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Capitulol ANTECEDENTES

La reconstruccion del ligamento cruzado anterior (LCA) de la rodilla, es uno de los
procedimientos ortopédicos mas realizados. En los Estados Unidos (EU) se llevan
a cabo hasta 100,000 procedimientos al ano; se ha estimado que la lesion del LCA
sucede en 1 de cada 3000 personas cada afio’.

En 1998 Dye et al.” en un articulo de revisién reportaron que el objetivo del
procedimiento de reconstruccion del LCA es restaurar |la estabilidad de la rodilla,
mejorando la funcién, reincorporando al paciente a sus actividades habituales,
incluso las deportivas; también limita el deterioro articular temprano® En el 2003
Kevin et al.’ reportaron en su meta-analisis donde incluyeron a 1976 pacientes,
reportaron que 10 anos posterior a la lesion sin tratamiento, se observaron
grandes cambios degenerativos'; de tal manera que el grado de discapacidad que
genera esta lesién, motivo el desarrollo de procedimientos quirdrgicos para su
reconstruccion, en 1963 en EU, Kenneth® desarrollé la primera técnica para
obtencion de autoinjerto "Hueso-Tendon-Hueso’(HTH) de plastia de LCA,
modificada en 1970°. Sherman OH y Banffy MB * comentan, que el injerto
perfecto, no deberia de tener morbilidad en el sitio donador, tener una fijacion
rapida y segura, asi como poder restaurar de forma consistente el nivel de
actividad presesién de los pacientes *.

El injerto HTH, que se utiliza de forma habitual, se obtiene acorde a las
dimensiones de la rodilla del paciente, pudiendo ser de 8 a 11 mm de ancho®, con
dos segmentos Oseos, uno a cada extremo del injerto HTH, de por lo menos
20mm de longitud cada uno, obtenidos del tercio medio de la patela, asi como del

tercio medio de la tuberosidad anterior de la tibia, siendo referida la utilizacion del
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injerto HTH con éstas dimensiones, en EU, en 1995, Mishra et al®, reportaron 400
reconstrucciones de ligamento cruzado anterior (LCA) ®; en Suecia, Kartus et al ",
en 1997, reportaron 90, en 1999, reportaron 604 reconstrucciones de LCA’® Asi.
los principales sistemas comerciales utilizados en todo el mundo, para la
reconstruccion del LCA, como Acufex®, Arthrex®, Medmetric®, Aesculap® vy
Synthes®, tienen los elementos técnicos necesarios, para la colocacion de injertos
HTH de 8 a 11mm de ancho.

La porcidn tendinosa del injerto HTH, se obtiene del tercio medio del tendon
patelar, el cual va desde el vertice o polo inferior de la patela, hasta la tuberosidad
anterior de la tibia. En EU, en 1981, Reider et al °, estudiaron la anatomia de 48
rodillas de cadaver humano fresco, encontrando: 45mm (38-53mm) de largo,
47mm (40-55mm) de ancho, 23mm (19-26mm) de espesor de la patela; 46mm
(35-55mm) de largo del tendon patelar, sin haber estudiado lo ancho, en sus
tercios proximal, medio y distal, asi como el espesor del tenddon patelar. Tambiéen
en EU, en 1997, Harris et al'®, disecaron 6 rodillas de cadaveres frescos, en los
cuales midieron la longitud y espesor del tendon patelar, encontrando 46+4mm
para la primera y 3.9+0.8mm para la segunda'®.

La longitud promedio del LCA normal en adulto, se considera de 38mm. Por
lo tanto si se suman los 20mm del segmento 0seo proximal, los 20mm del
segmento distal y los 38mm del LCA normal a sustituir, dan una longitud minima
necesaria de 78mm, la cual se aproxima a los 80mm, operacionalizados para el
estudio.

Ademas, de las 4 caracteristicas mencionadas, que en realidad forman el

injerto HTH, se encuentran las otras 3 caracteristicas, muy importantes, a mejorar
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durante la obtencién o toma del injerto HTH, asociadas a la morbilidad del sitio
donador: la magnitud de la incision cutanea, la magnitud de la incision del
peritendén patelar y la seccién del nervio infrapatelar 7#'''®.

Con la técnica HTH estandar, en Suecia en el 2001, Kartus et al."
reportaron una morbilidad de hasta el 60% en el sitio de toma del injerto HTH ',
Debido a la morbilidad en el sitio donador se desarrollaron diversas técnicas
quirurgicas. Las cuales utilizan autoinjertos o aloinjertos, para la reconstruccion de
LCA con HTH, como con tejidos blandos. El injerto HTH, se obtiene de la rodilla
lesionada del paciente, un segmento oseo de la patela, segmento tendinoso del
tendon patelar y otro segmento dseo de la tuberosidad anterior de la tibia. Los
injertos de partes blandos, se pueden obtener, de los tendones de la corva,
constituidos por el semitendinoso y el gracilis, asi como de otros tendones como
los del Aquileo, fascia lata, tibial anterior * y cuadriceps '"'®.

En EU, en el 2001 Yunes et al.'® en un meta-analisis, compararon las dos
técnicas mas utilizadas para la reconstruccion del LCA, utilizando autoinjerto HTH
y autoinjerto de los tendones de la corva, incluyendo estudios controlados, con 2
anos de seguimiento, desde 1980 a 1997 En total se incluyeron 424 pacientes, de
los cuales 234 eran del grupo con HTH y 190 del grupo con tendones de la corva.
En los resultados se observo que el grupo con HTH se presentd 18% mas de
recuperacion al nivel de actividad prelesion (p = 0.01), asi como una mayor
estabilidad estatica (p = 0.009) '°.

En Australia, en el 2003, Feller et al.?° reportaron de un seguimiento por 3

anos, en el cual se aleatorizaron a 65 pacientes, en 2 grupos, para reconstruccion

del LCA. En un grupo se incluyeron pacientes con autoinjerto HTH obtenidos con



la técnica estandar y en el otro, pacientes con autoinjerto de tenddn de la corva
cuadruple. Al final del estudio se consigui¢ seguir el 88% de todos los pacientes.
Se observaron resultados similares funcionales satisfactorios, pero con morbilidad
estadisticamente diferentes. En el primer grupo fue mas frecuente el dolor anterior
de la rodilla y déficit de la extensidn de rodilla. En el segundo, se observo déficit a
la flexion de la rodilla, mayor laxitud comparada con la rodilla contralateral y mayor
ensanchamiento del tunel femoral (p<0.01) %°.

En EU, en el 2004, Sherman et al.* en un articulo de revision mencionan
que hasta el momento, el autoinjerto HTH, continua siendo el estandar para la
reconstruccion del LCA, ya que ésta permite mayor actividad postoperatoria,
mayor estabilidad estatica y mejor evolucion después de 5 anos de su
reconstruccion, que aquella donde se utilizé tendones de la corva®.

Sin embargo con frecuencia se ha reportado que el injerto HTH presenta
una alta morbilidad en el sitio donador. Por ejemplo en diversos estudios
reportados por Kartus et al.”'""'* evaluaron las alteraciones de la sensibilidad y
dolor en el sitio donador del HTH. En 1997 incluyeron a 90 pacientes, en 1998 a
604 pacientes y en 1999 a 68 pacientes. Dichas alteraciones de la sensibilidad en
el sitio donador se presentaron en el terrtorio del nervio infrapatelar, hasta en el
60%. La morbilidad del sitio donador puede ser clinica, radiografica e histologica,
desde los 6 meses hasta los 2 afnos; siendo predominante el dolor anterior en la
rodilla, desencadenado de forma moderada sobretodo con el ejercicio’'''*.

Por otra parte, también se ha informado, que hasta la mitad de los
pacientes a los que se les realizd la técnica estandar abierta para la toma de

injerto HTH, presentaron imposibilidad para realizar la prueba de caminar de



rodillas, ademas exhibieron pérdida de la sensibilidad anterior de la rodilla (en un
area promedio de 25cm), dolor a la palpacion en el sitio de toma de injerto (hasta
en un 80% hasta después de 24 meses), la hiperextension de la rodilla no se
obtuvo en el 65% de los casos, asi como la presencia de dolor anterior de rodilla
(de moderado a severo al subir, bajar escaleras y permanecer sentado con las
rodillas flexionadas en un 33.6%), gran parte de las alteraciones nerviosas, fueron
atribuidas al por dafo en el territorio del nervio infrapatelar 7'''¢ .

En 1999, Kartus et al.'® para poder identificar la localizacion anatémica del
nervio infrapatelar, disecaron por planos anatomicos 60 rodillas de cadaver,
logrando identificar una zona de seguridad, para no afectarlo, en el plano
superficial, con una zona de riesgo entre el vértice la patela y la tuberosidad
anterior de la tibia. Se encontré en el 98% de los casos, el nervio infrapatelar, en la
zona de riesgo y el 2% restante pasd 10mm por debajo de la tuberosidad anterior
de la tibia, de direccidn mediolateral con sentido transversal .

Otro factor relacionado con la morbilidad del sitio donador es la magnitud de
la lesién del peritendén patelar. Entre mas integro se pueda dejar, mas se asocia a
una pronta recuperacion del paciente y del sitio donador "'*'% .

Se han desarrollado diversas técnicas, buscando obtener el autoinjerto
HTH, con disminucion de la morbilidad del sitio donador, reduciendo la magnitud
de la incisién cutanea, de la lesion del nervio infrapatelar, asi como del pentendon.
Por ejemplo, la reportada en EU en 1995 por Mishra et al.® desarrollaron una
técnica de obtencidn de autoinjerto HTH del tercio central del tendon patelar, con

dos incisiones horizontales de 4cm cada una; para poder ofrecer la oportunidad de

proteger el nervio infrapatelar. Sin embargo los autores no reportaron resultados



en relacion a la funcion de dicho nervio, sdlo comentaron resultados sobre la
cosmética de la rodilla ®. En EU en el 2000, Levy et al. ?' reportaron la técnica de
toma de autoinjerto HTH mediante una miniincision vertical de 3 a 4cm,
obteniendo el injerto HTH de 90mm de longitud y 9 a 10mm de ancho. Informaron
gue se incidid el peritendon en el sitio de la incision cutanea quirurgica, la cual iba
desde 2cm por arriba del polo inferior de la patela hasta la tuberosidad anterior de
la tibia. Dividieron claramente con hoja de bisturi el tejido celular subcutaneo del
peritenddn, al elevarlo para poder exponer toda la extension del tendon patelar. De
manera similar al grupo de Mishra. Los autores mostraron los beneficios de la
técnica en relacion a la estética, sin mencionar nada con respecto a la morbilidad
local relacionada con la lesion del nervio infrapatelar 2. En otro estudio en 1999,
Kartus et al.'® describieron el uso de |a técnica de 2 incisiones de 25mm (50mm en
total, no se mencionan las dimensiones de los injertos obtenidos) mediante
diseccion subcutanea, corte de extremos 0seos mediante osteotomos y sierra
recta oscilante, seguida de traccion proximal subcutanea del segmento oseo distal
con pinza de campo; advirtiendo los autores que con el uso de esta técnica en una
situacion clinica, seria totalmente posible, que se ocasionaran danos por traccion
tanto de los vasos del peritendon, como del nervio infrapatelar, en dicho estudio no

se mencionan las dimensiones de los injertos HTH obtenidos 2



Capitulo Il PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1 JUSTIFICACION

El tratamiento de la lesion de ligamento cruzado anterior, se basa en la
colocacion mediante cirugia de un sustituto del mismo, dicho sustituto puede ser
artificial o biologico, hasta el momento el biolégico a dado los mejores resultados.
A los sustitutos biologicos, se les llama injertos, pudiendo ser autoinjertos o
aloinjertos, éstos ultimos provenientes de cadaver. Los mas utilizados son los
autoinjertos. De éstos hay dos opciones, el HTH y los de partes blandas. Hasta el
momento, se considera como injerto estandar al HTH, ya que presenta una mejor
integracion, lo cual contribuye a una mejor estabilidad en la rodilla, siendo ésta el
objetivo final del tratamiento de esta patologia“#.

La técnica estandar para la obtencion del autoinjerto HTH, es abierta, lo
cual significa que es necesario realizar incision desde la piel, cortando el resto de
los planos anatdmicos, en el mismo sitio, hasta llegar al sitio deseado para
exponer el tejido deseado de forma directa; seccionando de forma indeseada el
nervio infrapatelar, ya que se encuentra en el trayecto de la incisiéon quirurgica del
peritendon patelar. Dicho nervio aporta la mayor parte de la sensibilidad en la
region anterior de la rodilla*>'*'°.

La seccion del nervio infrapatelar por el abordaje quirurgico, se ha asociado
a la elevada morbilidad del sitio donador del injerto HTH en la rodilla, estando

presente hasta en el 60% de los casos. En la evolucion post-quirurgica, se han

identificado como elementos importantes las alteraciones de la sensibilidad, asi



como el dolor *71"1%

Por otra parte, ya que el peritendon patelar es el responsable de dar el
aporte nutricio al tendon patelar, lo cual contribuye a la adecuada recuperacion y
regeneracion, del espacio dejado por la toma del injeto HTH. Se recomienda
realizar una cuidadosa diseccion y sutura adecuada del peritendén, ya que,
cuando se toma dicho injerto con la técnica estandar, es necesario seccionarlo en
su totalidad "'?.

Se ha reportado que el dolor y la falta de fuerza muscular, son las dos
variables mas importantes en el desenlace de la plastia del LCA con autoinjerto
HTH "' Por lo cual es necesario el poder obtener el injerto HTH, sin seccionar el
nervio infrapatelar, ni el peritendon patelar y es deseable lograrlo a través de un

minimo de incision cutanea.

2.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Se podra desarrollar la tecnologia, capaz de obtener de forma consistente,
el injerto Hueso-Tenddon-Hueso de las caracteristicas utiles, sin seccionar
anatomicamente el nervio infrapatelar y el peritendon sobre el tendon patelar en

rodilla humana?



2.3 HIPOTESIS

2.3.1 Se desarrollara la tecnologia, capaz de obtener un injerto Hueso-
Tendon-Hueso de caracteristicas utiles, sin seccionar anatémicamente el nervio
infrapatelar y el peritendon patelar en rodilla humana.

2.3.2 Tal tecnologia, sera capaz de obtener en rodilla humana, los injertos
Hueso-Tenddn-Hueso, de caracteristicas utiles en el 100% de los casos y evitando
seccionar el nervio infrapatelar, asi como al peritendon patelar, en por lo menos

50% de los casos.

2.4 OBJETIVOS
2.4.1 OBJETIVO GENERAL

Desarrollar la tecnologia, capaz de obtener de forma consistente los injertos
Hueso-Tenddn-Hueso de caracteristicas utiles, sin seccionar el nervio infrapatelar

y el peritenddn patelar en rodilla humana.

2.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
2.4.2.1. Desarrollar la tecnologia (prototipo y meéetodo de aplicacion), capaz de
obtener un injerto Hueso-Tendon-Hueso de rodilla humana, con las siguientes
caracteristicas para ser considerado util:

a.- Longitud total > 80mm.

b.- Anchura >8mm.

c.- Longitud del segmento 0seo proximal (patelar) de >20mm.

d.- Longitud del segmento oseo distal (tuberosidad anterior de la tibia) de

>20mm.
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2.4.2.2. Dicha tecnologia, ademas de ser capaz de obtener un injerto Hueso-
Tenddn-Hueso util, de rodilla humana, debera ser capaz de realizarse a través de:
e.- Incisién cutanea total menor a 40mm.
f.- Ausencia de seccion del nervio infrapatelar.

g.- Incisién del peritendon (sobre el tendon patelar) menor a 10mm.

2.4.2.3. La tecnologia desarrollada (prototipo y método de aplicacién), sera capaz
de obtener de forma consistente los injertos Hueso-Tendon-Hueso utiles, en el

100% de los casos.

2.4.2.4. Dicha tecnologia, debera ser capaz de realizar la cirugia con las
caracteristicas mencionadas (apartado 2.4.2.2), en por lo menos el 50% de los

casos, debera ser capaz de realizarse a traves de:



Capitulo Il METODOLOGIA

3.1 DISENO DEL ESTUDIO.

e Por la maniobra del investigador: cuasi-experimental 2>,

e Por la captura de la informacion: prolectivo.
e Por direccion: causa - efecto.

e Por su temporalidad: prospectivo.

11



3.2 MODELO CONCEPTUAL DEL PROYECTO

i . ANTECEDENTES
Deto:lame o — JUSTIFICACION
i IDEA DEL PRODUCTO
' Planeacién del producto
Necesidad de '
RHIVACION ! l PROPUESTA DEL
i PROYECTO. OBJETIVOS
; Y
; Factibilidad del estudio
l EXPLORACION DE LAS
-~ NECESIDADES PARA EL
4 ¢ PROYECTO: MATERIAL
Diseno
| METODOS:
MODELO 3D DEL
¢ PROTOTIPO
Desarrolio
Creacion _
METODOS:
FABRICACION DEL PROTOTIPO
: METODOS.
Prod [+]
akieicactin mraekadl = PRUEBA DEL PROTOTIPO EN
: EL CADAVER (a)
| METODOS:
i CONFIABILIDAD DEL
) RESULTADO OBTENIDO EN EL
. CADAVER (b)
f_ ........ e G B . J* ....................... e
4 ! Disbibucion
Operacién (empaque, transporte,
instalacion, comisidn)
i FASE CLINICA
Operacion
(uso)
+ + FASE CLINICA
Colocaci6n Y
Coiocacién y desechos
; FASE CLINICA

i >

a. “n" versiones del prototipo hasta lograr los objetivos.
b. confiabilidad con la version de prototipo que cumplio los objetivos.

(« = usa) Alcance del estudn::25



3.3 MATERIAL

3.3.1 Material para fase de Disefio.

Dibujos en papel, a lapiz de carbon en 3 planos, de las piezas de

instrumentacion quirdrgicas segun especificaciones de disefio.

Animacién por computadora de las piezas de instrumentacion quirtrgica,

en 3 planos. Programa 3D Canvas. Computadora Pentium 4, a 256mhz.

3.3.2 Material para fase de Fabricacion.

Piezas de instrumentacion quirurgica en acero serie 316L y 410 en tamafio

real.

3.3.2.1 Criterios de seleccion

Acero serie 316L y 410 para ia fabricacion de las piezas.

Taller de corte por electro-erosion de precision, capaz de trabajar dicho
acero.

Taller de torno de precision numeérico, capaz de trabajar dicho acero.
Laboratorio de endurecimiento de acero martensitico en proceso de
templado.

Taller capaz de afilar las piezas de corte en acero 410 endurecido.

3.3.2.2 Equipo

FRESADORA DE CONTROL NUMERICO

Marca: DYNAMERIC

Modelo: 3116

Capacidad de mesa: 300 KG

Dimensiones de mesa: 58X15 PULGADAS

Longitud de corte: EN “X” 31 PULGADAS EN “Y” 18 PULGADAS



3.3.3

CENTRO DE MAQUINADO

Marca: DYNAMYTE

Modelo: DM4800

Capacidad de la mesa: 800 KG

Dimensiones de la mesa: 54X27 PULGADAS

Lonaitud de corte o desbaste: EN “X” 42 PULGADAS. EN “Y”
22 PULGADAS

ELECTROEROSIONADOR

Marca: SURE FIRST

Capacidad de mesa: 700 KG

Dimensiones de ia mesa: 28X16 PULGADAS

Longitud de electro-erosion: “X" 28 PULGADAS, “Y” 16
PULGADAS. “Z" 20 PULGADAS

Material para fase de Prueba de Prototipo.

Rodillas de cadaveres humanos en el Servicio Medico Forense

(SEMEFQ) del Distrito Federal, en Nifios Héroes #102.

3.3.3.1 Criterios de seleccion

Se considerara como un caso, cada rodilla de cadaver que cumpla con
los criterios de seleccion, dado que el procedimiento quirurgico en la

practica clinica, sélo se realiza en una rodilla por paciente.

3.3.3.1.1 Criterios de inclusion

Sexo masculino o femenino.

Cadaver en calidad de desconocido.

Cadaveres humanos proporcionados por el SEMEFO.

Adultos, > de 18 anos segun edad estimada por el SEMEFO.
Articulacion de la rodilla con apariencia morfologica externa normal.
Adecuado estado de conservacion, que permita la flexo-extension de la

rodilla en un minimo de 60 grados.



3.3.3.1.2 Ciriterios de no inclusion

o Cicatriz de cirugia previa de la rodilla.

o Deformidades congenitas de la rodilla.
3.3.3.2 Equipo

e Campos quirurgicos desechables de 190x100cm.

o Cubrebocas desechables.

¢ Lentes protectores.

e Guantes de latex desechables.

e Hojas de Bisturi #10-15.

o Suturas de nyion #00-000, con aguja.

e Hilo de nylon #1.

e Set de agujas curvas.

¢ Alcohol etilico al 66%.

¢ Jabdn en polvo.

e 2 pinzas de mosco.

e 2 pinzas Kelly.

e 2 separadores Zenn-Miller.

¢ 1 mango de bisturi #3.

e 1 mango de bisturi #4.

e 2 portagujas.

e 1 tijera deiris.

e 1 tijera de Metzembaun.

¢ Pinza de Diseccion con dientes.

—
n
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Pinza de diseccion sin dientes.

Taladro eléctrico 450w, chuck 10mm, de velocidad variable.

2 pinzas electricista

Alambre de Kirschner de 1mm de diametro.

Alambre de Kirschner de 2mm de diametro.

Medidor Vernier de Baquelita marca Scala.

Juego de Llaves Allen (hexagonales).

Camara digital DSCP Sony de 3.2Megapixeles 120 megabytes de
memoria.

Tripie Sony, para camara 1.5 metros de altura.

Hojas de recoleccion de datos (anexo 1).



3.4 VARIABLES ANTROPOMETRICAS

-]

' Longitud del

|
| aparato

| extensor

Definicion operacional: Distancia en mm aesde el polo proximal ge ia pateia
en sentido longitudinal hasta el extremo distal de la tuberosidad anterior de la

tibia.

Definicion conceptual: instrumento o conjunto de instrumentos que sirven para |

determinado objeto 2,

Tipo, escala y cambio: Cuantitativa, continua, de razon.

Instrumento de medicién: Observador externo. uso de Vemier milimétrico
Scala®

Técnica: Con la rodilla colocada sobre la mesa quirurgica, con 90° de flexién, se
realiza incision cutanea de aprovimadamente 15cm de largo en |a linea media
de la articulacién de la rodilla, se diseca por planos hasta localizar el polo
proximal de la patela y la tuberosidad anterior de la tibia. En la porcién mas

distal de la tuberosidad anterior de la tibia. en la union con la cresta tibial '

anterior, se coloca el extremo fijo del Vernier de forma paralela al eje

iongitudinal de la extremidad inferior, se desplaza en sentido proximal el

- Uniagad de

' Categoria:

extremo movil de! Vernier hasta llegar al polo proximal de la patela se aplica '

una ligera presion para ajustar el Vernier.

* Se realiza la lectura de la medicién en milimetros completos, indicados por la primera marca de |

izquierda a derecha, y su compiementario en micras, indicado por la marca que Indicara mayor |

coincidencia con los nimeros del 1 al 9 dentro del recuadro.

Inmediatamente después de terminar se repte de nuevo la misma medicién (Flg. 324, F}.

Medida/

Milimetros

Longitud de

Definicion operacional: Distancia en mm desde el polo proximal hasta el

vértice de la patela.

Definicion conceptual: Hueso redondo en la parte antenor de la rodilla =
Tipo, escala y cambio: Cuantitativa. continua. de razon.

Instrumento de medicion: Observador extemo, uso de Vernier milimetrico
Scala®

Técnica: Con la rodilla colocada sobre la mesa quirurgica, con 90° de flexion

posterior a la diseccion por planos, se coloca en la porcion mas distal de la |

patela al nivel del vértice, el extremo fijo del Vernier de forma paralela al eje

| longitudinal de la extremidad inferior Se desplaza en sentido proximal el

i extremo mévil del Vernier hasta ilegar al polo proximal de la patela, se aplica

b

una ligera presién para ajustar el Vernier posteriormente se realiza I3 lectura de

la medicion* (Fig. 324, G).

Unidad de
Medida/

Categoria:
Milimetros
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1

Ancho de la
patela

|
|

|

Definicion operacional: Distancia en mm desde ei borde mediai ai borde iaterai | Unidad de

, de la patela en su porcién mas larga en el sentido transversal.

Definicién conceptual: Hueso redondo en la parte anterior de la rodilla *’; que
tiene anchura. Holgade ™.
Tipo, escala y cambio: Cuantitativa, continua, de razdn.

Instrumento de medicion: Observador extermo, uso de Vernier milimetrico

; Scala®

|

Técnica: Con la rodilla colocada sobre la mesa quirurgica, con 90° de flexion,
posterior a la diseccién por planos, se coloca en sentido transversal, sobre el

| tercio medio del borde medial ge la patela. el extremo fjo del Vernier. Se

desplaza en sentido lateral el extremo movil del Vernier hasta liegar al tercio
medio del borde lateral de |la patela, se aplica una ligera presion para ajustar el

Vernier, postenormente se reaiiza la iectura de ia medicion® (Fig. 324, H).

|

, Medida/
| Categoria:

Milimetros

|

Espesor de
la patela

|
[
|
|
'
|
1
[
i
{
|
!
i
1

i Definicién operacional: Distancia en mm del grosor mayor de la pateia.

' Definicién conceptual: Hueso regonao en la parte anterior de |a rodilia -

! Tipo, escala y cambio: Cuantitativa. continua. de razon.

Instrumento de medicién: Observador extemo, uso de Vernier milimétrico

! Scala®

|
1
1
i
|
[
|

Técnica: Con la rodilta colocada sobre la mesa gurrurgica con 90° de flexion
posterior a haber realizado la diseccion por planos, se localiza el retinaculo
medial, se realiza artrotomia meaic-rotuliana, la cual se prolonga en sentide
proximat hasta el vasto medial y en sentido distat hasta el borde medial de la
tuberosidad anteror de la tibia

Se coloca en sentido , sobre el tercio medio de la cresta patelar, el extremo fijo
del Vemier. se desplaza en sentido frontal el extremo movil del Vermier hasta
llegar al tercio medio de la superficie anterior de la patela. se aplica una ligera
presion para ajustar el Vemier, luego se realiza la lectura de la medicion® (Fig.
32-5 1)

Unidad de
Medida/

Categoria:
Milimetros

Longitud del
tendén
patefar

Definicién operacional: Distancia en mm desde el origen del mismo en el |

vértice de la patela, hasta el extremo proximal de la tuberosidad anterior de la |

tibia

Definicién conceptual: Tejido fibroso en la extremidad de los musculos que los
unen a !os huesos y permiten sus certracciones e

Tipo, escala y cambio: Cuantitativa, continua, de razon.

Unidad de
Medida/

Categoria:
Milimetros
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instrumento de medicion: Observador extemo, uso de Vernier milimétrico

. Scala®

Técnica: Can |a radilla celocada sabre la mesa guinirgica, can 90° de flexidn, .:

posterior a la diseccion por planos, se coloca en la porcion mas distal del tendon |

patelar, al nivel de su insercion con ia {uberosidad anterior de la tibia, &l extremo

fijo del Vemier ce forma paralela al gje longitudinal de |a extremidad inferior. Se
desplaza en sentido proximal el extremo movil del Vernier hasta llegar al vertice |

de Ia patela. se aplica una ligera presion para ajustar el Vernier, iuego se realiza

i la lectura de la medicion™.

i Ancho del | Definicién operacional: Distancia en mm en sentido transversal en el extremo | Unidad de |

' tendon ' proximal del tendon patelar | Medida/ |
patelar en | i Categoria: |
su extremo i Definicion conceptual: Tejido fibroso en la extremidad de los musculos que los J Milimetros |
proximal. : unen a los huesos y permiten sus contracaiones = que tiene anchura Hoigado : |

. % mas cercano ai centro {tronco del cuerpo) o at punto de union al cuerpo ™. ! |

i | Tipo, escala y cambio: Cuantitativa, continua, de razon. I i

i " Instrumento de medicion: Observador extemo, uso de Vernier miimetrico ;

i | Scaia® ﬁ J

f | Técnica: Con la rodilla colocada sobre la mesa quirurgica, con 90° de flexion, ’ [

| postenor a la diseccion por planos, se coloca en sentido trasversal, sopre el '

! | bordte medrat det tendon patelar en su extremo proximat, en la umon con la i

; | patela, el extremo fijo del Vernier. Se desplaza en sentido lateral el extremo

i ' movil del Vemier hasta llegar al borde latera! del tendon patelar al mismo nive!l .-

i en el extremo proximat seanhcaunahgeramdnoaraa]ustaravt?mer:[

i ! luego se realiza la lectura de la medicion® (Fig. 32-5. J). |

| Ancho del | Definicién operacional: Distancia en mm en sentido transversal en el tercio i Unidad de

tendén medic del tenddn patelar ' Medida/

! patelar en | ! Categoria:

i su tercio Definicion conceptual: Tejido fibrosc en la extremidad de los musculcs que los | Milimetros

medio. ' unen a los huesos y permite n sus centracciones 2. que tiene anchura Holgado

% mas cercano al centro (tronco del cuerpo) o al punto de union al cuerpo =

Tipo, escala y cambio: Cuantitativa, continua, de razoén.
Instrumento de medicién: Observador externo, uso de Vernier mifimétrico
Scala®

' Técnica: Con la rodilla colocada sobre la mesa quirdrgica, con 80° de fiexion,

postenor a !a diseccién por planos, se coloca en sentido transversal, sobre el

borde medial de!l tendon patelar. en su tercio medio, el extremo fijo del Vernier. |

|
|
|
|
|
[
|
|
|
1
|
|
|
|
I



Se despiaza en sentido iateral el extremo movil del Vernier hasta ilegar ai borde

lateral del tenddn patelar al misme nivel en el tercio medio, se aplica una ligera |

presion para ajustar el Vemier, luego se realiza la lectura de la medicion® (Fig. |

32-5, K).

. Ancho del

1
|

patelar en

, U extremo

distal,

Definicion operacional: Distancia en mm en sentudo transversal en el exirema

distal del tenddn patelar.

. Unidad de

Definicion conceptual: Tejido fibroso en la extremidad de los muscuios que los |

% Se refiere a sitios que se localizan lejos del centro o de la linea media del
cuerpo W

Tipo, escala y cambio: Cuantitativa, continua, de razén.

Instrumento de medicién: Observador extemno, uso de Vernier milimetrico
Scalaw

Téenica: Con la rodilla colocada sobre la mesa quirurgica. con 30° de flexion,
posterior a la diseccion por planos, se coloca en sentido transversal, sobre el

porae medial del tenaon patelar, en su extremo aistal, en la union con el borde

| unen a los huesos y permiten sus contracciones o que liene anchura. Holgado |

medial de ta tuberosidad amternor age la tibia. et extremo filo det Vernier. Se |

desplaza en sentido lateral el extremo movil del Vernier hasta llegar al borde |

lateral ael tengon pateiar al mismo nivel en el extremo distal, se aplica una ligera .

i oresion para awstar el Vermer posteriormente se reahza ta lectura de I3 i
| medicion*® (Fig. 32-5, L).

Medida/

; Categoria:

Milimetros

Espesor del

" tendén

" patelar en la

linea media.

Definicion operacional: Distancia en mm, de! tendcn patelar en su terco |

medio en sentido anteropostenor en la linea media

Definicion conceptual: Tejido fibroso en la extremidad de los musculos que los
unen a los huesos y permiten sus contracciones <

Tipo, escala y cambio: Cuantitativa continua, de razon.

Instrumento de medicién: Observadcr extemo, uso de Vernier milimétrico
Scala®

| Técnica: Con la rodilla colocada sobre la mesa quirdrgica, con 90° de flexion, |

| posterior a haber realizado la diseccion por planos, se localiza &i retinaculo |

" medial, se realiza artrctomia medio-rotuliana, se prolonga en sentido proximal

' hasta el vasto medial y en sentido distal hasta el borde medial de |a tuberosidad

| anterior de ia libia.

' Se colzcd en sentido ‘ransversal, sohre el tercic medic del tenddn patelar, el

! extremo fijo del Vernier. Se desplaza en sentido frontal. el extremo movil del |

Unidad de
Medida/
Categoria:

Milimetros




| Vernier hasta iiegar ai tercio medio ce la superficie anterior dei tendon patelar,

se aplicod una ligera presidn para ajustar el Vernier, luego se realiza la lectura de
| l\a medicion® (Fig. 32-5 M)

Ancho de la | Definiciéon operacional: Distancia mayor en mm, en sentido transversal de la | Unidad de

|
tuberosidad | tuberosidad antericr de ia libia . Medida/
| |
anterior de ' . Categoria:
la tibia Definicién conceptual: | Milimetros

Tipo, escala y cambio: Cuantitativa. continua, ae razon.

i Instrumento de medicién: Observador extemo, uso de Vernier miimeétrico

| Scala® !.
. Técnica: Con la roailla coiocaaa sobre la mesa guirurgica. con 90° de flexion, |
|

| posterior a la diseccion por pianos. se coloca en sentido trasversal, sobre el |
i borde medial del tendén patelar, en su extremo distal, en la unién con el borde
' medial de la tuberosidaa anterior de la ubia, el extremo fio del Vermer. Se

]

| desptaza en sentido lateral el extremo movil del Vermnier hasta liegar ai borde |

| lateral del tendédn patelar al mismo nivel en el extremo distal, se aplica una ligera |

! | presion para ajustar el Vernier, uego se reaiza la lectura de la medicion” (Fig. |
E i 32-5. L). 5

3.5 VARIABLE INDEPENDIENTE

| Sistema para , Definicion operacional: Son ics recursos necesarios (prototipo y método . Unidad de
la obtencién I de aplicacion) para lograr la obtencion de un injerto HTH Util, de rodilia de | Medida/

i
!
| percutanea de | cadaver humano, a través de incision cutanea <40mm de largo, sin [ Categoria:

| injerto HTH i seccionar el nervio infrapateiar. ni ei peritendon patelar. .’ ‘m° versiones
| (SOPI-HTHm) | | del prototipo,
| ' Definicién conceptual: Disposicion de los recursos necesanos para lograr | hasta lograr el

| UN Proposito - opjetivo.

|

i
; i : _ j |
i Tipo, escala y cambio: Cualitativa. ordinai | B versiones.
| | Instrumento de medicién: Observador extemo
| i- Técnica: Se aesarrolla el sistema capaz de cumplr con las sieté ;
. | caracteristicas consideradas como obtetivos especificos. con el fin de éste |
| | proyecto, basados en las caracteristicas anatomicas, conocidas hasta el |
' momento ae ia region en estuaio l
. Siendo conceotuatiza v reahza el disefio de dicho sistema. primero en |

| papel. luego en animacion por computadora para mejorar la percepcion del |




2

|l diseno, ya fabricado en acero inoxidabie 410 acorae a ias especificaciones

, del diseric, se prueba su desemperic, en la rodilla de cadéver humano, gue |

|
|
|
!
|

[ sistema, asi como la animacién por computadora, fabricacion y prueba del

cumpla can las criterios de selecadn.

Posterior a la prueba de dicho sistema, se comparan los resultados;

obtenidos, con los esperados, determinando ei nivel de éxito, detectande las |

deficiencias, asi como las posibles causas, y posibles solucicnes de cada

una de ellas.

Basado en las posibles soluciones a cada problema, para que se cumpia ,

mismo en radilla. con criterios de seieccion cubiertos.

| especificos, y considerar al SOPI-HTH exitoso.

| El proceso se repite ‘m" veces, hasta lograr cumplir con los objetivos

| cada uno de los objetivos especificos, se reakiza de nuevo el rediseno del |

3.6 VARIABLE DEPENDIENTE

: Tendén-Hueso

1

1
1
|

|
|
|

Procedimiento
de toma de
Injerto Hueso-

(HTH)

adecuada

|
1
i
|
1
|
I
|

Definicién operacional: La toma del Injerto HTH, se toma dei tercio : Unidad de

medio del aparato extensor de la rodilla gue incluye en un extremo tejido | Medida/

déseo cortico-esponjoso de la patela, en su porcion central tejido
tendinosc y en su porcion aistal tejdo cortico-esponjosc de ia
tuberosidad anterior de la tibka, el cual debe de cumply con las
siguientes caracteristicas:

a.- Longitud total > 80mm.

b.- Anchura >8mm.

c.- Longitud del segmento 6seo proximal(patelar) >20mm.

d.- Longitud del segmento oseo distal (tuberosidad anterior de la

tibta) de >20mm.

e.- Incisién cutanea total <40mm.

f - Ausencia de seccion del nervio infrapatelar.

a.- Incision det pentendén sobre el tenddn patetar menor a 10mm.

Definicion conceptual: Injerto que se toma ael tercio meaio ael aparato
extensor de la roditta que inciuye en un extremo tendo éseo cortico-

esponjoso de la patela, en su porcion central tejido tendinoso y en su

| porcion distal tejido cortico-esponjoso de ia tuberosidad anterior de la

I tiia con una longitud total desde 80mm e adetarte v ancho e todo su

Categoria:

1 = Adecuada.
obtencion de
las 7 caracte-
risticas.

2 = No adecuada
Obtencion de
< de 7 carac-

teristicas.

|
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trayecto desde 8 a 10mm °~.
Tipo, escala y cambio:
s Cualitativa, nominal, dicotémica = Adecuada ¢ No adecuada
e Cualitativa, ordinal = Cuando sea No adecuada, se refiere ael |
numero de caracteristicas aue loaro cumpiir (<7).
Instrumento de medicién: Observador extemno, uso de Vernier
milimétrico Scala®.
Técnica:
a.-Medicion de la longitud total def Injerto HTH: EI injerto HTH. se
extiende; el Vernier se coloca paralelo al mismo, se coloca el extremo

fijo sobre el extremo oseo distal (luberosidad anterior de la tbia), se
despiaza en sentido proximai v ei exiremo moévil del Vernier se coioca -I
en el extremo &seo proximal (patela), se aplica una ligera presion para
ajustar el Vemier. Luego, se realiza Ia lectura de la medicion* (Fig. 32-2,
N).

b.- Medicion de la anchura gel Injerto HTH: El Vemier se coloca en !

sentido perpendicutar al ele mavor del inierto HTH. el extremo fio se

| coloca sobre el borde medial del extremo dseo distal (tuberosidad |

antenor de |a tibia), se desplaza en sentido lateral, hacia el diametro

' mayor del injeto HTH. se aplica una ligera presién para ajustar el

|

]

f

| Vemnier. Luego. se realiza la lectura de la medicion™. _
' Después, se realiza el mismo procedimiento en el extremo oseo |

proximal (patela). y en la porcidn tendinosa del injerto HTH. (Fig 32-3.
Q. RyS).

¢ - Medicidn de la lonaitud del segmento dseo en e extremo nroximal

(patelar) del injerto HTH  El Vernier se coloca paralelo al eje mavor del |

injerto HTH, el extremo fijo, se coloca sobre el extremo distai del |
segmento dseo proximal, se desplaza en sentido proximal y se coloca ef |
extremo movil del Vernier en el extremo proximal del mismo  Se aplica '
una ligera presion para ajustar el Vernier. Luego. se realiza la iectura de |
la medicién® (Fig 22-3, P) !

d- Medicién de la lonqitud del segmento éseo en el extremo distal |

(tuberpsidad anteror de fa tbia) de! injerto HTH: E! Vemier se coloca |

paralelo al eje mayor del injerto HTH. el extremo fijo. se coloca sobre el ‘.




J

i extremo distai del segmento ©0seo0 dAistal, se desplaza en sentdo

' proximal, en el extremc moévil del Vernier, se aplica una ligera presién
para ajustar el Vermier Luego, se realiza la lectura de la medicién® (Fig.
32-3, 0).

extension completa, sobre la mesa quirurgica se coloca el Vernier de

forma paraiela ai eje iongitudinai de ia extremidad inferior, se coloca el |

|
! e.- Medicion de la longitud de la Incision cuténea tofal. La rodilla en
|

| extremo fijo, sobre el extremo distal de la incision cutanea, en sentido |

|

| proximal se desplaza el extremo movil del Vernier, y se coloca en el
extremo proximal de ia misma. Luego. se realiza la lectura de la
medicion® (Fig. 32-3. Ty V)

proceaimiento y lectura de ia meaicion” (Fig. 32-3, Uy V).
f. - identificacion dei estado del nervio infrapateiar: Con hoja de bisturi
| del numero 15, se completa la incision cutanea uniendo el extremo

I

|

|

| Después se flexiona la rodilla a 90° para realizar el mismo |
I

|

|

|

proximal y ei extremo distal ge las incisiones cutaneas proximal y aistal,

luego. de forma roma con pinza tipo Mosco. se diseca en sentido

transversal, de forma perpendicular al sentido de la incisién cutanea,

desde el extremo proximal, nacia el extremo distal, hasta iocanzar el

nervio infrapatelar. el cual se reconoce macroscopicamente de la

profundo a la piel y superficial al pentendon patelar, de 1 a 3mm de
diametro con forma tubular o de huso, de color blanquecino uniforme,
de bordes bien definidos, que se diferencia del resto del tejido celular

al eje de la incisién cutanea.

Se considera sin seccion del nervio infrapatelar, si dicha estructura
conserva la continuidad macroscopica en el sitio inmediatamente por
debajo del trayecto del sitio de la incision cutanea ampliada v por
encima del trayecto de la obtencicn y corte del injerto HTH

Se considera con seccion del nervio infrapatelar. si dicha estructura no
conserva la continuidad macroscopica, en el sitio inmediatamente por

debajo del trayecto del sitio de la incisidn cutanea ampliada y por

encima del trayecto de fa obtencion y corte del imerto HTH (Fig 32-4 A

§y8}

Infenor de la patela y la tuberosidad antenor de la tibia, en el plano !

subcutaneo (grasa) Se encuentra en senhdo transversat perpendicular

siguiente manera: Se encuentra comprendida en el area, entre el polo |

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
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|
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|

- Medicidbn de la magnitud de la incisién de! pertendén patelar:

| Pasteriar a haber localizado el nervia infrapatelar y haber realizade su
| evaluacién en el trayecto de la toma del injerto HTH: se procede a

continuar disecando por planos con hoja de bisturi del nimerc 15, hasta |

encontrar una capa de color blanquecino semitransparente con |

caracteristicas de una tela de arana, de diferente consistencia a la
grasa, en un plano anatomico mas profundo al nervio infrapateiar y mas
superficial que el tenddn patelar; ésta capa semitransparente tiene
fibras en sentido longitudinal, transversal y oblicuas, que cubren todo el
trayecto del tendon pateiar aesde el polo inferior de la pateia. nasta la
tuberosidad anterior de la tibia.

Se considera sin incisién del pentendbn, cuando al localizar el

pentendon pateiar, dicha estructura no presenta ningun onficio 0 sea

<10mm de diametro mayor, en el segmento comprendido entre ei poio |

inferior de |la patela y el extremo proximal de la tuberosidad anterior de
ia toia

Se considera con incision ael peritendon cuando en dicho sitio se
encuentra con un orificio de diametro mayor a 10mm, en el peritenddn
pateiar, que se encuentra en el area comprenaida, entre el poio Inferor

i de la patela v la tuberosigad antenor de la tibia. en ei sitio

inmediatamente por debajo, del trayecto del sitic de la incision cutanea
ampliada y por encima ael trayecto ge la optencion y cone ael injerto
HTH iFig. 324. A B.CvD)




3.7 CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA

3.7.1 Fase de desarrolio:
Para el desarrollo de la tecnologia (prototipo y método de utilizacion), se
utiliza al menos una rodilla por version de prototipo, hasta ser capaz de obtener un

injerto HTH de forma adecuada.

3.7.2 Fase de confiabilidad:
Con la version de prototipo SOPI-HTHmM capaz de obtener el injerto HTH de
forma adecuada, se comienza ia fase de confiabilidad, para evaluar el porcentaje

de exito.
Se realiza el calculo de tamano de muestra, utilizando la formula general

para diferencia de proporciones **** con ios siguientes elementos:



n= (Zu2+ZB)F p{l-p) 1+l
(dy*r

Definiciones:
a=0.05
B=0.20

d Valor no nulo de las diferencias en proporciones, la magnitud de las
diferencias que uno pretende probar. p? - p' = 0.48.

n NuUmero necesario para la muestra.

r Larazon entre el numero de individuos sometidos al procedimiento de
con el SOPI-HTHm. contra ios del tratamiento estandar.

p? Proporcion de rodillas que con la técnica estandar presentarian se-
ccién del nervio infrapatelar en ia zona anatomica de riesgo. siendo
del 98%"*.

p' Proporcion de rodillas que con el SOPI-HTHm presentarian seccion del
nervio infrapateiar en la zona anatomica de riesgo. se considero del
50%.

P Promedio ponderado de p2y p' = [ (p? +r p")/(1+r) ]

Desarrollo de la formula:

D =[(p? +r p)/(1+r)] (0.98) + 1(0.50) 148 0.74
1+1 2

n (1.96+0.84)20.74 (1-0.74)(1+1) (7.84) (0.38) 13.10
(0.48)* 1 0.23




En el transcurso de la fase de confiabilidad, después de la prueba realizada con el
SOPI-HTH6 en dos rodillas, se realiza un recalculo del tamafio de muestra, con la

delta (d) presentada hasta ése momento, obteniendo, los siguientes valores:

Definiciones:
alfaa=0.05
beta 3 = 0.20

d Valor no nulo de las diferencias en proporciones, la magnitud de las
diferencias que uno pretende probar. p? - p' = 0.98.

n Numero necesario para la muestra.

r Larazon entre el numero de individuos del SOPI-HTH contra el trata-
miento estandar.

p? Proporcion de rodillas que con la técnica estandar presentarian se-
ccion del nervio infrapatelar en la zona anatdmica de riesgo. siendo
del 98%"*.

p* Proporcién de rodillas que con el SOPI-HTH presentarian seccion del
nervio infrapatelar en la zona anatdomica de riesgo. siendo del 0%.

p Promedio ponderado de p?y p' = (p? +r p")/(1+r)

Desarrollo de la formula:

p=(p?+rp))/(1+r) (0.98)+1(0.0) 0.98 049
141 2

n (1.96+0.84)20.49 (1-0.49)(1+1) (7.84) (0.49) 4.00
(0.98) 1 0.96




3.8 MUESTRA

3.8.1 Muestreo

No probabilistico, de casos consecutivos.

3.8.2 Fase de desarrollo

En ésta fase, se realiza la prueba de las diferentes versiones de prototipo
SOPI-HTHm, se trabaja con 10 rodillas de cadaver humano, para el desarrolio,
hasta lograr la sexta version del SOPI-HTH (SOPI-HTH®6).

Todos los cadaveres, fueron del sexo masculino, con promedio de edad
estimada de 51.70+17.60 anos. Se estudian 2 rodillas derechas y 8 izquierdas; Se
usan dos para el SOPI-HTH1, 2 para el SOPI-HTH2, 1 para el SOPI-HTH3, 1 para
el SOPI-HTH4, 3 para el SOPI-HTHS5 y 1 para el SOPI-HTHS.

Cuando se utiliza mas de una rodilla por version de prototipo, se debe a ia
necesidad y factibilidad para realizar ajustes menores, sin alterar sustancialmente

el disefno de dicha versién del prototipo.

3.8.3 Fase de confiabilidad

En ésta fase de prueba en cadaver, se utiliza la sexta version del prototipo
SOPI-HTH (SOPI-HTHS), para evaluar la confiabilidad de los resultados obtenidos.
Se trabaja con 10 rodillas, todas provenientes de cadaveres del sexo masculino,
con promedio de edad estimada de 47.75+15.99 afnos. Se estudian 5 rodillas

derechas y 5 izquierdas.
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aportadas por parte el autor del presente trabajo.
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3.11 METODOS

3.11.1 FASE DE DESARROLLO

A continuacién, se describe el analisis y estrategia establecida para
conseguir cada caracteristica, constitutiva cada objetivo.
3.11.1a Longitud total del injerto HTH: Para poder obtenerlo se consideré que
la longitud total del injerto se podria lograr, haciendo coincidir siempre en el plano
frontal, una linea recta, desde un punto A (tercio medio del extremo proximal de la
patela), con un punto B (tercio medio del extremo distal de la tuberosidad anterior

de la tibia) (fig. 1).

Fig. 1 Coincidencia del tercio medio del extremo proximal de la patela
con el leIcio meaiv de ia luberosidad antenur de fa ubia

Para hacerlo, sin ver su trayecto (dado que la técnica que se buscaba
desarrollar era percutanea, ¢ sea con el minimo de corte en la piel), se tenia que
controlar una ruta conocida o predeterminada y a la vez considerar que existe

variabilidad en las dimensiones, por complexion, sexo, talla, grosor y resistencia
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entre una rodilla y otra, se tenia que contemplar toda la variabilidad posible. Se
contemplaron dimensiones de la patela y tendon patelar, por arriba y por debajo
de los descritos en la literatura, con respecto a las dimensiones de la patela, del
tendon patelar, lo que incluye las caracteristicas de la poblacién mexicana
observada en la practica clinica.

El principio que se us6 para controlar una direccion controlada entre el
punto Ay B, en la rodilla, fue de la siguiente forma:

Identificar por exploracion fisica, las estructuras anatomicas constantes
palpables a través de la piel, de la rodilla del paciente. Las estructuras anatomicas
constantes en toda rodilla, son el punto A (tercio medio del extremo proximal de la
patela. Fig. 2) y el punto B (tercio medio, mas prominente de la tuberosidad
anterior de la tibia. Fig. 3). En ambas estructuras existe poco paniculo adiposo que
las recubre, son estructuras de palpacion subcutanea, las cuales son de facil

localizacion por palpacién.

Fig. 2 Corte axial de rodilla, al nivel Fig. 3 Corte axial de rodilla, al nivel

del tercio medio con proximal de la tuberosidad anterior

de la patela. de la tibia.
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Lo anterior controla la direccion. para la obtencion de los extremos oseos
proximal (patela) y distal (tuberosidad anterior de la tibia). Faltando como
controlar, la direccion a traves de la porcion central del injerto, constituida por el
tercio medio del tendon patelar. Inicialmente se creyo controlado, al unir los dos
puntos A y B, mediante una recta. ya que anatomicamente el tendén patelar inicia
en el polo inferior del tercio medio de la patela, y sigue una linea recta hasta su
insercion distal en la parte proximal y superficial de la tuberosidad anterior de la
tibia .

En el plano sagital, segun el grado de flexion de Ia rodilla, no se mantiene
una linea recta entre el punto Ay el B. Es importante identificar el grado de flexo-
extension, en el cual se tenga de forma mas constante, una linea recta entre el

punto A y el B, tanto en el plano frontal, como en el sagital.

3.11.1b Ancho total del injerto HTH: Con el principio de coincidencia, de la linea
recta entre los puntos A y B. Es necesario conservar un diametro constante (de
por lo menos 8mm), sin comprometer |la superficie articular de la parela, se decidio
que el sitio idoneo continua siendo el tercio medio de la misma (dado que la cresta
es el sitio mas grueso de la patela). asi tambien se logra, que dicho injerto HTH
mantenga la continuidad entre las fibras tendinosas ubicadas en el polo inferior y
superficie de la patela, con respecto al extremo proximal del tendon patelar. Este a
su vez no debilita los bordes laterales del mismo. manteniendo continuidad con el
extremo proximal e insercion de sus fibras en la tuberosidad anterior de la tibia

(Fig. 3).
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3.11.1c Dimensiones del extremo oseo proximal (patela): Basado en los
antecedentes de antropometria de Ia rodilla y la experiencia, se decidido que el
mejor sitio para su obtencion es el tercio medio longitudinal de la patela, ya que es
el sitio mas grueso de la misma, protegiendo la superficie articular. Mantener la
recta entre los puntos A y B, era necesario que ademas de que la longitud tota! del
injerto fuera adecuado, también lo fuera en cada uno de sus segmentos 0seos.
Esta caracteristica es muy importante, por que de esto depende su adecuada
fijacion en el sitio de colocacion cuando se sustituya con dicho injerto al Ligamento
cruzado anterior roto, considerandose como adecuado > 20mm de largo y > 8mm

de ancho.

3.11.1d Dimensiones del extremo oseo distal (tuberosidad anterior de la
tibia): De la misma manera que en el extremo 0seo proximal, se decidio conservar
el principio de la recta entre los puntos A y B, considerandose como adecuado >
20mm de largo y > 8mm de ancho; siendo coherente con los puntos anteriores la
parte mas prominente en la region anterior de la tibia, ademas de ser el sitio donde

se inserta el tendon patelar, lo cual permite la continuidad del mismo.

3.11.1e Longitud total de incision cutanea: En la rodilla, la superficie de tension
es la anterior o ventral, por lo cual se ha recomendado que las incisiones en dicha
region sean lo mas proximas al eje longitudinal de la extremidad inferior, para de
éste modo disminuir la posibilidad de dehiscencia de las heridas quirurgicas.

Con respecto a uno de los objetivos principales que es el disminuir la

magnitud de la incision cutanea total, es lograrlo, pero sin seccionar el nervio
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infrapatelar (Fig. 4, N), el cual se encuentra descrito anatomicamente. con
trayecto transversal, de direccion medial a lateral en la rodilla cruzando en el 98%
de las veces en el area comprendida entre el polo inferior de la patela (Fig. 4, P),
y el extremo proximal de la tuberosidad anterior de la tibia (Fig. 4, T). Los nervios
sensitivos, presentan trayecto mas profundo que la piel, encontrandose inmersos
en el espesor del tejido celular subcutaneo (grasa) (Fig. 5, A), mas superficial que
el peritendon (Fig. 5, B), y éste mas superficial que el tendon; de tal manera que la
zona de seguridad para realizar la o las incisiones cutaneas para obtener toda la
extension del injerto HTH, sin lesionar el nervio infrapatelar en el 98% de los
casos, seria proximal al polo inferior de la patela y distal a la tuberosidad anterior

de la tibia (Fig. 4, S).

3.11.1f Integridad del nervio infrapatelar: Para disminuir la posibilidad de
seccionar el nervio infrapatelar, se incide la piel por arriba y por debajo de la zona
de riesgo (Fig.4, S), en la zona de seguridad. Ademas de que anatémicamente los
nervios sensitivos su trayecto se encuentra mas profundo que la piel inmersos en
el espesor del tejido celular subcutaneo (grasa) y mas superficial que el
peritendon, y el peritendén a su vez es mas superficial que el tendon; de tal
manera congruente con el sitio y forma de incision cutanea, se encuentra que la
zona de seguridad para obtener toda la extension de dicho injerto HTH, sin
lesionar el nervio infrapatelar seria proximal al polo inferior de la patela y distal a la
tuberosidad anterior de la tibia, para de éste modo proteger el 98% del trayecto
conocido del nervio infrapatelar. Ademas para poder proteger el trayecto de dicho

nervio, el corte del injerto HTH se deberia realizar en un plano mas profundo al



37

peritendon patelar, de tal modo que si no se lesiona el peritendon, tampoco se

lesiona el nervio infrapatelar.

3.11.1g Integridad del peritenddn patelar: El peritendon patelar, es la capa de
tejido conjuntivo laxo que envuelve el tendon patelar, a lo largo de su trayecto. en
toda su superficie teniendo como relaciones anatomicas hacia la profundidad el
tendon patelar, y hacia la superficie al nervio infrapatelar y tejido celular
subcutaneo (grasa).

Congruente con el sitio y forma de incision cutanea, se encuentra que el
area para no seccionar el peritendon patelar, ni el nervio infrapatelar, se encuentra
en la zona de seguridad (Fig. 4, S).

Y para poder proteger el trayecto de dicho nervio y peritendon, durante el
corte del injerto HTH, éste se deberia de realizar en un plano mas profundo al

peritendén patelar, como se describio en el punto anterior.
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3.11.2.- DISENO, FABRICACION Y PRUEBA DE LAS VERSIONES DEL
PROTOTIPO
Se disefaron diversas piezas en cada version del prototipo, primero en
papel en 3 dimensiones; posteriormente se digitalizaron y se crearon animaciones

3D por computadora para:

Todas las piezas, de cada version del prototipo, se realizaron conforme a la
norma oficial mexicana (NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-068-SSA1-1993,
QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LOS
INSTRUMENTOS QUIRURGICOS, MATERIALES METALICOS DE ACERO
INOXIDABLE.), por lo que se fabricaron en acero 316 L y 410, por lo que fue
necesario, encontrar “taller de torno” capaz de fabricar las piezas acorde a las

especificaciones de diseno.

3.11.3 ACTIVIDADES GENERALES EN CADA PRUEBA EN EL SEMEFO $
Se trabajo solo en cadaveres que cumplieron con los criterios de seleccion,
asignados por los tecnicos, en dias y horarios especificados por el SEMEFO, en

area de identificacion del anfiteatro.

e Acorde a las normas éticas. higienicas y legales del SEMEFO.

e (Cada cadaver, se coloca en decubito supino. sobre la mesa de diseccién
quirurgica del area de trabajo asignada en la planta baja del anfiteatro.

e En cada rodilla. se corroboran los criterios de seleccion, en caso de

cumplirlos, se continua
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Cada cadaver, es cubierto en el sitio quirurgico, con campos azules de
aislamiento no estériles.

El personal, utiliza para su proteccion, batas, guantes de latex, cubre-
bocas, lentes.

Se fotografia, en formato digital, el carnet de identificacion del cadaver, y el
procedimiento quirurgico, dando testimonio del mismo, ademas de banco
de informacion para el analisis de la técnica.

Las fotografias, son archivadas en computadora, para su procesamiento, y
posterior difusion local, nacional e internacional. H
Posterior a la prueba del prototipo, se realiza la medicion de las variables
acorde a la tecnica descrita (ver apartados 3.4 al .6)

Luego de terminar el procedimiento de prueba, se procede al cierre de la
herida quirargica, con sutura nylon dermico de 00.

Despues, los campos. batas, cubre-bocas, guantes de latex, e hilos
sobrantes se tiran. en la bolsa de desechos organicos roja y las hojas de

bisturi, asi como las agujas, en el contenedor de objetos punzo-cortantes.
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Capitulo IV VERSIONES DE PROTOTIPO

4.1 Prototipo SOPI-HTH1

4.1.1 Diseino del SOPI-HTH1

4.1.1a Manteniendo el principio de la linea recta entre los puntos A y B, se penso
como solucion en la insercion de un clavillo de Kirschner, con 140mm de largo y
1.2mm de espesor el cual funcionaria como guia para instrumentos de corte.
4.1.1b Para controlar el trayecto del clavillo de Kirschner, se pensé en controlar el
trayecto del mismo mediante los datos conocidos, que serian las prominencias
oseas palpables. Siendo el punto de inicio, el punto A (polo proximal de la patela),
hacia la trayectoria conocida del clavillo, hasta el punto B (tuberosidad anterior de
la tibia), ya que se deseaba, incidir |la piel lo menos posible, asi como, no lastimar
el nervio infrapatelar y el peritendon patelar.

La trayectoria, se controlo por fuera de la rodilla, mediante un arco, el cual
permitiria libre movimiento en el punto A, a modo de la base de un cono,
permitiendo movimientos en el eje X, Y y Z, teniendo como punto fijo siempre el
punto B, el libre movimiento en el eje Z, que seria de acercamiento o alejamiento
entre los puntos A y B, seria controlado por una plantilla, la cual permitiria que el
eje de movimiento en forma de cono, se hiciera grande o pequeno, de acuerdo al
tamano de la rodilla de cada paciente

Indistintamente de donde comenzara el punto A por la forma de la rodilla en
cada paciente, siempre terminaria en el punto B, controlandose asi la trayectoria.
4.1.1c Utilizando el principio del ciaylllo guia, en una trayectoria determinada entre

los puntos A y B, serviria de guia para una trayectoria controlada durante el corte,
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permaneciendo en el centro del interior del injerto y del instrumento de corte,
durante toda su trayectoria.

Para controlar un diametro constante, en toda la longitud del injerto, se
diseno un instrumento de corte circular a modo de cilindro, con extremo distal
cortante, con dientes capaces de cortar hueso, pero que pudieran cortar la porcion
tendinosa del injerto, sin desgarrarlo y sin atascarse durante el corte.
4.1.1d Para lograr que la longitud del extremo 6seo proximal fuese de por lo
menos 20mm de largo, se consideré el mejor sitio de entrada del clavillo de
Kirschner,al punto A, en la superficie ventral del polo proximal de la patela, con
una inclinacion paralela al eje sagital del tendon patelar de 0°.
4.1.1e Para que durante el avance distal del corte en el hueso, no se perdiera la
centralidad del clavillo de Kirschner, con respecto al cilindro de corte, se disefio un
cilindro mas pequeno el cual, presentaria, en el interior del cilindro de corte,
desplazamiento en sentido proximal, sin afectar las dimensiones del injerto, tanto
en longitud. como en diametro.
4.1.1f Con la tecnica habitual abierta, el corte mas distal en la tuberosidad anterior
de la tibia, se realiza a 5cm (3 traveces de dedo) de distancia del borde medial de
la tibia, en la linea media, situandose a este sitio, como el punto B.
4.1.1g Para controlar el corte, en el plano frontal y el sagital, se propuso, la
profundidad del punto B, a 5mm de la superficie, correspondiendo éste punto, al
vertice del cono virtual mencionado, de esta forma, podriamos obtener un injerto,
con un extremo oseo distal de por lo menos 20mmm de largo, por 8mm de

diametro, ya que el centro del cilindro de corte, coincidiria con el punto, donde
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hubiera terminado el clavillo de Kirschner, tomando adecuadamente, la insercion
proximal del tendon patelar, en la tuberosidad anterior de Ia tibia.

4.1.1H Quedaria pendiente, el corte mas distal de la tuberosidad anterior de la
tibia, por lo que se diseno un osteotomo curvo (cincel fino para hueso) el cual
completaria el corte, para poder extraer el injerto ya cortado en todo su trayecto, a
través del orificio proximal.

4.1.1i Para cumplir con los objetivos la incisién proximal se realizaria en la linea
media, de la mitad proximal de la patela, la cual se localizaria mediante palpacion
directa, con incision longitudinal de aproximadamente 10mm, mediante diseccién
por planos hasta localizar la confiabilidad éseo (dura, firme) de la patela, donde se
colocaria el extremo posterior del arco de insercion , con un cilindro centralizador,
que terminaba en punta, para poder insertar el clavillo de forma controlada y
precisa.

4.1.1j En el extremo distal en el punto B, estaria la otra incision cutanea, la cual
mediria 10mm en sentido longitudinal, en la linea media inmediatamente por
debajo de la tuberosidad anterior de la tibia. en zona de seguridad, haciendo un
total de incision cutanea de 20mm.

4.1.1k Teoricamente, ya que se tendria la trayectoria del corte controlada
mediante el trayecto guia, del clavillo de Kirschner previamente colocado, el
cilindro de corte tendria dientes capaces de cortar hueso, pero con inclinacion
desde el borde exterior, hacia el interior para que de esta manera fuera realizando
auto-diseccion del plano anatomico, entre el peritendon y el sitio de toma de injerto
HTH. Ya que el nervio mfrapateiar._se encuentra mas superficial que el peritendon,

al no lesionarse este. el nervio tampoco tendria lesion.
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4.1.2.- Modelo animado por computadora 3D del SOPI-HTH1

4.1.3.- Fabricacion del SOPI-HTH1

Para encontrar el “taller de torno” adecuado, se realiz6 busqueda en la
seccion amarilla, asi como indagando con ingenieros quimicos e industriales; de lo
cual se obtuvo una lista con 52 talleres, distribuidos en el Distrito Federal, Estado
de Mexico y Michoacan. Corroborando el equipo, asi como interrogando de forma
directa en cada taller si eran capaces de realizar las piezas requeridas, con la
precision solicitada.

De los cuales en su momento parecio el idoneo, un taller localizado en
Metepec, Edo de Meéxico, el cual tenia equipo y un técnico capacitado para la
fabricacion de las piezas.
4.1.3a Se fabrico una pieza en forma de rectangulo, a partir de solera de acero
316L, con espesor de 3.3mm por 170.7mm de largo, por 17.2mm de ancho (Fig. 6,
inciso A-1), con un cubo de 33.9 de largo por 22.6mm de alto, por 17.2mm de
ancho, dicho cubo se soldd en la base, con un canal en su interior totalmente

congruente con la forma y trayectoria del arco posterior, con forma de Y de
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circulo, de concavidad anterior y convexidad posterior, totalmente paralelo al eje
longitudinal y transversal del rectangulo de solera, permitiendo libre movimiento
sobre la canaladura, teniendo en angulo de 45°(Fig. 6, inciso A-2), en el extremo
postero-superior del cubo un seguro de rosca que permitia mantener el arco fijo en

el sitio deseado (Fig. 6, inciso A-3).

Fig. 6 Panoramica del SOPI-HTH1. A vista lateral, B vista superior

4.1.3b En el centro del rectangulo en sus 2/3 de longitud, se encuentra una
hendidura de 5mm de ancho (Fig. 6, inciso B-1), a través del cual se sujeta,
mediante una rosca con mariposa (Fig. 6, inciso A-4), al osteotomo distal (Fig. 6,
inciso A-5).

Permite libre movimiento del osteotomo, a través de la hendidura,
adaptandose a las dimensiones de cualquier rodilla.
4.1.3c Para controlar la colocacion, del clavillo de Kirschner del niumero 1.2 (Fig.
6, inciso A-6), se colocd un cilindro, en el extremo inferior del arco, con el diametro
de 1.2 para el clavillo de Kirschner.

Para controlar su insercién, sin modificar la direccion, el cilindro se fabrico
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con terminacion en punta de lapiz, para tener un punto de apoyo preciso en la
patela, de 61mm de largo, por 12.9mm de ancho, con terminacion en (Fig. 6,
inciso A-7).

4.1.3d Se fabricaron dos cilindros de corte con 170mm de largo, por 12.5mm de
diametro exterior, diametro interior de 9.5mm, con espesor de pared de 1.5mm,
con dientes con filo distal y corte hacia la derecha biselados a inclinacion de 45°
de fuera hacia dentro.

Cada diente con altura de 3mm: el cilindro con una ranura de 2mm en el
costado, en 2/3 partes de su trayecto longitudinal. El cilindro, en su extremo
posterior presenta, un cuadrangulo de 5mm de ancho, por 15mm de largo, para
poder ser sujetado con el chuck del perforador eléctrico (taladro); dicho
cuadrangulo de sujecion presenta un orificio en el centro, de diametro compatible
con el diametro del clavillo de Kirschner del numero 1.2.
4.1.3e El afilado y forma de los dientes se realizo mediante esmeril, terminada la
forma del cilindro. en otro taller. en el Norte del Distrnito Federal, ya.

Para que el diametro del corte fuera uniforme asi como la relacion entre el
centro del cilindro con respecto al trayecto dei clavillo de Kirschner, se fabrico un
cilindro de 30mm de largo, por 9.5mm de diametro exterior y diametro interior
compatible con el cilindro de corte. para el paso con libertad, del clavillo de
Kirschner.
4.1.3f La misma pieza que se fabrico para resolver los Incisos b y ¢, resolveria el
corte proximal del extremo oseo distal Completandose el corte distal, mediante el
osteotomo distal. el cual se fabrico. a partir de un segmento cilindrico de 56.3mm

de alto, por 15.9mm de diametro. con rosca interna en el centro de su extremo
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superior.
En el extremo inferior del osteotomo distal, presenta, terminacién en forma
de cuna, con media luna, con un orificio de 2mm en la linea media a 5mm del

borde distal (Fig. 6, inciso A-5).

4.1.4 Costos de desarrollo del SOPI-HTH1

m $76,550.00

Tiempo |
[ Comprade ‘1|
Acero o
Compra del Fabﬂ::cién
equipo de ]
c ut
33.000 $20,000 Llamadas Telefénicas 50

$33.000

$750
Instrumental Gasollna % tanque/12
y Material $1,800
$20,000 Casetas 2/12
$600

( 2 a 3 semanas/ajuste =
| Toluca y Satelite SHrs/viaje J
-L 12 ajustes .
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4.1.5 Prueba del SOPI-HTH1

4.1.5.2 Procedimiento de toma del injerto HTH con el SOPI-HTH1
Las actividades generales, que se realizan en cada procedimiento de

prueba, se realizan acorde a lo mencionado en el apartado 3.11.3.

4.1.5.2a Con la rodilla a 90° de flexion colgando en la orilla de la mesa de
diseccion.
4.1.5.2b Se palpa el extremo 6seo proximal de la patela (Fig. 7, A), al mismo
tiempo se palpa con los dedos indice y pulgar los bordes medial y lateral de la
patela. a juicio se selecciona el tercio medio del polo proximal de la patela, en la
mitad proximal de la patela.
4.1.5.2c Se incide la piel, con bisturi del numero 15, se diseca de forma roma, por
planos hasta localizar la patela.
4.1.5.2d Posteriormente se palpa la tuberosidad anterior de la tibia (Fig. 7. B), se
localiza la parte mas prominente. a 5cm del borde medial de la meseta tibial, en la
linea media de dicha tuberosidad.

Se realiza otra incision cutanea, de 10mm aproximadamente en sentido
longitudinal hasta el hueso y se percute con martillo, sobre el osteotomo distal en
sentido perpendicular al eje de la tibia, hasta una profundidad de 10mm, hasta

desaparecer el orificio central del osteotomo (Fig. 8).
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Fig. 7 Localizacion del tercio medio del extremo proximal de
la patela, diseccion de tejidos blandos superficiales

18 18:57

Fig. 8 Localizacién del tercio medio del extremo distal de la tu-
berosidad anterior de la tibia y colocacién de instrumento
de corte dseo distal

4.1.5.2e Luego, se introduce el clavillo de Kirschner, a través del orificio central,
con el perforador a menos de 400rpm, hasta percibir que ya se llegado desde el

punto A, hasta el punto B (Fig. 9, Ay B).
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Fig. 9 Prueba en rodilla de cadaver humano del SOPI-HTH1

4.1.5.2f Ya introducido el clavillo de Kirschner, se coloca el cilindro centralizador.
Por encima de éste, se coloca el cilindro de corte, el cual se sujeta en su extremo
proximal con el perforador, mientras se comienza el corte, avanzando hacia el
punto B, el cilindro centralizador avanza en sentido proximal, manteniendo la
relacion entre el clavillo de Kirschner y el diametro del cilindro de corte, para de

éste modo controlar el diametro constante de por lo menos 8mm, en todo el
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trayecto del injerto HTH (Fig. 8. C, D, Ey F).
4.2 Prototipo SOPI-HTH2

4.2.1 Disefno del SOPI-HTH2

Basandose en los principios basicos mencionados en el punto 1 al 7, asi como en
los resultados del SOPI-HTH1, detectando las posibles fallas, se realizé de nuevo
el rediseno de cada una de las piezas, asi como el resto de las fases, de

animacion, fabricacion y prueba.

4.2.1a Dado que el principal problema era el hacer coincidir adecuadamente los
puntos A y B en ambos planos, se penso en que podria mantener la linea recta
entre ellos. Ya que los ligamentos y tendones son inextensibles, al mantener, el
tendon patelar lo mas extendido durante la flexion de la rodilla, trazando una linea
recta imaginaria sobre la direccion del tendon patelar, se proyecta desde el punto
A. al nivel del tercio medio de la patela, hacia el punto B en la tuberosidad anterior
de la tibia, manteniendo una regleta o guia lo mas cercano al tendon patelar,
manteniendo la rodilla en flexion, haciendo coincidir siempre, el punto A, con el B
en ambos planos.

Dicha plantilla en su extremo proximal tendria la longitud suficiente, para
cualquier rodilla, con una longitud de 160mm, anchura de 8mm, espesor de 2mm.
En el sentido transversal la guia tendria forma semicircular de 1/8 de circulo
superior, para adaptarse a la forma semicircular del tendon patelar, en el plano

transversal.
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En el extremo proximal de dicha plantilla, de |la guia, se encontraria un
cilindro de 10mm de longitud, con 17mm de diametro exterior, 13mm de diametro
interior, 2mm de espesor de pared.
4.2.1b Se disefno un cilindro de 3cm de largo 13mm de diametro exterior, 2mm de
diametro interior en el centro del cilindro, terminando el mismo en forma de cono
con 1cm de extension el cono, para asi poder colocar el clavillo de Kirschner de
forma totalmente paralela a la plantilla guia desde el punto A, hasta el punto B; de
éste modo se haria coincidir el punto A y el B en el plano sagital con por lo menos
5mm de profundidad, para lograr el adecuado espesor del injerto HTH en toda su
extension.
4.2.1c Para el control del punto B, se disefo en el extremo distal de la plantilla
guia, un orificio de 3mm de diametro a Smm de la punta del extremo distal de la
plantilla, para a traves del mismo colocar un tornillo, capaz de sujetarse al hueso,
inmediatamente distal al tercio medio de la tuberosidad anterior de la tibia. El cual
es palpable a traves de la piel, de este modo se controlaria en el plano frontal la
linea recta constante entre los puntos Ay B.
4.2.1d Ya que en la parte distal a la tuberosidad anterior de la tibia, se encuentra
hueso cortical, se prefirid utilizar tornillos corticales de 3.5mm de diametro, por
30mm de largo.
4.2.1e Con cilindro de corte para el extremo 6seo proximal y distal, 1770mm de
largo, por 13mm de diametro exterior, 9mm de diametro interior, 1.8mm de
espesor de pared, el cual en su parte distal, extremo cortante con dientes de 2mm
de largo cada uno con 24 dientes, con filo para giro hacia la derecha, en todo el

frente de cada diente, y sin inclinacion, presentando cada diente el mismo espesor



del resto del cilindro y para evitar que se atascara el injerto se le hicieron 6
hendiduras alternas de 50mm de largo, por 4mm de ancho, en sentido longitudinal
a lo largo del cilindro, para evitar que se atasque el injerto, para poder traccionarlo
proximalmente con pinza de campo, mientras se corta distalmente sujetado por el
perforador eléctrico.

4.2.1f Para poder cortar el tendon patelar, sin lastimarlo, se disefié un cilindro de
corte. El cual tendria una longitud de 170mm, diametro exterior de 13mm,
diametro interior de 9mm, espesor de 1.8mm, con un extremo distal, cortante con
filo, sin dientes, para no desgarrar el tejido blando del tendén, con el filo, de fuera
hacia dentro a 45 grados, para no atascarse, con dos grandes ranuras de % partes
de la longitud del cilindro, en ambos costados, con Smm de ancho cada una, para
poder traccionar el injerto durante su corte, evitando asi, que se atascara el injerto
dentro del cilindro.

4.2.1g Se modificé el grosor del clavillo de Kirschner, utilizando uno, ligeramente
mas grueso. para prever, que modificara su direccion al iniciar el contacto con la
parte mas proximal de la tuberosidad anterior de la tibia. Sin que fuera tan grueso,
que pudiera lastimar al injeto HTH, por lo que se pensd en el de 2mm de
diametro.

4.2.1h La plantilla de guia, que se penso funcionaria para hacer coincidir siempre
el punto A, con el B durante el corte, hizo pensar que si el tenddon patelar, se
encuentra mas profundo que el peritendon y este a su vez mas profundo que el
nervio Infrapatelar y la piel. Al situar la plantilla guia, en el plano entre el
peritendon y el tendon patelar, los cilindros de corte quedarian por debajo del

peritendon patelar y por ende del nervio infrapatelar, quedando protegidos durante
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peritendon patelar y por ende del nervio infrapatelar, quedando protegidos durante
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todo el trayecto del corte.

4.2.1i La plantilla 'guia, se disefi¢ con espesor de 2mm, 8mm de ancho, para no
tener que incidir demasiado la piel, poder introducir por la misma incision, los
cilindros de corte.

4.2.1j Al quedar, el punto de insercion de la plantilla guia, proximal al polo inferior
de la patela, y el tornillo de fijacion distal, por debajo de la tuberosidad anterior de
la tibia; se trabajaria en la zona de seguridad para el nervio infrapatelar y el
peritendon patelar, en el 98% de los casos.

4.2.1k EIl espesor de 2mm, e la plantilla guia, no lastimaria por distension, el

peritenddn patelar, ni el nervio infrapatelar.

4.2.2 Modelo animado por computadora 3D del SOPI-HTH2




4.2.3 Fabricacion del SOPI-HTH2

4.2.3a La pieza de la plantilla guia (Fig. 10, A-6) se obtuvo de un segmento de
tubo de acero 316L de 200mm de largo, el cual se corto a la medida de 170mm de
largo, se rebajo el diametro en el torno al diametro exterior deseado de 17mm,
dejando 2mm de espesor, posteriormente, en los 150mm distales, se cortaron
aproximadamente 4/5 partes inferiores del tubo dejando en la parte superior 1/5
del cilindro en forma de 1/8 de circulo, con el cilindro completo en su extremo
proximal, posteriormente se rebajaron y pulieron los bordes cortantes, asi como se
le dio forma redondeada en el extremo distal de la guia, posteriormente en el
taladro de banco se perforo un orificio de 3mm de diametro, con broca para metal,
a Smm de distancia del extremo distal perpendicular a la plantilla de la guia.

4.2.3b Luego, la pieza llamada, centralizador del cilindro de corte (Fig. 10, A-5y E-
1) se obtuvo de un segmento de barra de acero 316L, de aproximadamente
50mm de largo, el cual se rebajo en el torno hasta el diametro exterior deseado de
13mm. en el mismo torno, y en el taladro de banco se perforé con la broca para
metal exactamente en el centro un orificio de 2mm de diametro en toda la longitud
del cilindro, posteriormente se pulio.

4.2.3c Se fabrico el cilindro de corte para hueso (Fig. 10, A-1), el cual se obtuvo de
un segmento de barra de acero 316L, el cual se trabajo en el torno para obtener el
diametro exterior deseado de 13mm, asi como con broca en el interior para

obtener un diametro de 9mm, se prefirio obtenerlo de barra, en lugar que de tubo,
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Fig. 10 Panoramica del SOPI-HTH2

porque en su extremo proximal, donde se aplicaria la fuerza de rotacion mecanica
por el perforador, para la realizaciéon del corte de hueso, podria debilitar la union,
condicionando la ruptura del cilindro en su extremo proximal, por lo que se decidié

que era mejor que se obtuviera como una sola pieza, sin haber puntos de -
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soldadura débiles.

4.2.3d El cilindro de corte 6seo, tenia en toda su longitud el mismo diametro
interior de 9mm, con los dientes que se fabricaron con el esmeril, dejandose 24
dientes con 2mm de altura cada uno, con angulo recto con el mismo grosor que el

resto de la pared del cilindro, en cada uno de ellos, se fabricaron con esmeril las

ranuras comentadas en el diseno.

4.2.4.- Costos de desarrollo del SOPI-HTH2

$21,700.00
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4.2.5 Prueba del SOPI-HTH2

4.2.5.1 Procedimiento de toma del injerto HTH con el SOPI-HTH2
Las actividades generales, que se realizan en cada procedimiento de

prueba, se realizan acorde a lo mencionado en el apartado 3.11.3.

4.2.5.1a Con la rodilla flexionada a 90° sobre el borde de la mesa quirurgica (Fig.
11, A), se coloca sobre la piel la plantilla guia en la linea media de la rodilla, con el
extremo distal sobre la tuberosidad anterior de la tibia a 5cm del borde medial de
la meseta tibial, en el extremo proximal de la plantilla guia, el cual coincidid en el
tercio proximal de la patela, se realizo la incision cutanea de 150mm, en sentido
longitudinal, a partir del polo proximal de la patela hacia distal, se diseca por
planos hasta palpar consistencia ésea de la patela (Fig. 11, B).

4.2.5.1b Despues, se identifica el plano anatomico, correspondiente al peritendon,
y se diseca 15mm, asi como el plano de las fibras del tendon patelar, sobre la
patela (Fig. 11, C).

4.2.5.1c Ya localizados ambos planos anatomicos, se introduce entre ambos
planos, la plantilla guia, en sentido distal, manteniéndose en el tercio medio, a lo
largo de todo el trayecto, realizandose diseccion roma, con el extremo distal de la
plantilla guia. Hasta llegar a la tuberosidad anterior de la tibia (Fig. 11, C).

4.2.5.1d Ya localizada el tercio medio de la tuberosidad anterior de la tibia, a 5cm
distalmente del borde medial de la meseta tibial, se palpa el orificio
correspondiente al tornillo de fijacion distal, se incide la piel, 5mm, y se perfora con

broca de 2.0mm, a través de dicho orificio. Se coloca el tornillo de cortical, de
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3.5mm de diametro, por 30mm de largo hasta el tope (Fig. 11, D).

4.2.5.1e Luego, se adosa manualmente la guia y se coloca el centralizador en
forma de cono, adosado a la patela. El clavillo de Kirschner, se introduce en el
interior del cono, sujeto al perforador eléctrico a 400 rpm, hasta percibir el cambio
de resistencia, de hueso a tejido blando. Lo que significa, que se cambio la
interfase de hueso patelar a tendon patelar.

Al percibir de nuevo, aumento en la resistencia, corresponde a iniciar la
perforacion con el clavillo de Kirschner, en la tuberosidad anterior de la tibia,
4.2.5.1f Se retira el cono centralizador, del extremo proximal de la plantilla guia,
dejandose fijo en la patela, el clavillo de Kirschner (Fig. 11, E).

Posteriormente, se coloca a través del extremo proximal del clavillo de
Kirschner, en el orificio central del cilindro centralizador de corte, el cilindro de
corte 0seo.
4.2.5.1g El cilindro de corte dseo0, se sujeta en su extremo proximal, con el chuck
del perforador eléctrico y se aplica rotacion en sentido de las manecillas del reloj a
400rpm.
4.2.5.1h Se retira el perforador electrico del cilindro de corte 0seo.
4.2.5.1i A traves de las ranuras del cilindro, mediante pinza de campo se trata de
sujetar el extremo 0seo, para evitar que se atasque el injerto, mientras se avanza
en sentido distal el corte con dicho cilindro (Fig. 11, f).
4.2.5.1j Se retira el cilindro de corte 0seo en sentido proximal.
4.2.5.1k Luego, se coloca el cilindro de corte tendinoso, alrededor del cilindro

centralizador, se avanza en sentido distal.
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Fig. 11 Prueba en rodilla de cadaver humano del SOPI-HTH2

4.2.5.11 Se amplia la incisidbn cutanea, hasta la tuberosidad anterior de la
tibia,100mm, entonces se sujeta adecuadamente el extremo 6seo proximal, con la
pinza de campo a través de las ranuras laterales del cilindro de corte tendinoso,
haciendo traccion del injerto en sentido proximal, y al mismo tiempo, se empuja en

sentido distal, el cilindro de corte tendinoso.
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avanzando 120mm de profundidad (Fig. 11, D).

4.3 Prototipo SOPI-HTH3

4.3.1 Disefio del SOPI-HTH3

Basandose en los principios basicos mencionados en el punto 1 al 7, asi como en
los resultados del SOPI-HTH2, detectando las posibles fallas, se realizé de nuevo
el rediseno de cada una de las piezas, asi como el resto de las fases, de

animacion, fabricacion y prueba.

4.3.1a Se prescinde del clavillo de Kirschner.

4.3.1b La trayectoria del punto A, al B, es conservada por la plantilla guiase
decidio darle mayor responsabilidad a dicha plantilla guia.

4.3.1c La plantilla se rediseno con 122mm de longitud, pensando en que la
longitud total habitual del injerto HTH en la practica clinica es de 100mm, por lo
que seria de longitud suficiente; se aumento la anchura a 10mm, el espesor quedo
en 2mm, siendo vista de perfil la guia se diseno con desnivel de 0.3mm de altura
por 10mm de largo. a partir de la punta, dicho desnivel correspondiente a la zona
de apoyo sobre la tuberosidad anterior de la tibia. asi como un desnivel similar en
el extremo posterior de 0.3mm de altura por 30mm de largo, correspondiente a la
zona de apoyo sobre la patela. con la finalidad de que el corte de los extremos
oseos fuera mas profundo. que el de la porcion tendinosa. Ya que el cilindro de
corte tendinoso, si estuviera a la misma altura de corte, que el cilindro de corte

6seo, realizaria el corte del tendon patelar. en la mitad superior del cilindro,
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pudiendo cortar parcialmente y de forma incompleta el tendon patelar (Fig. 17. A).
4.3.1d A la plantilla guia, se le realizo, el orificio de introduccion (Fig. 17. D) para
los cilindros de corte éseo y tendinoso, el cual deberia de tener una direccion
perfectamente paralela a la plantilla guia, en todos los planos, con 16mm de
diametro exterior, 11.5mm de diametro interior.

El orificio, se realizaria en un cubo, con borde distal, en forma de media
luna (Fig. 17. A) para adaptarse a la forma redondeada de la patela, para ser
atraumatico. Contribuyendo a la ergonomia del cirujano durante su insercion, ya
que se adaptaria a la forma redondeada de los dedos, como cuando se toma una
jeringa hipodermica y se aprieta el embolo.
4.3.1e En la plantilla guia, inmediatamente por delante del orificio de entrada de
los cilindros de corte, en la linea media, en sentido longitudinal se penso en una
pequena hendidura (Fig. 17. B y C) de 10mm de largo, por Tmm de ancho, la cual
permitiria que al colocar la plantilla guia, sobre la piel de la rodilla flexionada, en el
area correspondiente al sitio de toma del injerto HTH, al seleccionar el sitio idéneo
de incision cutanea para la insercion percutanea de la plantilla guia, se pudiera
hacer la incision con la hoja de bisturi a traves de la plantilla.
4.3.1f En la misma plantilla guia inmediatamente por encima del orificio de entrada
de los cilindros de corte, se diseno un cuadro de 10mm de largo, por 10mm de
ancho, por 10mm de profundidad. el cual serviria para fijar otra pieza, llamada
guia proximal, la cual serviria para dar el punto de fijacién al medio de traccion
proximal del injerto HTH (Fig. 22. A. B y C) durante el corte de la porcion tendinosa
y el extremo oseo distal en la tuberosidad anterior de la tibia. El cuadro tendria una

hendidura, en la superficie superior, en sentido longitudinal, de 10mm de largo,



5mm de ancho y 5mm de profundidad, la cual evitaria que modificara la direccién
entre los puntos A y B, siendo consistente con el resto del sistema en ambos
planos frontal y sagital. Presentando ademas una rosca interna para tornillo
perpendicular (Fig. 22. D) al eje de la plantilla guia para mantener fijas de forma
temporal la guia proximal (plantilla guia).

4.3.1g La guia proximal (Fig. 22. A, B y C), se disefi¢ en forma de escuadra de
angulo proximal, con longitud de 96mm, 32.3mm de altura, 10mm de ancho y 4mm
de espesor, con un orificio de 8mm de diametro en perfecta alineacion con el
centro del orificio de entrada para los cilindros de corte 6seo y tendinoso en la
plantilla guia para mantener la direccion entre los puntos A y B.

4.3.1h Ya que la forma dentada, para cortar la porcion tendinosa, desgarraba, se
penso en un cilindro con superficie con filo, sin dientes, la cual no seria capaz de
cortar hueso de la patela. Por lo tanto, deberia de tener un camino precortado en
la patela, del mismo diametro, que el requerido por el cilindro de corte tendinoso.
4.3.1i Ademas, como también se comprobo en el disefio SOPI-HTH2, el injerto al
no tener traccion proximal mientras se realiza el corte de la porcion tendinosa y el
extremo oOseo distal, se atasca, y ya que uno de los propositos principales del
desarrollo de éste sistema y técnica, asi que se pensé en como poder traccionar el
injerto desde el interior del mismo, sin tener que cortar mas.

4.3.1j La solucion fue, mediante un tornillo de Shanz (Fig. 18. A), que fuera lo
suficientemente grueso para sujetar el extremo 6seo proximal de la patela durante
la traccién del injerto HTH, pero no tan grueso que afectara la calidad del injerto.
De los diametros comerciales existentes, se consideré el mas adecuado, el de

2mm de diametro, siendo el mas largo disponible, el de 120mm, basados en las



dimensiones del mismo, se disenaron las medidas de la guia proximal.

4.3.1k Ya habiendo realizado el corte en el extremo distal con el osteotomo curvo,
se traccionaria en sentido proximal el tornillo de Shanz, para que se obtuviera el
injerto HTH ya cortado, a través de la incision cutanea proximal.

4.3.11 Para poder lograr el corte uniforme de 9mm de ancho en el extremo
proximal 6seo, y dejar precortado el diametro exterior, para el paso del cilindro de
corte tendinoso, sin tener que retirar el cilindro de corte éseo interior y dar
adecuada traccién proximal al injerto HTH durante el corte de la porcion tendinosa,
se disenaron 5 piezas Inter-relacionadas.

4.3.1m La primera, un cilindro de corte 6seo proximal, con diametro interior de
9mm, exterior de 10.5mm, longitud interior de 40mm, suficientes para longitud
maxima esperada del extremo proximal 0seo.

4.3.1n Un segundo cilindro de corte oseo proximal, el cual iria a modo de camisa
exterior sobre el otro cilindro de corte oseo proximal, el cual se adaptaria por
encaje reciproco, coincidiendo en el borde distal de ambos cilindros de corte los
dientes de corte , con altura de 3mm, con el mismo grosor del resto del cilindro
(Fig. 19. A, By C).

4.3.10 Ambos cilindros fijos al tornillo de Shanz, mediante un cilindro interior mas
pequeno con rosca exterior, fijo mediante dos tornillos perpendiculares, llamados
opresores (Fig. 20. Ay B).

4.3.1p De esta forma como una unidad. se introducirian ambos cilindros de corte
oseo proximal y el tornillo de Shanz central, sirviendo de eje durante su insercion
al hueso patela. introduciendose ésta unidad en el orificio de entrada de cilindros

de corte, de la plantilla guia, ya previamente colocada. El tornillo de Shanz, seria
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sujeto en su extremo proximal, mediante el Chuck del perforador, girando en
sentido de las manecillas del reloj a la derecha a 400rpm, posterior a su insercion
y corte del extremo proximal éseo (patela), se procederia a retirar, los 2 opresores
que mantendrian unidas ambos cilindros de corte, dejando en su lugar, en el
hueso patela, el cilindro de corte 6seo proximal interior, asi como el tornillo de
Shanz (Fig. 20. A, B,C,D, EyF).

4.3.1q Para posteriormente colocar en su lugar el cilindro de corte tendinoso por
fuera del cilindro de corte éseo proximal interior; a su vez en el extremo proximal
del tornillo de Shanz, se disefnd una rosca externa, la cual permitiria que se
colocara otra pieza llamada sujetador proximal (Fig. 22. E, F, G y H), a través del
orificio en la parte mas proximal de la guia proximal, para de ésta manera
mantener constante la traccion proximal del injerto HTH.

4.3.1r Un cilindro de corte tendinoso (Fig. 21. A, B y C), con longitud de 122mm,
diametro exterior de 11.3mm, diametro interior de 10.5mm, contando en su
extremo mas proximal en sentido perpendicular al cilindro, con una lamina de
30mm de ancho, 15mm de alto y 5mm de espesor, con un orificio central dejando
libre todo el diametro interior de dicho cilindro, con dos orificios laterales de 2mm.
4.3.1s El cilindro de corte tendinoso, iria paralelo al cilindro de corte 6seo interior,
por fuera de este, manteniendo la misma direccion, a traves del orificio de la
plantilla guia, desde el punto A, hacia el B, pasando inicialmente por el trayecto
precortado, por el cilindro de corte oseo exterior; el cilindro de corte tendinoso
seria empujado manualmente en sentido distal hacia el punto B, mediante un
instrumento con forma de diapason (Fig. 21. D y E), lo suficientemente largo, que

permitiera un desplazamiento en sentido longitudinal, de por lo menos 150mm,
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con los dos brazos de soporte, lo suficientemente separados entre si para no
chocar con la guia proximal, ambos brazos de soporte, irian colocados sobre los
dos orificios mencionados en la lamina del cilindro de corte tendinoso.

4.3.1t El injerto HTH, al estar sujeto en su interior por la rosca del tornillo de
Shanz. el cual a su vez iria sujeto a la guia proximal, y ésta a su vez, a la plantilla
guia (Fig. 22. G y H), que a su vez estaria fija por el tornillo de fijacion distal (Fig.
21. F, Fig. 20. G) al nivel del punto B, evitaria que el injerto avanzara en sentido
distal, junto al cilindro de corte tendinoso, sin tener que realizar una incision
cutanea mayor.

4.3.1u Ya que el cilindro de corte tendinoso, cortara en forma progresiva, la
porcion tendinosa del tendon patelar, el mismo cilindro, cortaria la tuberosidad
anterior de la tibia.

4.3.1v Se calculo la distancia de 122mm de largo, de dicho cilindro para que la
plantilla de su extremo proximal topara con la parte proximal de la plantilla guia
antes de chocar.

4.3.1y Despues, se retiraria todo el sistema, completando el corte distal del injerto
HTH, mediante un osteotomo curvo, completando el corte entre Iqs cortes ya
realizados por el cilindro de corte tendinoso y el orificio realizado por el tornillo de

fijacion distal.
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4.3.2 Modelo animado por computadora 3D del SOPI-HTH3
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4.3.3 Fabricacion del SOPI-HTH3

4.3.3a Dado que se requeria, mayor dureza en las piezas para corte de dicho
sistema, se revisdé de nuevo la NOM, encontrando que para el material de corte
quiruargico, que no se queda en el paciente como implante, es posible utilizar otro
tipo de acero inoxidable del tipo martensitico 316L y 410, el cual puede ser
sometido a proceso de endurecimiento por templado; lo cual permite que las
piezas del sistema puedan ser de menor espesor y mayor dureza, siendo mas
resistentes, a las fuerzas de compresion, tensién y torsion.

4.3.3b Al fabricarse los cilindros de corte, con un menor espesor, la resistencia
ofrecida por el hueso es menor, facilitando y optimizando la energia durante el
corte del hueso; en el caso del corte del tenddn al ser menor el espesor permitiria
que el corte fuera mas nitido, disminuyendo la posibilidad de desgarrarlo.

4.3.3c Ya que las modificaciones en el disefio requirieron de un acero diferente,

fue necesario buscar el nuevo material “acero 316L y 410", el cual se busco en 35
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locales especializados en la venta de aceros, e los cuales 29 fueron en el Distrito
Federal y estado de México, el resto en Celaya, Michoacan, Querétaro, Tijuana y
EU, lograndose la compra en EU por un intermediario en el Distrito Federal,

ubicada en el Norte del D.F.

Fig. 12 Panoramica de barras de acero 410

4.3.3d El material se, consiguié en forma de barras de acero de 4m de largo por
2.8cm de diametro, la cual se corto en 4 segmentos de 1m (Fig. 12), para su
empagquetamiento y envio a la ciudad de Morelia, Mich.

Se enviaron a la Morelia, debido a que se requeria mayor precision, técnica
y tecnologia especial para el manejo y fabricacion del sistema en acero 316L y
410, por que, el acero, al ser de mayor dureza, es mas susceptible a

sobrecalentarse y deformarse durante su maquinado en el torno y fresa, lo cual
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podria ocasionar que se rompiera la pieza que se estuviera trabajando.
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Fig. 13 Panorémica de torno digital computarizado de precision

De la busqueda de 55 talleres de trabajo en torno y fresa, localizados en el Distrito
Federal, Estado de México, Querétaro y Celaya, sélo se encontraron 2 lugares,
gue contaban con torno digital, con sistema de enfriamiento (Fig. 13) y electro-
erosionador (Fig. 14), ademas del personal calificado para el uso de los mismos,

uno en Celaya, Gto. parte del instituto de investigaciones y el otro en Morelia,

Mich.
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Fig. 14 Panoramica de electro-erosionador

4.3.3e Se requeria de un soldador capacitado para éste tipo de material, el cual se
encontré en Morelia, Mich. Y en Celaya, Gto. siendo el tiempo de respuesta y
costos economicos de éste ultimo, mayores, por lo que se optd por trabajar con el
taller en Morelia, Mich.
4.3.3f El proceso de endurecimiento de los cilindros de corte, se realizé en un
horno de templado, con control de temperatura digital (Fig.15 y 16), para controlar
y limitar al maximo la posibilidad de deformacion, de los cilindros.

El endurecimiento fue realizado, en el laboratorio de metalurgia del Instituto
de Investigaciones Metalurgicas de la Universidad Michoacana de San Nicolas de

Hidalgo, en Morelia, Mich.



Fig.15 Panoramica de horno digital para templado

Fig.16 Panoramica de proceso de enfriamiento gradual controlado de piezas de acero 410

71
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4.3.3g Después de tener todas las piezas y corroborar su adecuada fabricacion,
se procedio al afilado de los cilindros de corte, ya que si se realiza el afilado y los
dientes de corte 6seo, antes del proceso de endurecimiento, €s:os se pueden
deformar, o perder el afilado.

4.3.3h Ya que el acero 316L y 410, no se pudo conseguir en forma de tubo, se
tuvo que maquinar la barra en torno y fresa hasta lograr el tamano y
caracteristicas deseadas para cada uno de los cilindros de corte, tanto el cilindro
de corte dseo interior (Fig. 18. B, C y E), el cilindro de corte 6seo exterior (Fig. 18.
F. Gy H) y el cilindro de corte tendinoso (Fig. 21. A,ByC) .

4.3.3i El interior y exterior, de los tres se realizd mediante tornado, fresado y
taladro de banco milimetricos, digital. programado por computadora.

4.3.3] Los sitios de las piezas en donde se requirio areas cuadrangulares o
hexagonales, en el interior de otra pieza. se realizaron mediante electro-erosion.
4.3.3k Ya que las piezas se obtuvieron a partir de barras de acero 316L y 410,
para poder fabricarse la plantilla guia (Fig. 17 A. B. C y D), se realizaron primero 3
piezas aisladas, las cuales se soldaron entre si. asi también la guia proximal
conservando el angulo recto de 90° y la altura adecuada en su orificio, para el
sujetador; y el mismo proceso se requirio en la uniéon del extremo proximal del

cilindro de corte tendinoso y la plantilia rectangular



Fig. 17 Pancramica de la plantilla guia de proteccion y corte del SOPI-HTH3. A vista lateral,
B vista superior, C vista inferior y D vista frontal

Fig. 18 Panoramica del instrumento de corte 6seo proximal del SOPI-HTH3 sin filo. A vista lateral del clavillo centralizador
de Shanz, B vista lateral del instrumento de corte intericr, C vista posterior del instrumento de corte interior, D vista frontal
del cilindro de corte interior, E vista lateral del extremo posterior del cilindro interior, F vista lateral del ciindro de corte
exterior con los orificios para los opresores, G vista frontal del cilindro de corte exterior, H vista poster.or del cilindro de corte
exterior con ranura de referencia para los opresores.
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Fig. 19 Panoramica del instrumento de corte éseo proximal del SOPI-HTH3 con filo. A vista frontal de la Interaccion del
cilindro de corte exterior sobre el cilindro de corte interior, coincidiendo los dientes de corte de ambos cilindros,
asi como su orificio central posterior, B vista de frontal-lateral del la inclinacién de los dientes de ambos cilindros
de corte, C deslizamiento del cilindro de corte exterior, sobre el cilindro de corte interior en sentido proximal.



Fig. 20 Panoramica de la interaccion del instrumento de corte 6seo proximal exterior e interior, junto con los
2 opresores y tornillo centralizador del SOPI-HTH3. A vista lateral y posterior de los opresores, E vis
ta frontal de los opresores, C interaccion del Shanz con el cilindro de corte interior, D interaccion con
el cilindro de corte exterior, E colocacion de ambos opresores, F giro en sentido de las manecillas del
reloj de ambos opresores hasta fijar al tornillo de Shanz y los dos cilindros.

¥
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Fig. 21 Panoramica del instrumento de corte 6seo, tendinoso, impactor y medio de fijacion distal del SOPI-
HTH3. A vista frontal del cilindro de corte tendinoso, B vista posterior del cilindro de corte tendinoso,
con sus dos orificios laterales de sujecion del diapasoén, asi como el orificio central para paso del me
dio de traccion, C vista lateral del cilindro de corte tendinoso, D diapason de rotacion y presion so--
bre la porcién proximal del cilindro de corte tendinoso y 6seo distal, E vista frontal del diapasén con
los dos medios de sujecion laterales, F medio de fijacion distal, con rosca de 3.5mm y cabeza hexa-
gonal.
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Fig. 22 Panoramica de todas las piezas del SOPI-HTH3. A vista lateral del medio de sujecion proximal, para
el medio de traccion proximal, B vista inferior del medio de sujecion proximal, para el medio de trac—
cién proximal, con hendidura antirotacional, C vista frontal del medio de sujecién pro<imal para el me-
dio de traccién proximal, con orificio para el tornillo de sujecion proximal, D tornillo de fijacion del me-
dio de sujecién proximal a la guia de proteccion y corte HTH, E vista lateral del tornil.o de sujecién
proximal, F vista frontal del tornillo de sujecion proximal, G vista lateral de la interaccion del SOPI-
HTH3, H vista superior de la interaccion del SOPI-HTH3.
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4.3.4 Costos de desarrollo del SOPI-HTH3

Tiempo

$38,150.00

Compra de
Acero
Fabricacién

1

Equipo para de
Torno Piezas 7 Llamadas;ee_:gféqicas 50
$2,000 $30,000

Gasolina 2 tanques/3

Instrumental
y Material
$1_,999 e

@

3 a 4 semanas/ajuste
Celaya,Qro,Morelia,D.F. L[
E.U.A.
3 aiustes

48Hrs/viaje ]
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4.3.5 Prueba del SOPI-HTH3 en rodilla de cadaver humano

4.3.5.1 Procedimiento de toma del injerto HTH con el SOPI-HTH3
Las actividades generales, que se realizan en cada procedimiento de

prueba. se realizan acorde a lo mencionado en el apartado 3.11.3.

4.3.5.1a Con la rodilla flexionada a 90° sobre el borde de la mesa quirurgica (Fig.
23. A), se palpa con los dedos indice y pulgar a modo de pinza, la harte media de
los bordes medial y lateral de la patela (Fig. 23. By C).

4.3.5.1b Con la mano contralateral, se coloca sobre |a piel la plantilla guia en el
tercio medio. longitudinalmente entre ambos dedos que sujetan la patela.

4.3.5.1c El extremo distal de la plantilla guia. se coloca inmediatamente distal a la

tuberosidad anterior de la tibia, ap-roxzmadamente a 5cm del borde medial de la
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meseta tibial (Fig. 23. Dy E).

4.3.5.1d Luego, se incide la piel con hoja de bisturi del numero 11, a traves de la
hendidura que existe en el quinto proximal de la plantilla guia, coincidiendo en la
mitad proximal de la patela (Fig. 23. F).

4.3.5.1e Después, se retira la plantilla guia, se completa la incision cutanea, hacia
el polo proximal de la patela en la linea media, quedando una incision de 25mm.
Se diseca por planos, hasta palpar el hueso patela (Fig. 23. G).

4.3.5.1f Se localiza el plano anatomico, entre el peritendén patelar y el tendoén
patelar (Fig. 23. H).

4.3.5.1g Se introduce en dicho plano, desde el punto A al B, a través de la incision
cutanea, realizando diseccion roma, hasta llevar el extremo distal de la plantilla
guia. inmediatamente distal a la tuberosidad anterior de la tibia, quedando situada
sobre el tercio medio de dicha tuberosidad (Fig. 23. He |).

4.3.5.1h Se palpa el orificio en dicho extremo, se incide con bisturi del numero 11,
5mm en sentido longitudinal sobre el orificio, disecando hasta palpar el hueso (Fig.
21,4,

Luego, se perfora con broca de 2mm de diametro, una profundidad de 30mm en
sentido perpendicular al eje de la tibia (Fig. 23. K).

4.3.5.1i Se coloca tornillo de cortical 3.5mm de diametro, por 30mm de longitud,
con llave hexagonal, hasta topar (Fig. 23. L).

4.3.5.1) Se arman los dos cilindros de corte oseo, interior y exterior. Sujetos al
tornillo de Shanz. mediante los 2 opresores (Fig. 23. M).

4.3.5.1k Se sujeta el tornillo de Shanz. en su extremo proximal con el chuck del

perforador electrico (Fig. 23. N). GSTA TESIS NO S
DE LA BIBLIOTECA
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4.3.5.11 Se introducen los cilindros de corte 6seo y tornillo de Shanz, a través del
orificio proximal de la plantilla guia, protegiendose la piel, con separadores de
Zenn-Miller.

Los cilindros, se introducen sin aplicar rotacion, hasta topar y sentir resistencia
osea, tomando como punto de apoyo, la punta del tornillo de Shanz. Luego, se
corta en el extremo 6seo proximal (patela) a 400rpm, en sentido de las manecillas
del reloj, hasta avanzar 40mm, en sentido distal en direccion al punto B (Fig. 23.
0).

4.3.5.1m Se retira el perforador eléctrico y los 2 opresores, que sujetan el cilindro
de corte dseo exterior, al cilindro interior y al tornillo de Shanz.

4.3.5.1n Se introduce el cilindro de corte tendinoso, sobre el cilindro de corte 6seo
interior.

4.3.5.10 Ya sujeto el tornillo de Shanz, mediante el sujetador del mismo. Se
empuja el cilindro de corte tendinoso en sentido distal, hacia la tuberosidad
anterior de la tibia, hasta topar la plantilla proximal del cilindro. (Fig. 23. P).

4.3.5.1p Se retira todo el sistema, para la evaluacion de los resultados.
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Fig 23-1 Prueba en rodilla de cadaver humano del SOPI-HTH3. A rodilla en flexion de 90°, B, colocacior de
plantilla guia de proteccion y corte HTH en 1/3 medio de la superficie anterior de la rodilla, C corro-
borar 1/3 medio de la patela, D corroborar 1/3 medio de la tuberosidad anterior de la tibia, E plantilla
guia de proteccion y corte a 5cm en sentido distal, a partir del borde medial de la meseta tibial, F in-
cision cutanea a través de hendidura en el 1/3 proximal del 1/3 medio de la patela, G diseccion por
planos hasta localizar las fibras profundas del musculo recto anterior del femur, H introduccion y di-
seccion roma del espacio comprendido entre el peritendon patelar y las fibras profundas del muscu-
lo recto anterior del fémur, hasta llegar su extremo al 1/3 medio de la tuberosidad anterior de: |a tibia
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Fig. 23-2 Prueba en rodilla de cadaver humano del SOPI-HTH3. | proteccion de los bordes cutaneos para la
insercion de los cilindros de corte, J localizacion del orificio para el tornillo medio de fijacion distal,
asi como la incisién cutanea distal, K perforacion del hueso en la tuberosidad anterior de la tibia
con broca de 3.2mm, 30mm de profundidad, L colocacién del tornillo de 3.5mm; M colocacion de
los cilindros de corte interior y exterior junto al tornillo de Shanz, N sujecién del tornillo de Shanz al
perforador eléctrico, O avance del tornillo de Shanz y ambos cilindros de corte hasta marca en los
opresores, rertirandose los mismos, asi como el cilindro de corte exterior, P colocacion del nedio
de fijacion y sujecion proximal, asi como el avance del cilindro de corte tendinoso.



4.4 Prototipo SOPI-HTH4

4.4.1 Diseno del SOPI-HTH4

4.4.1a Basados en los problemas registrados en el SOPI-HTH3, se prdpusieron
las siguientes soluciones en el disefo, para mantener la adecuada coincidencia
entre los puntos A y B, tanto en la plantilla de la guia (Fig. 24. A), como en el corte,
utilizando el tornillo de Shanz, solventando el problema del atascamiento del
cilindro de corte 6seo exterior, sobre el interior, al momento de quere'r retirarlo
posterior a realizar el corte del extremo éseo proximal (patela).

4.4.1b Se disend un extractor, el cual se sujetaria al exterior el extremo proximal
del cilindro de corte 6seo exterior, mediante dos opresores.(Fig. 24. C y D).

4.4 1c El extractor, funcionaria como el embolo de una jeringa, teniendo un eje,
que avanzaria en sentido distal, por el centro de los dos cilindros de corte 6seo,
empujando en sentido distal al injerto HTH, asi como al cilindro de corte 6seo
interior. Mientras el cilindro de corte 0seo exterior, seria traccionado en sentido
proximal. |

4.4.1d Ya que la resistencia ofrecida por el injerto, era muy grande, se implementé
un sistema de rosca, el cual giraria en sentido de las manecillas del reloj para
avanzar el embolo de empuje y en sentido inverso, para retirarlo. El cual podria
girarse con la mano o con una llave tipo espanola de 11mm.

4.4.1e El resto del diseno fue similar. al utilizado para el SOPI-HTH3.



84

4.4.2 Modelo animado por computadora 3D del SOPI-HTH4

4.4.3 Fabricacion del SOPI-HTH4

El proceso de fabricacion para el SOPI-HTH4, fue el mismo que el

mencionado para el SOPI-HTH3 (ver apartado 4.3.3))

'

Fig. 24 Panoramica del SOPI-HTH4. A vista lateral de la interaccion de los cilindros de corte interior y exterior,
junto al clavillo de Kirschner, entrando a través del orificio de la plantilla guia de proteccion y corte HTH,
B vista superior del extremo distal de la plantilla guia de proteccién y corte HTH, haciendo evidente el
orificio de insercion del tornillo de fijacion distal y el borde biselado romo, C vista lateral de la Interaccién
del cilindro de corte interior con el medio de sujecion proximal hexagonal y el clavillo de Kirschner central,
protruyendo 8mm, D vista lateral del extremo distal del cilindro de corte interior con el clavillo de Kirschner
central protruyendo 3mm.



4.4.4 Costos de Desarrollo del SOPI-HTH4
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4.4.5 Prueba del SOPI-HTH4 en rodilla de cadaver humano

4.4.5.2 Procedimiento de toma del injerto HTH con el SOPI-HTH4
Las actividades generales, que se realizan en cada procedimiento de

prueba. se realizan acorde a lo mencionado en el apartado 3.11.3.

4.4.5.2a Luego, se retira el tornillo de Shanz, se coloca el extractor sujeto a la
superficie externa, del cilindro de corte oseo exterior, comenzando a girar el
embolo en sentido de las manecillas del reloj hasta avanzar dicho émbolo 40mm
(Fig. 25.).

El resto del procedimiento se realiza de forma similar al procedimiento

mencionado para el SOPI-HTH3 (ver apartado 4.3.5.1)
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Fig. 25 Prueba del SOPI-HTH4. A rodilla en flexion de 90°, B introduccion de la plantilla guia HTH, en el espacio com-
prendido entre el peritendon patelar y las fibras profundas del musculo recto anterior del fémur, desde el 1/3 me
dio en extremo proximal de la patela, hasta el 1/3 medio de la tuberosidad anterior de la tibia, C postz-ior al cor-
te del extremo dseo proximal en la patela, se intenta el corte del tendén patela y el extremo éseo distal en la tu-
berosidad anterior de |a tibia.

4.5 Prototipo SOPI-HTH5

4.5.1 Diseino del SOPI-HTH5

Basados en los problemas registrados en el SOPI-HTH4, se propusieron las
siguientes soluciones en el disefio, para mantener la adecuada coincidencia entre
los puntos A y B, tanto en la plantilla de la guia, en los medios de fijacién, en el
corte, asi como en el medio de traccién; solventando el problema de falta de
sujecion del extremo 6seo proximal (patela), asi como durante el corte de la
porcion tendinosa y del extremo oseo distal, lo cual provoco el atascamiento del
injerto HTH.

Para resolver dicho punto, se pens6 en disefar nuevas piezas del sistema:
4.5.1a Para el problema en la fijacion en el punto A, se pens6é en aumentar la
sujecion a nivel de la patela, mediante dos puntos externos en los bordes medial y
lateral de la misma. Los dos puntos externos, se colocaron en los extremos de una

pinza, a modo de ganchos con un gancho, el cual ayudaria a controlar la



87

estabilidad de la patela, durante el corte del extremo éseo proximal, ya que al
haber mayor estabilidad, el corte 0seo seria mas preciso y sencillo.

Dicha pieza de sujecion, se le llamé medio de fijacion proximal, sus
dimensiones permitieron, que se sujetara en el espesor medio de los bordes 6seos
medial y lateral de la patela, para no lesionar las superficies articulares de la
rodilla, ni lastimar el nervio infrapatelar, ya que se sujetaria en el area de la patela
proximal al polo inferior de la misma, teniendo como areas de contacto dos puntos
de menos de 1mm de circunferencia cada uno.

El eje de apertura transversal del medio de fijacion proximal, se encontraria
sujeto por delante del cubo. donde se fija la guia proximal, en sentido
perpendicular a la plantilla guia.

El eje de apertura, requeriria que mantuviera la prension sobre los puntos
escogidos en los borde medial y lateral de la patela. durante el corte, sin que se
perdiera la adecuada fijacion, a pesar de los movimientos realizados por los
cilindros de corte; por lo cual se diseno un seguro a modo de rosca inversa que
topa, hasta que los puntos de fijacion se encuentran totalmente sujetos. Sin que
los puntos se desplacen. al menos que el cirujano los libere al girar en sentido
contrario a las manecillas del reloj dicho seguro
4.5.1b Para solventar los problemas durante el corte, primero se diseno el medio
de fijacion proximal ya mencionado en el inciso “a". el cual al ser mas estable
permitiria un corte mas preciso. asi como optimizacion de la energia aplicada de
forma manual durante los giros en sentido de las manecillas del reloj, asi como en
sentido contrario, completando el corte en sentido transversal y también

ofreciendo adecuada fijacion durante el recorrido longitudinal del mismo.
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Se cambio el tornillo de Shanz central, por un clavillo de Kirschner de 2mm
de diametro, ya que en el SOPI-HTH4. La rosca del tornillo de Shanz al ser mas
corta, avanzaba mas rapido, hacia la tuberosidad anterior de la tibia, antes de que
los dientes de los cilindros de corte 6seo interior y exterior, alcanzaran a cortar el
extremo 6seo proximal (patela), haciendo que se destruyera el hueso alrededor de
la rosca del tornillo de Shanz, perdiendo la sujecion en el extremo 6seo proximal.

Se modificd, el medio de sujecion al interior del cilindro de corte interior,
siendo en lugar de rosca, un hexagono, lo cual permite que se distribuya la fuerza
de rotacion, de manera mas uniforme en las paredes del cilindro, y pudiendo girar
adecuadamente el cilindro durante el corte en sentido de las manecillas del reloj y
en sentido contrario de forma alterna, sin riesgo de perderse la sujecion.

Se decidio realizar el corte del extremo ¢seo proximal, primero. Soélo con un
cilindro, llamado ahora cilindro de corte éseo primario, ya que los dos cilindros
simultaneos aunque de paredes de espesor muy delgado, juntas, eran de 1.2mm,
lo cual ofrecia mayor resistencia durante el corte con energia aplicada con la
mano.
4.5.1c Con respecto al problema de la traccion proximal, del injerto HTH en su
extremo oseo proximal (patela), se penso en dar traccion directa, mediante un hilo
de sutura de nylon del numero 1, al cual se le daria una doble lazada para
aumentar su resistencia. el cual atravesara el espesor del extremo 6seo en sentido
perpendicular al eje del corte, el cual pasaria adosado al mismo, y por el interior
del cilindro de corte tendinoso, sujetandose en lugar del tornillo de Shanz, en el
orificio proximal de la guia proximal, manteniendo tenso el injerto HTH, mientras

avanzara en sentido distal el cilindro de corte tendinoso y del extremo o6seo distal
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(tuberosidad anterior de la tibia).

4.5.1d Con respecto al corte de la porcion tendinosa, en el tendon patelar, asi
como el corte del extremo oseo distal (Tuberosidad anterior de la tibia); ya que se
opto por disminuir la resistencia durante el corte del extremo oseo proximal,
ofrecido por las dos cilindros conjuntos; se penso que era necesario que el cilindro
de corte tendinoso, tuviera dientes de menor tamano, siendo de 2mm con corte a
la derecha, y filo a 25 grados entre cada uno de los dientes.

Luego, de realizado el corte del extremo 6seo proximal, con el cilindro de
corte 6seo primario, con una diametro interior de 9mm y diametro exterior de
10mm, se retiraria el mismo, se aplicaria el medio de traccion y se avanzaria en
sentido distal, a traves del trayecto precortado en la patela por el cilindro de corte
oseo primario, mediante giros de 2 vuelta, en sentido de las manecillas del reloj y
en sentido contrario de forma alterna, a la vez que se aplicaria presion en sentido
longitudinal, al cilindro de corte tendinoso con una mano. Con la mano
contralateral se daria traccion en sentido longitudinal opuesto para tensar el
injerto.

Al percibirse el cambio de resistencia de hueso a partes blandas, se dejaria
de realizar los medios giros y solo se aplicaria presion en sentido longitudinal, con
la misma direccion, sin soltar la traccion aplicada en sentido contralateral, por el
medio de traccion, ya que si se soltara, se arrugaria el injerto en el interior del
cilindro, atascandose y evitando que se pudiera proseguir con el procedimiento.
Por lo que se realizaria el corte, solo aplicando presion y no giros, Dara evitar que
se desgarre el tejido con los dientes del cilindro.

En el momento que se percibiera de nuevo resistencia 6sea, se comienzan



90

de nuevo los 2 giros, en la forma descrita en el parrafo anterior. Deteniéndose, en
el momento que tope el 2xtremo proximal del cilindro de corte tendinoso, con la
porcion proximal de la plantilla guia o cuando se perciba resistencia metélica, lo
cual significaria que se esta tocando el tornillo de fijacion distal.

Para éste momento ya se habria completo el corte longitudinal, del ancho
adecuado de todo el injerto HTH.
4.5.1e El resto de las piezas del sistema SOPI-HTHS5, serian las mismas que en el

SOPI-HTH4.

4.5.2 Modelo animado por computadora 3D del SOPI-HTH5

4.5.3 Fabricacion del SOPI-HTH5
Los materiales, medios y procedimientos de fabricacion fueron similares a

los mencionados para el SOPI-HTH3 y 4, solo con las modificaciones er el disefo
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SOPI-HTH5 (ver apartados 4.3.3y 4.4.3)

4.5.3a La realizacion del medio de fijacion proximal (Fig. 26. A), se tomaron los
extremos de una pinza de piel y campo, los cuales son ganchos (Fig. 26. B) ya
fabricados acorde a las especificaciones de disefno requeridas. Se soldaron a dos
brazos de acero 410, los cuales a su vez se soldaron, a un eje perpendicular a
dicho medio de fijacion, unido en conjunto, mediante soldadura a la superficie
distal del cubo de sujecion de la guia proximal, que se encuentra en el extremo
proximal de la plantilla guia (Fig. 26. D).

La cremallera con cierre de rosca (Fig. 26. C), para poder regular la
apertura y cierre del medio de fijacion, acorde al tamano de cada patela. Se soldd
en un extremo, una hendidura, a traves de la cual se introdujo el eje para la
cremallera de cierre.

El seguro del medio de fijacion, se realizo con rosca interna, compatible con
la rosca exterior del eje, el seguro (Fig. 26. C) con dos carillas planas gara su
adecuada sujecion manual, con diametro de 15mm.
4.5.3b La fabricacion del clavillo de Shanz (Fig. 27. A), se utilizé un clavillo ya
fabricado para el adecuado en punta de diamante, se recorto a lz longitud
deseada. Se soldo, en su extremo proximal el centro del hexagono de sujecion
(Fig. 27. B), el cual se fabrico de un segmento de acero 410, en torno para darle la
longitud y diametro deseado de Smm. La fabricacion de las carillas, se realizo
mediante electro-erosionador, para tener la precision de las mismas.

Se fabricaron. dos pequenos tornillos de 3mm de diametro, con carilla
plana, a los que se les llamo, opresores. Los cuales fijan en sentido perpendicular,

al eje del cilindro y al sujetador (Fig. 27. B). Ya que las carillas hexagonales
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controlan la rotacion, pero se requiere un seguro en el sentido longitudinal durante

la presion y la traccion.
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Fig. 26 Panoramica de la guia de corte y proteccion HTH y medio de fijacion
proximal del SOPI-HTHS. A medio de fijacion proximal, B ganchos
sujesores del medio de fijacion proximal, C seguro para el medio de
fijacion proximal, D plantilla guia de proteccion y corte HTH.

Fig. 27 Panoramica del SOPI-HTHS. A clavillo de Kirschner centralizador B me-
dio de sujecion del cilindro de corte 6seo proximal. C extractor el cilin-—
dro de corte 6seo proximal, D cilindro de corte dseo proximal, E medio de
fijacion proximal junto a la plantilla guia de proteccion y corte HTH, F me-
dio de sujecion del medio de traccion proximal G cilindro de Corte tend-
noso y 6seo distal, H tornillo medio de fijacion distal.
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4.5.5 Prueba del SOPI-HTHS5 en rodilla de cadaver humano
4.5.5.1 Procedimiento de toma del injerto HTH con el SOPI-HTH5

Las actividades generales, que se realizan en cada procedimiento de
prueba. se realizan acorde a lo mencionado en el apartado 3.11.3.

Los procedimiento del inciso 4.5.5.1a-i, son similares al mencionado en el
apartado 4.3.5.1.a-1.
4.5.5.1j Despues, se localizan los bordes medial y lateral de la patela, haciendo
presion con los dos ganchos, del medio de fijacion proximal, apretandose como
una tenaza en el espesor medio de la patela, hasta sentir la resistencia osea,
girando el seguro, hasta topar sobre el eje en sentido de las manecillas del reloj,
para evitar que se suelte el medio de fijacion proximal.
4.5.5.1k El sujetador en el interior del cilindro de corte oseo, se fijan el uno al otro

mediante los 2 opresores, en sentido perpendicular, se aprietan hasta topar,
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mediante llave Allen.

4.5.5.11 El sujetador hexagonal, se sostiene en su extremo proximal, con el chuck
del maneral manual.

4.5.5.1m Se introducen, el cilindro de corte 6seo primario y el clavillo de Kirschner,
a traveés del orificio proximal de la plantilla guia, protegiéndose la piel, con
separadores de Zenn-Miller.

4.5.5.1n El cilindro de corte 6seo primario, se introduce sin aplicar rotacion, hasta
topar y sentir resistencia 6ésea, tomando como punto de apoyo, la punta del clavillo
de Kirschner. Luego, se realiza el corte en el extremo éseo proximal (patela) de
forma manual con el maneral, realizando %z giro en sentido de las manecillas, con
Y2 giro en sentido contrario. Al mismo tiempo, se aplica presion en sentido distal,
desde la patela, hacia la tuberosidad anterior de la tibia, sujetandose con la mano
contralateral la parte superior del medio de fijacion proximal (Fig. 28. C).

4.5.5.10 Al percibir, el cambio de resistencia de hueso a partes blandas, se retira
el maneral manual, asi como los 2 opresores, que sujetan el cilindro de corte 6seo
primario al sujetador.

4.5.5.1p Luego, se retira el sujetador y el clavillo de Shanz. Se coloca el extractor,
para poder retirar el cilindro de corte oseo exterior, comenzando a girar el émbolo
en sentido de las manecillas del reloj hasta avanzar dicho émbolo 40mm.

4.5.5.1q Mediante la llave hexagonal se retira el tornillo de fijacion distal, ademas
de aflojar el seguro, del medio de fijacion proximal, retirandose en sentido prox:mal
la plantilla de guia.

4.5.5.1r Se localiza el extremo 0seo proximal (patela) ya cortado, en forma de

cilindro, el cual debe estar adosado a la patela. Se mantiene fijo con una pinza de
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diseccion, la cual a su vez mantiene separados los bordes quirurgicos de la
incision cutanea.

Se realiza una perforacion de 2mm de diametro a 45° de inclinacion hacia
arriba, de todo el espesor del extremo oseo proximal ya cortado, a 10mm del
extremo 0seo mas proximal del cilindro, en la linea media.
4.5.5.1s Mediante la pinza de diseccion se levanta el extremo 6seo, lo suficiente
para que permita pasar, mediante una aguja curva, el hilo de nylon el numero 1. A
través del orificio realizado, se deja de forma simétrica, ambos cabos sujetos con
pinza tipo mosco (Fig. 28. D).
4.5.5.1t Se recoloca la plantilla guia. de la misma manera que se mencioné en los
incisos "e" y “f".
4.5.5.1u Se hace coincidir el orificio en el extremo distal de la plantilla guia, con el
orificio anteriormente perforado. Se recoloca el tornillo de fijacion distal, ademas
de colocar el medio de fijacion proximal en el mismo sitio que se habia colocado
previamente.
4.5.5.1v Se introducen los hilos de nylon del medio de traccion, por dentro del
orificio de la parte proximal de la plantilla guia. asi como por dentro del cilindro de
corte tendinoso.
4.5.5.1w Se da traccion proximal mediante el hilo nylon, al mismo tiempo que se
aplica presion en sentido distal, con el cilindro de corte tendinoso, al momento que
se realizan %z giros en sentido de las manecillas del reloj, y en sentido contrario, de
forma alterna. en cuanto se percibe el cambio de resistencia de hueso, a partes
blandas, se empuja en sentido distal. auxihado por el medio de rotacion, hasta

percibir resistencia osea. en ese momento se comienza de nuevo con los ¥ giros
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en sentido de las manecillas y en sentido contrario de forma alterna, a la vez que
se empuja en sentido distal hasta que el extremo posterior del mismo cilindro, toca
el borde proximal de Ia plantilla guia.
4.5.5.1x Sin soltar la traccion proximal, mediante el hilo nylon, se da tension en
sentido proximal con la mano contralateral del cirujano, realizando los mismos
medios giros, hasta lograr que el cilindro de corte tendinoso salga por completo.
4.5.5.1y Se tracciona, en sentido proximal el hilo nylon, para sacar el injerto HTH
obtenido.
4.5.5.1z Se suelta el seguro del medio de fijacion proximal, mediante la llave Allen,
se retira el tornillo de fijaciéon distal, para poder retirar en sentido proximal, la
plantilla guia a traves de la incision cutanea proximal.

Ya habiendo retirado por completo el sistema, se procede a la evaluacion

de los resultados, tal y como se menciono (Fig. 28. E).



Fig. 28 Prueba del SOPI-HTHS. A rodilla con flexidon de 90°, con Incisién cutanea proximal de 20mm, distal
de 5mm, B diseccién roma del espacio comprendido entre el peritenddon patelar y las fibras profun-
das del musculo recto anterior del fémur. Hasta llegar el extremo distal de la guia al 1/3 medio de la
tuberosidad anterior de la tibia; colocando los ganchos del medio de fijacion proximal sujetos al 1/3
medio de los bordes laterales de la patela y el tornillo de fijacion distal, inmediatamente por debajo
de la tuberosidad anterior de la tibia, C colocacion del instrumento de corte éseo proximal, D colo-
cacion del medio de traccion del injerto HTH, hilo de nylon del nimero 2 que pasa por el interior del
orificio proximal de la plantilla guia de proteccion y corte HTH, E vista lateral del SOPI-HTHS colcza

do en la rodilla.
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4.6 Prototipo SOPI-HTH®6
4.6.1 Diseiio del SOPI-HTH6

Basados en los problemas registrados en el SOPI-HTHS5, se propusieron las
siguientes soluciones en el disefio, mejorando el problema de falta de sujecion del
extremo 6seo proximal (patela), asi como también el corte de la porcion tendinosa
y del extremo 6seo distal, lo cual provoco el atascamiento y ruptura del injerto
HTH.
4.6.1a El medio de fijacién proximal, ya que tenia un alcance limitado para su
sujecion, se pens6 en las siguientes soluciones: Al dar mayor libertad de
movimiento en el sentido longitudinal, proximal o distalmente, se disefio una barra
hexagonal, que iria unida al eje de apertura y cierre del medio de fijacion; la
mejora en eéeste desplazamiento permitiria que se pudiera fijar la guia
adecuadamente, en los bordes medial y lateral de la patela, desde un tamano tan
pequeno como 1cm hasta tan larga como 6cm, sin modificar la direccion de la
toma del injerto HTH. Para que el sitio donde se decidiera mantener el medio de
fijacion, se mantuviera en el sitio predeterminado, con un opresor. El cual se
apretaria o aflojaria con una llave hexagonal.

Se rediseno el arco de movimiento de apertura, del medio de fijacion
proximal, permitiendo que pudiera abrir en sentido transversal, desde 10 hasta
90mm.

La cremallera del seguro, se modifico para que pudiera funcionar a la nueva
capacidad de apertura disenada, pero de una forma mas funcional, mediante un

doble seguro, el cual ya no tendtia un extremo fijo. Tendria libre movimiento a
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través de dos hendiduras, una en cada brazo del medio de fijacién. A su vez los
seguros serian de circulares, con un diametro de 30mm, con rugosidades en los
bordes, para poder ser mejor sujetados por el cirujano para su apertura y cierre.
En las puntas de los ganchos de sujecion, del medio de fijacion, se
disenaron apuntando ambas puntas hacia la linea media. Para de éste modo, al
ser cerrados apuntaran en linea recta uno al otro y tuvieran un mejor agarre a los
bordes medial y lateral de la patela.
4.6.1b De la plantilla de guia, ahora mejor llamada guia de corte y proteccion
HTH, se le retird el desnivel de 0.3mm del extremo proximal, para que el corte al
nivel del tendon patelar fuera totalmente adosado y no se perdiera parte del
espesor del mismo.
4.6.1c Ademas en la guia de corte y proteccion HTH, en su extremo distal a partir
del orificio para el tornillo de fijacion distal, se pensd en crear una flexion de 15°, lo
suficiente para adosarse adecuadamente a la forma prominente de |la tuberosidad
anterior de la tibia y asi evitar que se despegue de la patela, al momento de la
flexion de la rodilla.
4.6.1d Debido a lo riesgoso y dificil del paso del cilindro de corte tendinoso, a
traves del hueso cortado en el extremo o6seo proximal a su paso durante la
traccion, se pensé que debia tener el espacio suficiente, entre el extremo o0seo
proximal ya cortado, junto con los hilos de nylon por un lado y por el otro las
paredes Iinteriores del cilindro de corte tendinoso, sin ser insuficiente que
ocasionara que se atore, pero tampoco tan flojo que modificara su direccién; asi
que se penso en que el hilo de nylon no era mas grueso de 1mm, asi que se

redisenaron los diametros de los cilindros de corte.



100

4.6.1e Se penso en que la mejor manera de lograr el adecuado corte era mediante
3 cilindros, ahora llamados instrumentos de corte.

Siendo el primero, el instrumento de corte primario. Seria un cilindro, con
diametro interior de 9mm, exterior de 10mm, con extremo distal dentado, con
dientes de 1.5mm, con corte en todo el espesor de la pared de 0.5mm, con corte
al girar en sentido a las manecillas del reloj, con un hexagono en su extremo
proximal, el cual ya no tendria al clavillo de Kirschner, debido a que se atascaba.
Dicho hexagono serviria para la sujecion manual, mediante el chuck del maneral.
4.6.1f Ya que el orificio en el extremo proximal de la guia de corie-y proteccion
HTH, tendria un diametro interior de 11mm, quedaria 1mm de diametro de
diferencia, lo cual podria ocasionar una modificacion en la direccion del corte. Por
lo cual se diseno otra pieza llamada. el “centralizador de corte”, el cual mantendria
al instrumento de corte primario, siempre en |la direccion preestablecida por la guia
de corte y proteccion HTH.
4.6.1g Ya que se hubiera hecho el corte del extremo o0seo proximal (patela), seria
necesario otro instrumento de corte, para el resto del injerto HTH.

Asi, que se disenaron dos Instrumentos de corte secundarios, uno
tendinoso y uno 6seo. Ambos con las mismas dimensiones, diametro interior
10mm, exterior de 11mm, longitud de 157mm, con una placa de metal rectangular
perpendicular al eje del instrumento de corte, con dos orificios en sus extremos,
para ser sujeto por el extremo distal de otra pieza llamada "extension de sujecién
para corte”.

Ambos instrumentos de corte secundarios, tendrian orificio en su extremo

proximal del mismo diametro que su diametro interior de S9mm, para permitir el
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libre paso del medio de tracciéon del injerto HTH.

4.6.1h La diferencia entre el instrumento de corte secundario 6seo y el tendinoso,
estribaria en el extremo distal, siendo en el primero, con dientes de 1.5mm de alto,
cada uno con superficie de corte hacia el sentido de las manecillas del reloj, con el
mismo grosor del resto del instrumento en cada diente en nimero de 24 dientes.
En el segundo, seria con filo de afuera hacia dentro, con angulo de inclinacién de

25°,

4.6.2 Modelo animado por computadora 3D del SOPI- H6

4.6.3 Fabricacion del SOPI-HTH6
Los materiales, medios y procedimientos de fabricacion fueron similares a
los mencionados para el SOPI-HTH3, 4 y 5, so6lo con las modificaciones en el

disefio SOPI-HTHS. (ver apartados 4.3.3 y 4.4.3)
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4.6.3a Para la realizacion del medio de fijacion proximal (Fig. 29. C), se utilizo
como base el previo fabricado en el SOPI-HTHS, al cual se le cortaron los
ganchos, se obtuvieron 2 ganchos nuevos, obtenidos de una pinza de campo de
mayor tamano, los cuales fueron unidos mediante soldadura al extremo de los
brazos del medio de fijacion proximal, posteriormente se soldaron dos hendiduras
de acero en los extremos proximales de cada brazo antes mencionado, a través
de los cuales se coloco el eje con rosca exterior, compatible con el interior de la
rosca fabricada en el torno, en los dos seguros (Fig. 29. C-2 y D-2), los cuales se
fabricaron en con dos segmentos de acero, de 30mm de diametro, realizandose
troquelado en la periferia, para dejar terminado rugoso en la periferia para mejorar
la sujecion manual.

4.6.3b En el punto de unién y articulacion de ambos brazos, se unié mediante
soldadura una barra hexagonal de 70mm de largo por 5mm de diametro
perpendicular al eje del medio de fijacion y paralela al eje de la “guia de corte y
proteccion HTH" (Fig. 29. Ay B).

4.6.3c En el cubo ubicado en el extremo proximal de dicha guia, se disend el
orificio hexagonal (Fig. 29. A-1), compatible con la direccion de la barra hexagonal
del “medio de fijacion proximal” (Fig. 29. C-1 y D-1), dicho orificio se realizd
mediante electro-erosion.

4.6.3d La flexion del extremo distal de la "guia de corte y proteccion HTH" (Fig. 29.
A-2 y B-2) se realizo posterior a estar terminada la pieza, se anoyo sobre un
tornillo de banco con el borde el mismo a nivel del “orificio del tormillo de fijacion
distal” (Fig. 29. A-2 y B-2) y con una pinza de forci-presion se tomo la punta del

extremo distal doblandolo hacia abajo hasta lograr los 15° de flexion deseados,
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corroborandose mediante el goniometro.

4.6.3e El “centralizador de corte primario” (Fig. 29. E), se realizé a partir de dos
segmentos de acero, trabajados en torno, y troquelado, unidos mediante
soldadura, acorde a las dimensiones de disefo.

4.6.3f Los instrumentos de corte primario (Fig. 29. F), secundario 6seo (Fig. 29. G)
y secundario tendinoso (Fig. 29. H), fueron realizados, a partir de 3 segmentos de
barra de acero, los cuales a su ves fueron trabajados en torno y electro-
erosionador, posterior a tener los tres instrumentos de corte en forma de cilindro,
se procedio a su endurecimiento mediante templado acorde a especificaciones
antes mencionadas; posterior a lo cual, en el caso de los instrumentos de corte
secundarios, se les unid en su extremo proximal a cada uno, en sentido
perpendicular al cilindro, una placa rectangular (Fig. 29. G-1 y H-1) de acero de
32.2 por 14 por 2mm, con los orificios segun especificaciones de diseno.

4.6.3g Posteriormente los instrumentos de corte mencionados, fueron llevados al
taller de afilado, siendo afilados mediante esmeril acorde al procedimiento antes
mencionado.

4.6.3h Vista del SOPI-HTH6 armado (Fig. 30).
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Fig. 29 Panoramica del SOPI-HTHB6. A vista supero-lateral de la guia de proteccion y corte HTH, B vista lateral de la guia de oroteccion y
corte HTH, C vista postero-inferior del medio de fijacion proximal, D vista superc-lateral de la interaccion de la guia de proteccion v corte HTH
con el medio de fijacion proximal, E centralizador del instrumento de corte primario, F instrumento de corte primario, G instrumento de corte
secundario tendinoso y H instrumento de corte secundario 6seo. .




Fig. 30 Panoramica ampliada de la interaccion de la guia de proteccion y corte HTH con el

medio de fijacion proximal, el centralizador y el instrumento de corte primario: A me-
dio de fijacion proximal, B eje de traslacion X-Y del medio de fijacion proximal, C suje
tador del instrumento de corte dseo proximal, D centralizador del instrumento de cor-

te dseo proximal, E guia de proteccién y

corte HTH.

4.6.4 Costos de Desarrollo del SOPI-HTH6

- Econémico
- $7,000.00
F
e Compra de Acero ;
Equipo para | : & Llamadas Telefénicas 50 \

Fabricacion de
Torno A e
- $800

Instrumental |
- yMaterial
$500

$200
~ Gasolina 1 tanques/1

3 a 4 semanas/ajuste
Morelia, México D. F.
1 ajustes

L{ 48Hrslviaje

$200

4

)
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4.6.5 Prueba del SOPI-HTH®6 en rodilla de cadaver humano
4.6.5.1 Procedimiento de toma del injerto HTH con el SOPI-HTH6
Las actividades generales, que se realizan en cada procedimiento de

prueba, se realizan acorde a lo mencionado en el apartado 3.11.3.

Ya que hasta el evento previo a probar en el cadaver el prototipo SOPI-
HTH6, no se habia logrado obtener un injerto HTH completo, independientemente
de seccionar o no el nervio infrapatelar y el peritendén patelar, se decidié probario
primero bajo vision directa durante todo el procedimiento de corte. por lo que se
opté por incidir la piel y el peritendon patelar. Los procedimiento de los apartados
4.6.5.1a-h, son similares al mencionado en el apartado 4.3.5.1a-h.
4.6.5.1i Posteriormente se disminuye el grado de flexion de la rodilla, llevandola de
los 90° a los 45° para lograr el adosamiento de la “guia de corte y proteccién HTH”
al extremo oseo proximal (patela), manteniéndolo simultaneamente en el tercio
medio de la patela, se cierra el medio de fijacion en el espesor medio, de los
bordes medial y lateral de la patela, hasta topar con consistencia 6sea. Siendo
mantenida dicha posicion al cerrar los dos seguros en sentido de las manecillas
del reloj hasta topar.
4.6.5.1] Se sujetan, en sentido perpendicular mediante los 2 opresores, los
instrumentos de corte primario y el sujetador en su interior.
4.6.5.1k El sujetador, se sostiene en su extremo proximal hexagonal, con el chuck
del maneral manual.
4.6.5.11 Se coloca el “centralizador del instrumento de corte primario” en el interior

del orificio proximal de la “guia de corte y proteccion HTH”". A su vez en el interior
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del centralizador se coloca el “instrumento de corte primario”, ya sujeto por el
maneral, protegiéndose la piel, con separadores de Zenn-Miller.
4.6.5.1m Se introduce, sin aplicar rotacion hasta topar y sentir resistencia 6sea,
tomando como punto de apoyo, los dientes del mismo instrumento de corte.
Se realiza el corte en el extremo oseo proximal (patela) de forma manual
con el maneral, realizando "z giro en sentido de las manecillas, alterandolo con 2
giro en sentido contrario, a la vez que se aplicaba presion en sentido distal desde
el punto A hacia el punto B, hasta percibir el cambio de resistencia 6sea a partes
blandas.
4.6.5.1n Cuidando de mantener el grado de rotacion del maneral, en el momento
en que se completo el corte del extremo 6seo proximal, para evitar la ruptura del
mismo mientras se realizaba el retiro del “instrumento de corte primario” en sentido
proximal.
4.6.5.10 Posteriormente, se retira el “tornillo de fijacion distal” mediante la llave
hexagonal tipo Allen, asi como el "medio de fiacion proximal”,girando los seguros
en sentido contrario a las manecillas del reloj. para poder retirarse la totalidad de
la “guia de corte y proteccion HTH".
4.6.5.1p Se localiza el extremo 6seo proximal (patela) ya cortado en forma de
cilindro, el cual se adosa a la patela, y se mantiene fijo con una pinza de diseccion,
la cual a su vez mantiene separados los bordes quirurgicos de la incisién cutanea.
Se realiza una perforacion de 2mm de diametro, a 45° de inclinacion hacia
arriba, de todo el espesor del extremo 6seo proximal ya cortado, a 10mm del
extremo oseo mas proximal del cilindro, en la linea media.

4.6.5.1q Mediante la pinza de diseccion, se levanta el extremo 6seo lo suficiente
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para que permita pasar, el hilo de nylon el numero 1,con una aguja curva a traves
del orificio realizado. Se dejan ambos cabos, sujetos con pinza tipo mosco.
4.6.5.1r Se recoloca la plantilla guia, con la rodilla a 45° de flexion, de la misma
manera que se menciono en los puntos “e” y “f" (Fig. 31. B).

4.6.5.1s Se hace coincidir el orificio en el extremo distal de la plantilla gu'ia. con el
orificio anteriormente perforado. Se recoloca el tornillo de fijacion distal, ademas
de colocar el medio de fijacion proximal en el mismo sitio que se habia colocado
previamente.

4.6.5.1t Se pasan los hilos de nylon del medio de tracciéon por dentro del. orificio de
la parte proximal de la “guia de corte y proteccion HTH" asi como por dentro del
“‘instrumento de corte secundario 6seo”.

4.6.5.1u Se recoloca la rodilla con 90° de flexion, aplicando traccion proximal
mediante el hilo nylon. Aplicando presion, en sentido distal con el “instrumento de
corte secundario 6seo”, al mismo tiempo que se realizan %z giros en sentido de las
manecillas del reloj, y en sentido contrario, de forma alterna, cortando de forma
periferica al extremo 6seo proximal, acorde al diametro mayor del “instrumento de
corte primario”, hasta que se perciba el cambio de resistencia de hueso. a partes
blandas (Fig. 31. C).

4.6.5.1v Sin soltar la traccion proximal en el medio de traccion, se tracciona en
sentido proximal, con la mano contralateral del cirujano. Realizando % giros en
sentido de las manecillas del reloj y en sentido contrario de forma alterna, hasta
lograr que el “instrumento de corte secundario 6seo” salga por completo,
retirandose el mismo (Fig. 31. D).

4.6.5.1w Se pasan los hilos de nylon del medio de traccion por dentro del orificio
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de la parte proximal de la “guia de corte y proteccion HTH", asi como por dentro
del “instrumento de corte secundario tendinoso”.

4.6.5.1x Se da traccion proximal mediante el hilo nylon. Se aplica presién en
sentido distal con el “instrumento de corte secundario tendinoso”, al mismo tiempo
que se realizaban %2 giros en sentido de las manecillas del reloj, y en sentido
contrario, de forma alterna, avanzando por el hueso previamente cortado en la
patela por el “instrumento de corte secundario 6seo”, hasta que se percibié el
cambio de resistencia de hueso, a partes blandas; donde se continio con los
mismos movimientos avanzando distalmente, hasta percibir el cambio de
resistencia de partes blandas, a resistencia 6sea (Fig. 31. E).

4.6.5.1y Sin soltar la traccién proximal en el medio de traccién, se tracciona en
sentido proximal con la mano contralateral del cirujano. Realizando 2 giros en
sentido de las manecillas del reloj, asi como en sentido contrario de forma alterna,
hasta lograr que el “instrumento de corte secundario tendinoso” saliera por
completo, retirandose el mismo (Fig. 31. F).

z.- Posteriormente se repitieron los pasos referidos, en los incisos “t" y “u”,
avanzando en sentido distal con el “instrumento de corte secundario 6seo” por el
tejido previamente cortado, hasta percibir la resistencia 6sea en el extremo 6seo
distal (tuberosidad anterior de la tibia), continuando con la misma rnaniobra hasta
que el extremo proximal del mismo instrumento topo con el extremo posterior de la
“guia de corte y proteccion HTH", posteriormente se repitio el paso referido en el
inciso “v" y posteriormente el paso referido en el inciso “0”.

ya retirado la totalidad del sistema, excepto el medio de tracciéon proximal; se

procede a localizar el orificio dejado por el “tornillo de fijacion distal”, y mediante el
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“instrumento de corte distal” se completd el corte del extremo 6seo distal, uniendo
el corte 0seo dejado por el “instrumento de corte secundario éseo”, con dicho
orificio.

En cuanto se percibi6 que se completé el corte, se dio traccién proximal
mediante el “medio de traccién proximal’, saliendo por la incisién cutanea proximal
en el punto A, la totalidad del injerto HTH (Fig. 31. G).

Ya habiendo retirado por completo el sistema y el injerto HTH, se procedio6 a

la evaluacion de los resultados, tal y como se mencioné en los apartados 3.4 al .6.
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Fig. 31 Prueba en rodilla de cadaver humano del SOPI-HTHS (abierto). A rodilla en flexion de 90°, se introdujo la guia de
proteccion y corte HTH, posteriormente se retird para evidenciar el estado del peritendon patelar y el nervio infrapatelar, B
colocacion del medio de traccion proximal, asi como la recolocacion del SOPI-HTHS, C manteniendo la traccién proximal
del injerto HTH (mano derecha), de aplica ¥: giros y presion en sentido distal con el instrumento de corte secundario tendi-

noso (mano izquierda), D se retira el SOPI-HTHB, para evidenciar el estado del corte se retiro de nuevo el SOPI-HTHS, E

se recolocd el sistema para el inicio del corte dseo distal, F se completd el corte dseo distal, G se retird el pririer injerto

HTH completo.
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CAPITULO V
FASE DE CONFIABILIDAD
5.1.- Prueba de la confiabilidad del SOPI-HTH6
La finalidad, de ésta fase, es el identificar el porcentaje de éxito, del SOPI-

HTH, para cumplir en mas de una ocasion con los objetivos propuestos.

5.1.1.- Actividades generales en cada prueba, en el SEMEFO * (ver el apartado

4.1.5.1).

5.1.2.- Procedimiento de toma del injerto HTH con el SOPI-HTH6

Se realiza la prueba del SOPI-HTH6 de forma percutanea, en 10 casos
consecutivos, para poder ver el porcentaje de éxito del sistema, se considera a
cada rodilla, como un caso. Por la disposicion del area fisica de trabajo en el
SEMEFO, se decide comenzar siempre por la rodilla izquierda, seguida de la
rodilla derecha.

El procedimiento, se realiza de manera similar al mencionado en el
apartado 4.6.5.2, con la diferencia de que la incision cutanea proximal, se realiza
en la linea media, a partir de la mitad proximal de la patela, aproximadémente 15 a
20mm de largo.

Se procede a la evaluacion de los resultados, tal y como se menciona en el
apartado de descripcion y técnica de medicion de variables (Fig. 32-2. N, 32-3, 33-

1y 33-2).
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Fig. 32-1 Prueba en rodilla de la confiabilidad del SOPI-HTHB. Fig. 32-1. A. Con la rodilla flexionada a 90° se localiza
tercio medio de patela, B. incision de la piel en sentido longitudinal a partir del tercio proximal de la patela aproximadamente
15 a 30mm, C. Disecciéon roma, mediante plantilla de proteccion y corte HTH, hasta tercio medio de |3 tuberosidad, Incision
distal de 5mm, perforacion con broca de 2mm de diametro, profundidad de 30mm, D. Se coloca tornillo de co tical 3.5mm x
30mm, a través de orificio distal de la guia, E. Corte del segmento 6seo proximal y retiro del “instrumento de corte primario”
en sentido proximal, F. Con pinza de diseccién se levanto el extremo éseo lo suficiente para que permitiera pasar. mediante
una aguja curva el hilo de nylon el nimero 1, G. Recolocacion de la plantilla guia, con la rodilla a 45° de flexion, H. Hilo
nylon, medio de traccion, se pasa a través de la “"guia de corte y proteccion HTH" y del “instrumento de corte secundario
0s€e0”.
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Fig.32-2 Prueba en rodilla de la confiabilidad del SOPI-HTH6 . Fig. 32-2. I. Uso del “instrumen‘o de corte secundario
6seo0”, sin soltar la traccion proximal, en el hilo nylon "medio de traccion”, para utilizar posteriormente el “instrumento de
corte secundario tendinoso”, y después de nuevo el “instrumento de corte secundario 0seo”, J. Se retira el sis’ema sin dejar
de aplicar la traccion proximal , con osteotomo fino se completa el corte 6seo en la tuberosidad anterior de la tibia, con dicho
orificio, K, L, M, N. En cuanto se percibe, que se completd el corte, se da traccion proximal mediante: el "mecio e traccion
proximal”, saliendo el injerto HTH, por la incision cutanea proximal.
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Fig, 32-3 Medicion de caracteristicas del injerto HTH e incisién cutanea
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Fig. 32-4 Medicion de la seccion del nervio infrapatelar, peritendon patelar y medicion de antropometria de a rodille.
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Fig. 32-5 Medicién de antropometria de la rodilla.
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Capitulo VI RESULTADOS

Los resultados, fueron divididos en las dos fases principales del proyecto: la
primera, fase de desarrollo, la cual a su vez tiene dos tipos de :resultados,. los
relacionados con los hallazgos técnicos, relacionados con cada uno de los
objetivos propuestos, en cada una de las versiones del prototipo SdPI—HTH.

En la fase de desarrollo, se obtuvieron sélo las mediciones antropométricas,
ya que, en el momento que se obtuvo el primer injerto HTH adecuado, se
comenzo, la siguiente fase, fase de confiabilidad, en la cual s.e repbrtan los
resultados de las mediciones de cada uno de los 10 injertos HTH obtenidos, asi
como de la antropometria.

De tal forma, que se reportan los resultados de 10 procedimientos para

toma de injerto HTH, y la antropometria de 20 rodillas.

6.1 Fase de desarrollo

En la cual se incluye todos los intentos, para lograr cumplir por lo menos en
una sola ocasion los objetivos propuestos. -

Se obtuvieron 5 versiones no exitosas, del SOPI-HTH1 al 5. y una version
exitosa, el SOPI-HTH®6.

En la Tabla 1, se indica la antropometria de las rodillas, con las que se
trabajo en ésta fase.

Se probo cada version del prototipo en rodilla, acorde a los criterios de
seleccion, siendo necesaria una rodilla por cada version del prototipo, asi como

otra rodilla en el caso de ser realizado ajuste a la misma version del prototipo.
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Los resultados técnicos obtenidos, se describen en la tabla que
corresponda a cada version: el SOPI-HTH1 fue probado en 2 rodillas (Tabla 2), el
SOPI-HTH2 en 2 rodillas (Tabla 3), el SOPI-HTH3 en 1 rodilla (Tabla 4), el SOPI-
HTH4 en 1 rodillas (Tabla 5), el SOPI-HTH5 en 3 rodillas (Tabla 6), el SOPI-HTH6
1 rodilla (Tabla 7).

Los resultados de cada una de las versiones del prototipo SOPI-HTH, son
referidos en cada una de sus tablas correspondientes, con la identificacion del

motivo de la falla técnica.

Tabla 1: Antropometria de la muestra en la
fase de desarrollo (n=10)

Descriptivos

Media® D.E
Longitud total ° 113.26 7.76
Longitud ° 42.04 3.12
Ancho ° 40.78 3.19
Espesor maximo © 23.07 0.91
Ancho tercio proximal © 36.86 4.16
Ancho tercio medio © 32.30 1.98
Ancho tercio distal © 28.02 4.45
Espesor tercio medio 3.33 0.29

a aparalo extensor
b pateia

C lendon patedar
d milimetros



Tabla 2 : SOPI-HTH1
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Rodillas utilizadas: 2

Objetivo A Resultados técnicos a mejorar
a.-Injerto HTH con longitud total > 80 mm. | No 1.- No coincidieron los puntos Ay B. (Fig. 34-1. A)
2.- No se localizd sitio adecuado para la insercién
del clavillo de Kirschner (Fig. 34-1. B).
3.- Sujecion insuficiente del sistema, a la rodilla.
4.- Atascamiento del injerto en su interior (Fig. 34-2.
E).
b.-Injerto HTH con >8mm de ancho. No 1.- Injerto adelgazado, se logrd parcialmente, debido
a que el instrumento de corte 6s=2o, en el extremo
con filo terminaba con un espesor menor,
dificultando su avance (Fig. 34-2. C).
c.-Injerto HTH con segmento éseo, en el | No 1.- Debido a la forma convexa de la patela,
; — contribuyd a evitar la adecuada insercion del clavillo
extremo proximal (patelar) del injerto de de Kirschner, no permitiendo la utilizacion del
>20mm de largo. instrumento de corte disefiado para el corte de la
porcion tendinosa (Fig. 34-2. F).
d.-Injerto HTH con segmento éseo en el | No 1.- El clavillo de Kirschner, no entra en el espesor de
: : ; la tuberosidad anterior de la tibia, siendo desviado
exteeio:distal (tuberasidad antariar e la por la curvatura de la misma, ya que el clavillo no
tibia) del injerto; de >20mm de largo. era lo suficientemente rigido (Fig. 34-2. G).
e.-Incisién cutanea total menor a 40mm No 1.- Relacionado con los puntos anteriores.
f.-Ausencia de seccidn del nervio No 1.- No existio un elemento protector del nervio
infrapatelar infrapatelar.
g.-Incision del peritendén sobre el tenddén | No 1.- No existio un elemento protector del nervio
patelar menor a 10mm. infrapatetar.
Injerto HTH adecuado No Al no cumplir los elementos anteriores
Caracteristicas logradas 0

Soluciones Propuestas

e  Mejorar la sujecién el sistama.

 Aumentar la rigidez del clavillo de
Kirschner.

+ Disenar elementos protectores del nervio
infrapatelar y del peritenddn pateiar.

Para detalles en extenso, ver apartado 4.1.1

1. Adecuado

Fig. 34-1 Evaluacion de resultados técnicos en la prueba en rodilla de cadaver humano con el SOPI-HTH1.
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Fig. 34-2 Evaluacion de resultados técnicos en la prueba en rodilla de caddver humano con el SOPI-HTH1.



Tabla 3 : SOPI-HTH2

Rodillas utilizadas: 2

Objetivo

Resultados técnicos a mejorar

a.-Injerto HTH con longitud total > 80 mm.

No

1.- Plantilla guia con poca ngidez a la torsién sobre
todo en el punto de insercién A.

2.- Plantilla guia de longitud exces'va.

3.- Postenor al corte del extremo 6seo proximal, se
atascaba el injerto, y para poder traccionarlo en
sentido proximal a través de las ranuras de los
Instrumentos de corte era necesario ampliar la
incision cutanea mas de 40mm.

b.-Injerto HTH con >8mm de ancho.

No

1.- Se obtuvo adecuadamente en el extemo 6seo
proximal, pero en la porcién tendinosa se atascod
(Fig. 35-1. A).

c.-injerto HTH con segmento 6seo, en el
extremo proximal (patelar) del injerto de
>20mm de largo.

1.- Se logr6 de forma completa, pero con mucha
resistencia durante el corte, relacionado con el
espesor de la pared del instrumento de corte de
1.8mm, ademas de la forma de los dientes en el
extremo distal del mismo (Fig. 35-1. E).

d.-Injerto HTH con segmento é¢seo en el
extremo distal (tuberosidad anterior de la
tibia) del injerto; de >20mm de largo.

No

1.- El clavillo de Kirschner al ser muy delgado y
flexible se comporté de forma similar el SOPI-HTH
previo, siendo desviado y dificultando su irsercion
en el tercio medio de la tuberosidad anterior de la
tibia, por lo que se utilizé en una ocasion un tornillo
de Shanz ya que tiene rosca y mayor didmetro para
mejorar su sujecion en dicho punto; pero el mismo
grosor y la rosca contribuyd a que se enredara la
porcion tendinosa del tendon patelar (Fig. 35-1. F).
2- Al haberse atascado el injerto en el segmento
proximal, no permitio que avanzara el instrumento
de corte en sentido distal y por lo tanto no se pudo
realizar el corte en el extremo distal

Pero a pesar de que tanto el clavillo de Kirschner,
como el tornillo de Shanz, no llegaron
adecuadamente a la tuberosidad anterior de la tibia,
y que se habia atascado el injerto, el trayecto del
instrumento de corte en el extremo distal lego al
sitio adecuado, debido al adosamiento dado por la
plantila guia y el tornillo de fijacion distal en la
tuberosidad anterior de la tibia (Fic. 35-2. H).

i e.-Incisién cutanea total menor a 40mm

No

1- Relacionado con los puntos anteriores, para
poder desatascar el injerto se tuvo que ampliar la
Incision cutanea mas de 40mm.

| f.-Ausencia de seccién del nervio
__infrapatelar

Si

Ninguno

l‘ g.-Incision del peritendon sobre el tendén

| patelar menor a 10mm.

Si

Ninguno

Injerto HTH adecuado

| No

| Caracteristicas logradas

| Soluciones Propuestas

«  Mejorar la sujecion del sistema

« Mejorar la nigidez de la plantila guia

* Desarrollar solucién para la traccion del
injerto

Para detalles en extenso, ver apariado 4.2 1

1. Adecuado



Fig. 35-1 Evaluacién de

resultados técnicos en la prueba en rodilla de cadaver humano con el SOPI-HTH2.
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Fig. 35-2 Evaluacion de resultados técnicos en la prueba en rodilla de cadaver humano con el SOPI-HTH2.



Tabla 4: SOPI-HTH3
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Rodillas utilizadas: 1

Objetivo | A" | Resultados técnicos a mejorar
a.-Injerto HTH con longitud total > 80 mm. | No 1.- Dificultad para el control durante el corte del
extremo 6seo proximal en patela.
2 - Plantilla guia de longitud insuficiente (Fig. 36. A).
3.- Discordancia en la velocidad de avance entre la
rosca del tornillo de Shanz y el avance del
instrumento de corte 6seo proximal, siendo mayor
en el pnmero que en el segundo, perdiendo la
sujecion del extremo 6seo proximal, a su vez fue
muy dificil retirar el cilindro de corte exterior.
4.- A su vez al perder la sujecion del tomillo de
Shanz en el extremo 6seo proximal de la patela, se
atascod de nuevo el injerto, evitando el subsecuente
corte del resto del injerto.
b.-Injerto HTH con >8mm de ancho. No 1.- Se logré adecuadamente en el extremo ¢seo
proximal, pero en la porcion tendinosa se atasco
(Fig. 36. C).
c.-Injerto HTH con segmento éseo, en el | Si Ninguno
extremo proximal (patelar) del injerto de
>20mm de largo.
d.-Injerto HTH con segmento ¢seo en el | No 1- Relacionado con la pérdida de sujecion del
extremo distal (tuberosidad anterior de la 'fg]::: zf:m;‘::_ Z’Ttn:}s%opf;?rﬂma;}gz; C%Tp::t?ergz
tibia) del injerto; de >20mm de largo. | atascado el injerto en el segmento proximal, no
| permitid que avanzara el instrumento d= corte en
sentido distal y por lo tanto no se pudo realizar el
corte en el extremo distal.
Pero a pesar de que se habia atascado el injerto, el
, trayecto del instrumento de core en el extremo
f distal fue el adecuado, debido al adosamiento dado
. por la plantilla guia y el tornillo de fijacion distal en la
tuberosidad anterior de la tibia. Siendo mejor que en
el SOPI-HTH previo, dado que 2l instrumento de
i corte distal tenia menor espesor de paredes, el filo
i del extremo distal tenia el mismo grosor que el resto
| | de la pared gel instrumento de corte y mayor dureza
| por ser de acero 410 endurecido (Fig. 36 D)
e.-Incision cutanea total menor a 40mm Si_ | Ninguno
f.-Ausencia de seccion del nervio Si Ninguno
infrapatelar
g.-Incisién del peritendon sobre el tendon | Si Ninguno
patelar menor a 10mm.
Injerto HTH adecuado No
Caracteristicas logradas | 4
- Soluciones Propuestas [ « Mejorar el control, durante el corte del
[ extremo proximal
' *  Aumentar la longitud de la plantilla guia.
| « Mejorar la sujecion del extremo proximal
t del injerto

Para detalles en extenso, ver apartado 4.3 1

1. Adecuado
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Fig. 36 Evaluacion de resultados técnicos en la prueba en rodilla de caddver humano con el SOPI-HTH3.



Tabla 5: SOPI-HTH4
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Rodillas utilizadas: 1

Objetivo | A" | Resultados técnicos a mejorar
a.-injerto HTH con longitud total > 80 mm. | No 1.- Dificultad para el control durante el core del
extremo O6seo proximal en patela;, mientras se
avanzaba el corte en el extremo 6seo patelar en
sentido distal, el mismo tendia a despegarse de la
patela, por falta de sujecion y adosamiento de la
plantilla guia en la patela, ya que el medio de fijacion
distal, dado por el tornillo de fijacion era insuficiente.
2.- Sujecion insuficiente por parte de la rosca del
tornillo de Shanz, haciendo que se atascara de
nuevo el injerto en su porcion tendinosa.
3.- Al no tener sujecion el tornillo de Shanz, el
extractor del cilindro de corte exterior carecié de
funcion (Fig. 37. A) .
b.-Injerto HTH con >8mm de ancho. No 1.- Se logré6 adecuadamente en el extremo 6seo
proximal, pero en la porcion tendinosa se atasco.
c.-Injerto HTH con segmento déseo, en el | Si Ninguno :
extremo proximal (patelar) del injerto de
>20mm de largo.
d.-Injerto HTH con segmento 6seo en el | No 1.- Relacionado con la pérdida de sujecion del
| extremo distal (tuberosidad anterior de la ;gjr?:: g::nif;aur Zﬁtresn.'oopl-plfiqrx;ima;razﬁ:, chpr?:t?ergg
| tibia) del injerto; de >20mm de largo. atascado el injerto en el segmento proximal, no
permiti6 que avanzara el instrumento de corte en
sentido distal y por lo tanto no se pudo realizar el
corte en el extremo distal
Pero a pesar de gue se habia atascado el injerto, el
trayecto del instrumento de corte en el extremo
distal fue el adecuado, debido al adosamiento dado
por la plantilla guia y el tornillo de fijacion distal en la
tuberosidad anterior de la tibia. Siendo mejor que en
[ | el SOPI-HTH previo, dado que el instrumento de
} | corte distal tenia menor espesor de paredes, el filo
gel extremo distal tenia el mismo grosor que el resto
| de la pared del instrumento de corte y mayor dureza
| por ser de acero 410 endurecido (IFig. 37. B).
e.-Incision cutanea total menor a 40mm | Si Ninguno
f.-Ausencia de seccion del nervio Si Ninguno
infrapatelar
g.-Incision del peritendon sobre el tendon | Si Ninguno
patelar menor a 10mm.
Injerto HTH adecuado No ‘|
Caracteristicas logradas 4
Soluciones Propuestas e Mejorar el medio de traccion proximal
* Adosar mas la plantilla gLia. para evitar el
atascamiento de la porcién tendinosa.

|
L

| Para detalles en extenso, ver apartado 4 4.1

1 Adecuado
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Fig. 37 Evaluacion de resultados técnicos en la prueba en rodilla de cadaver humano con el SOPI-HTH4.




Tabla 6: SOPI-HTHS
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Rodillas utilizadas: 3

Objetivo

A

Resultados técnicos a mejorar

a.-Injerto HTH con longitud total > 80
mm.

No

1.- Mejor6 el control durante el corte del extremo 0seo
proximal en patela; ya con tendsncia minima a
despegarse el instrumento de corte de la patela, pero el
medio de sujeciéon proximal no tenia la capacidad para
adaptarse a las diferentes dimensiones de cada rodilla,
asi como insuficiente compresion en los purtos de
fijacién, y la curvatura de los mismos demasiada abierta
(Fig. 38. A).

2 .- El desnivel de 0.3mm proximal y distal, ocasion¢ que
no coincidiera el corte del extremo patelar con el polo
inferior de la patela, haciendo que el instrumento de corte
seccionara la porcién tendinosa del inerto (Fig. 38. Ay
F).

3.- Asi también la forma recta de la plantilla quia er su
extremo distal, en el sitio de colocacion del tornillc de
fijacion distal, al no adaptarse a la forma corvexa y
prominente de la tuberosidad anterior de la tibia, hacia
que fuera dificil adosar el extremo proximal de dicha
plantilla, contribuyendo también a a la seccion de la
porcién tendinosa del injerto HTH (Fig. 38. Ay B).

3.- Al mejorar el control sobre el corte del ext'emo 6seo
proximal en la patela, el corte fue mas regular y con
menos detritos, haciendo facil la extraccion del cilindro de
corte 6seo exterior.

4 - El clavillo de Kirschner, en lugar de ayudar a centrar y
controlar el corte del extremo 6seo proxima!, hizo gque
quedara muy apretado el extremo éseo proximal éseo
dentro del cilindro de corte interior, ademas de gue
interferia con el corte (Fig. 38. F).

| b.-Injerto HTH con >8mm de ancho.

Si

Ninguno

. c.-Injerto HTH con segmento oseo, en
| el extremo proximal (patelar) del
| injerto de >20mm de largo.

Si

Ninguno

d.-Injerto HTH con segmento dseo en
| el extremo distal (tuberosidad anterior

largo.

de la tibia) del injerto; de >20mm de |

No

1- Relacionado con la péerdida de sujecion del in'ertc en
su extremo proximal, se comportd de forma simila: el
SOPI-HTH previo. al haberse atascaco el inerta en el
segmento proximal, no permiti6 cue avanzara el
instrumento de corte en sentido distal y por lo tanto no se
pudo realizar el corte en el extremo aistal.

Pero a pesar de que se habia atascado el inerto, el
trayecto del instrumento de corte en el extremo d.stal fue
el adecuado, debido al adosamiento dado por la plantilla
guia y el tornillo de fijacion distal en la tuberosidad
antenor de la tibia. Siendo mejor que en el SOPI-HTH
previo, dado que el instrumento de corte distal tenia
menor espesor de paredes, el filo del extremo dis*al tenia
el mismo grosor que el resto de la pared del instrumento
de corte y mayor dureza por ser de acero 410 endurecido
(Fig 38 F)

e.-Incision cutanea total menor a
| 40mm

Si

Ninguno

f.-Ausencia de seccion del nervio

Ninguno

| infrapatelar
| g.-Incision del peritendon sobre el
| tendon patelar menor a 10mm.

Si

Ninguno

| h.-Injerto HTH adecuado

No

| i.-Caracteristicas logradas
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Soluciones Propuestas

*  Mejorar la capacidad del medio de fijarion para
funcionar con diferentes dimensiones e rodillas.

e  Mejorar el medio de traccién proximal, sir
necesidad de utilizar clavillo de Kirschner

Para detalles en extenso, ver apartado 4.5.1

0

Fig. 38 Evaluacion de resultados técnicos en la prueba en rodilla de cadaver humano con el SOPI-HTHS.



Tabla 7 : SOPI-HTH6 (abierto)
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Rodillas utilizadas: 1

Objetivo A" | Resultados técnicos a mejorar
a.-injerto HTH con longitud total > 80 mm. | Si Ninguno
b.-Injerto HTH con >8mm de ancho (Fig. | Si Ninguno
39. G).
c.-injerto HTH con segmento 6seo, en el | Si Ninguno
extremo proximal (patelar) del injerto de
>20mm de largo (Fig. 39. D).
d.-Injerto HTH con segmento 6seo en el | Si Ninguno
extremo distal (tuberosidad anterior de la
tibia) del injerto; de >20mm de largo (Fig.
39. G).
| e.-Incision cutanea total menor a 40mm No 1- Debido a gue estaba en fase de desarrolio se
| decidi6 verificar si ya funcionaba primero de forma
abierta. Falta hacerlo percutaneo.
La principal aportacién con el SCPI-HTHSE, fue gue
se observo rotar al injerto en el mamento preciso en
. el que se termina de realizar el corte de la pa‘ela.
| Por lo tanto, si uno da mas de medio giro en un soblo
sentido, lo torsiona sobre si mismo y puede
ocasionar la ruptura de la unién entre 2| extremo
proximal éseo y la porcion tendinosa del injerto.
| f.-Ausencia de seccion del nervio Si Ninguno
| infrapatelar
| g.-Incision del peritendon sobre el tendén | Si Ninguno
: patelar menor a 10mm. |
| Injerto HTH adecuado (Fig. 39. C) St | Ninguno
Caracteristicas logradas 6 '

|

Soluciones Propuestas

« Utilizarlo de forma percutanea.

Para detalles en extenso ver apartado 4.6 1

1 Adecuado
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Tabla 8 : SOPI-HTH6 (percutaneo)

Rodillas utilizadas: 10

133

Objetivo A’ | Resultados técnicos a mejorar
a.-Injerto HTH con longitud total > 80 mm. | Si Ninguno :
b.-Injerto HTH con >8mm de ancho. Si Ninguno
c.-injerto HTH con segmento oseo, en el | Si ‘ Ninguno
extremo proximal (patelar) del injerto de |
>20mm de largo. | f
_ d.-Injerto HTH con segmento 6seo en el | Si ‘ Ninguno
extremo distal (tuberosidad anterior de la i
tibia) del injerto; de >20mm de largo. | |
| e.-Incision cutanea total menor a 40mm Si Ninguno
| f.-Ausencia de seccion del nervio Si . Ninguno
| infrapatelar
g--Incision del peritendén sobre el tendon | Si Ninguno
patelar menor a 10mm. l ..
injerto HTH adecuado LS Ninguno
: Caracteristicas logradas | 7

1 Adecuado
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6.2 Fase de confiabilidad

Se incluyeron 10 rodillas (5 derechas y 5 izquierdas), para medir la
confiabilidad del procedimiento. En ésta fase se utilizd la sexta version del SOPI-
HTH (SOPI-HTHS). |

En el 100% de los casos, se logro llevar a cabo el procedimiento sin
seccionar el nervio infrapatelar, ni el peritendén patelar. Las dos incisiones
cutaneas se realizaron fuera de la zona de riesgo, lograndose en el 100% de los
casos que la longitud total de la incision cutanea fuera menor de 40mm.

En la Tabla 9, se encuentran los valores de la antropometria de las 10

rodillas de esta fase.

Tabla 9: Antropometria de la muestra en la
fase de confiabilidad (n=10)

Descriptivos

Media® D.E.
Longitud total ® 115.33 7.86
Longitud ° 4358 3.47
Ancho ° 42 43 439
Espesor maximo ® 22.50 1.00
Ancho tercio proximal © 3943 4.99
Ancho tercio medio 33.52 2.64
Ancho tercio distal © 27.93 473
Espesor tercio medio © 3.36 0.54

a aparalo exiensor
b patela

C tendon patelar

d mihmetros



Tabla 10: Caracteristicas del injerto HTH obtenidos con el SOPIHTH6 (n=10)
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Descriptivos °

Minimo Maximo Media D.E.
Longitud total ® 96.10 112.50 104.65 4.89
Longitud del segmento 6seo proximal ° 31.70 42.00 36.4 3.98
Ancho del segmento 6seo proximal = 8.95 9.00 8.95 0.05
Longitud del segmento dseo distal © 25.00 46.30 36.E5 6.05
Ancho del segmento éseo distal © 10.00 10.00 10.00 0.00
Longitud porcién tendinosa ° 28.80 38.50 34.56 2.80
Ancho porcién tendinosa ° 8.80 10.50 9.77 0.58
a milimetros
b Patela

c. Tuberosidad anterior de 1 tibia
d Tendan pateiar

Tabla 11: Consistencia intra-observador

de antropometria ° (n=20)

CCl®
Longitud total *' 0.97
Longitud ®' 093
Ancho °' 0.97
Espesor maximo °' 0.67
Ancho tercio proximal ' 0.93
Ancho tercio medio ' 0.90
Ancho tercio distal ©' 0.92
Espesor tercio medio ¢ 0.53
a Aparalo extensor
b Patela
c Tuberosidad antenor de la tiba
d Dos meadcones realizadas por ocbservador externc an mm

e Coeficente ge correlacion miraclase
fp=<0O
gp=005
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Tabla 12: Consistencia intra-observador
de caracteristicas de injerto HTH ¢ (n=10)

ccl®
Longitud total *¢ 0.99
Longitud del segmento 6seo proximal ®S 0.99
Ancho del segmento 6seo proximal b9 1.00
Longitud del segmento éseo distal “¢ 0.99
Ancho del segmento déseo distal “? 1.00
Longitud porcién tendinosa ** 0.93
Ancho porcién tendinosa ¢ 0.90
a. Injerto Hueso- | endon-Hueso
b Patela
¢ Tuberosidad anterior de la tibia
d. Tendon patelar
e Dos mediciones, realizadas por observador extemo, en mm
f Coeficiente de correiacion intraclase
g p <0001
Tabla 13: Consistencia intra-observador
de incisién cutanea®(n=10)
cel
Incision proximal ¢ 0.99
Incision proximal >¢ 0.99
Incision distal ¢ 1.00
Incision distal ¢ 0.99

a Hodilla en extension totai

b Rodila en fleoon e 900

c. Dos mediciones, realizadas por observador externo, en mm
d Coeficiente ge comrelacion intraciase

e p<0001
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Tabla 14: Homogeneidad en la edad entre la fase de desarrollo
y la fase de confiabilidad
Descriptivos Levene Prueba t
n Media DE, F p t p
Fase de desarrollo 10 5170 1760 047 050 1.11 0.28
Fase de confiabilidad 10 43.80 13.97

Tabla 15: Incision cutanea en mm en rodillas derechas vs izquierdas
con el uso del SOPI-HTH6

Descriptivos Levene Pruebat
rodilla“ Media  D.E. F p t p
Incisién cutanea total en extension ® D 2561 2.32 0.87 078 -3.38 0.01
I 30.71 2.44
Incision cutanea total en flexion ° D 32 .40 3.33 0.24 063 -318 0.01
I 38.10 2.21

a resulta de ia suma de |a incisKon proamal yla dislal en extension de cada caso
b resulta de la suma de la incision proximal y la distal en filmoon de cada caso

¢ n=5 en cada grupo

D derecho

| 1zqueerdo



138

Tabla 16: Caracteristicas del injerto HTH en rodillas derechas
vs izquierdas obtenidas con el SOPI-HTH6

Descripti vos'

Lado® Media D.E.

Longitud total ® D 106.36 4.71
I 102.94 493

Longitud del segmento 6seo proximal ° D 36.94 4.88
| 36.94 3.45

Ancho del segmento éseo proximal ° D 8.96 0.05
| 8.94 0.05

Longitud del segmento éseo distal © D 39.26 515
I 34.44 6.43

Ancho del segmento dseo distal © D 10.00 0.00
I 10.00 0.00

Longitud porcién tendinosa ° D 36.49 1.66
I 3344 3.02

Ancho porcién tendinosa d D 9.75 0.68
| 9.80 0.54

Levene vaior oe p >0 U5 tvalorgep > 005 U cderecho | zguerdo
a Injerto Hueso-Tendon-Hueso

b Patela

¢ Tuberosidad antenor de la tibia

d Tendoén patedar

e n=5 en cada grupo

f miimetros

Tabla 17: Tiempo de obtencién del injerto HTH en rodillas
derechas vs izquierdas obtenidas con el SOPI-HTHéE

Descriptivos Levene Prueba t
Rodilla © Media DE F p t p
Minutes® D 15.60 2.40 0.04 0.84 -2.47 0.03
| 19.60 2.70

a resullaco aei lempo lranscurnao desoe la primera INCision. Nasta ia oolencion lotal gel injero H i H ae cada caso
¢ n=5 en caga grupo

D aerecho

| Zauerdo



139

Capitulo VIl DISCUSION

En la primera version del prototipo, el SOPI-HTH1, se intentdé hacer coincidir
los puntos A (tercio medio del segmento proximal de la patela) y B (tercio medio
de la tuberosidad anterior de la patela). Mediante un clavillo de Kirschner,
colocado mediante un arco de movilidad variable, simulando los arcos de
movimiento que presenta un cono de vértice en el punto B. Sin embargo, no fue
capaz, de obtener ninguno de los 7 objetivos, por lo que se replanteé la forma de
obtenerlos.

Se generoé al SOPI-HTH2. Las dos principales aportaciones de ésta version,
fueron: (l) el desarrollo de la guia de proteccion y corte HTH, y (ll) la
identificacion de la necesidad de un medio de traccion proximal del injerto HTH.

La guia de proteccion y corte HTH, tiene la funcion de proteger al nervio
infrapatelar y al peritendon patelar. También sirve, para de mantener una direccion
adecuada durante el corte y para limitarlo al tercio medio de la patela, tendon
patelar y tuberosidad anterior de la tibia. Tal aportacion permitio obtener 3 de las
caracteristicas, contenidas en los objetivos. (la) no lesionar el peritendon, (l1a) no
afectar al nervio infrapatelar y (llla) realizar el corte del segmento 6seo proximal.
El no lesionar éstas estructuras, tiene la ventaja de lograr una mejor recuperacion
y menor morbilidad del sitio donador "*'*.

La siguiente version, el SOPI-HTH3, aporté principalmente el meétodo
localizacion del sitio para la incision cutanea y la colocacion adecuada, del SOPI-
HTH, lo cual permitiria la obtencion de 4 de las caracteristicas, contenidas en los

objetivos: los mencionados para el SOPI-HTH3 y el uso del sisterna a través de

incision cutanea menor a 40mm.
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El SOPI-HTH4, evolucioné principalmente en el medio de traccion proximal,
mediante la generaciéon de un extractor. Su finalidad era la de separar el cilindro
de corte exterior, del cilindro de corte interior, después de haber realizado el corte
del segmento 6seo proximal de la patela. Con ésta version se obtuvieron los
mismos 4 caracteristicas, de los objetivos, del SOPI-HTH3. Ademas se mejoré la
precision del corte del segmento 6seo proximal.

La siguiente version, el SOPI-HTHS, tuvo una evoluciéon importante:
sobretodo en el medio de fijacién proximal. Este permiti6 mantener mejor la
coincidencia entre los puntos A y B que se encuentran por fuera de la zona de
riesgo B generd que la precision del corte fuera mejor, obtuvo una adecuada
longitud en el corte del segmento 6seo proximal y una anchura util. Lo cual
permitio que con esta version se obtuvieran 5 de las caracteristicas, de los
objetivos: Las 4 del SOPI-HTH4 y la longitud util del segmento 6sec proximal en la
patela.

El corte adecuado se logré mediante instrumentos de corte manual, lo cual
elimina el riesgo de necrosis tisular por calor excesivo, que se puede gene-ar con
la friccion generada durante el uso de sierras neumaticas y/o eléctricas *°.

El SOPI-HTHS6, fue la ultima version que se desarrollé. Principalmente
mejord las capacidades del sistema para adaptarse a las diferentes dimensiones
de la rodilla, asi como la forma de utilizarlo. Permiti6 que se diera la adecuada
traccion proximal del injerto, y asi poder obtener un injerto HTH util (sin lesionar el
peritendon patelar, ni el nervio infrapatelar y realizando todo el proced‘miento a

través de la incision cutanea total menor a 40mm). De tal forma que con ésta
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version del sistema se pudieron obtener las 7 caracteristicas propuestas en los
objetivos.

Con la version exitosa del SOPI-HTH® (SOPI-HTHG6), exitosa por ottener,
las 7 caracteristicas, siendo considerada como desarrollada la tecnologia para los
objetivos del estudio.

Con el SOPI-HTHSB, se realizo la fase de confiabilidad, se obtuvieron 10
injertos HTH (10 rodillas), con las siguientes caracteristicas: longitud total de
104.65+4.89mm, segmento 6seo proximal con longitud de 36.94+3.98mm, con
diametro de 8.95+0.05mm, segmento 6seo distal con longitud de 36.85*6.05mm,
con diametro de 10mm; porcion tendinosa present6 una longitud de
34.96+2.80mm, con 9.77+0.58mm de ancho.

Los procedimientos de toma del injerto HTH se realizaron a través de la
incision cutanea total, medida en extension de 28.16+2.38mm y en flexion de
35.25+2.77mm. Sin seccionar el peritendén patelar comprendidc entre el polo
inferior de la patela y la tuberosidad anterior de la tibia, ni el nervio infrapatelar, en
ninguna de las 10 rodillas.

Con respecto a la antropometria de la rodilla, este estudio tambien permitié
conocer sus dimensiones en total de 20 rodillas (10 en la fase de desarrollo y 10
en la de confiabilidad), en poblacion mexicana, lo cual no habia sido descrito
anteriormente; encontrando 114.2+7.6mm de longitud total del aparato extensor,
42.8+3.3mm de largo, 41.6+3.8mm de ancho, 22.7+0.9mm de espesor de la
patela; 34.8+4.4mm de largo, 38.1+4.6mm de ancho en el tercio proximal,
32.9+42.3mm de ancho en el tercio medio, 27.9+4.4mm de ancho en el tercio distal

y 3.3+0.4mm de espesor del tendon patelar.
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Dichos resultados son consistentes, con respecto a las dimensiones
descritas en EU, en 1981, por Reider et al ° y en 1997 por Harris et al ™°.

La unica dimension que es mayor (35-55mm°, 46+4mm'®), que en la
poblacion estudiada para el presente estudio, fue la longitud del tendén patelar, lo
cual pudo haberse debido a las posibles diferencias en la talla de los pacientes °.
La talla no se reportd en ninguno de los estudios mencionados, solo se menciona
el sitio donde se realizé. La poblacién de EU, tiene promedio de talla mayor, que
los mexicanos. Y la talla se ha asociado a diferencias en la altura patelar, la cual a
su vez depende de la longitud del tendon patelar.

Se ha mencionado en el uso de la técnica estandar en los EU, desde 1970
339 Las dimensiones utiles para el injeto HTH. Los injertos ootenicos en el
presente estudio no solo cumplieron, sino superaron de forma consistente, los
requerimientos.

Ademas de la morbilidad en el sitio donador relacionada con la afeccion del
nervio infrapatelar y el peritendon patelar, también se ha identificado la presencia
de fractura patelar post-toma del injerto HTH **° dicha fractura se ha relacionado
en la técnica estandar, con la forma y geometria del método de corte en la patela.
Siendo mejor cuando se utiliza un sistema de plantillas, en lugar del corte a manos
libres %>*. Con respecto a la forma de corte idoneo, es el de bordes redondeados,
el cual le provee mayor resistencia a la patela, a la fractura en el sitio donador *'.
Ademas, la obtencion de segmento oseo proximal de forma cilindrica presenta
mayor resistencia a la traccion en el sitio de fijacion del injerto, asi como mayor
resistencia de la patela; reportando la obtencion de dicho injerto con forma

cilindrica en 500 pacientes sin reporte de ninguna fractura patelar hasta ése
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momento *. La guia SOPI-HTH® consiguié éstas dos propiedades extras a las
buscadas. Es decir, permitié la obtencion del segmento déseo proximal en la patela
forma cilindrica y redondeada en sus bordes, sin presentar fractura de la patela.

Adicionalmente, otra gran virtud es que dejé integros los tercios medial y
lateral del tendon patelar remanente en las 10 rodillas.

Otro aspecto relevante para la morbilidad del sitio donador es la magnitud
de la incisién cutanea, la cual originalmente se describid con una incisién
longitudinal en la linea media de la rodilla de 120mm 3, la cual mediante la mejora
en la pericia del cirujano en las técnicas artroscopicas se redujo a 7cm s Después
se propusieron la obtencion abierta a través de una incision cutanea de 3 a 4cm, la
cual se encuentra exactamente sobre la zona de riesgo, sin mencionar dato
alguno sobre la preservacion del nervio infrapatelar o de su morbilidad asociada?'.
En el procedimiento descrito, con la realizacion de 2 incisiones cutaneas verticales
de 25mm cada una (50mm total), encontrandose la primera proximal al polo
inferior de la patela y la segunda al nivel de la tuberosidad anterior de la tibia, se
obtuvo injerto HTH mediante el uso de sierra oscilante, posterior a la obtencion del
injerto, identificaron el peritendon sin seccién, siendo 2'?;23rnm(2DE),
encontrando en el 10% seccién completa del peritendon en el sitio de toma del
injerto HTH y en el 5% seccion del nervio infrapatelar, el cual se encontraba justo
por arriba del polo inferior de la patela, mencionando que en una situacion clinica
con el uso de la técnica de 2 incisiones de 25mm (50mm) es totalmente posible,
que se ocasionen danos por traccion tanto de los vasos del peritendon, como del

nervio infrapatelar'®.
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Asi que una atraccion relevante del uso del SOPI-HTH®, es que al ser
menos invasiva mediante una incision cutanea menor, puede lograr una apariencia
post-operatoria mas estética que con las otras técnicas.

Con el uso del SOPI-HTH®, la incisién vertical proximal de en los estudios
antes comentados no se refiere si las mediciones de las incisiones cutaneas se
realizaron en extension o flexion, pero las figuras que reportan se encuentran en
extension 2®'32"_En el presente estudio se realizaron las mediciones en extension
y en flexion, encontrando que existe una diferencia de 7.09+1.58mm (p = 0.01)
entre cada una de las mediciones en la misma rodilla lo cual se debid a la
distension de la incision proximal.

Es importante destacar que se obtuvo injerto HTH de caracteristicas utiles,
independientemente de la magnitud de la incision cutanea (en extension: derecha
25.61+2.32mm, izquierda 30.71+2.44mm) y del tiempo de obtencidon del injerto
(derecha 15.6+2 .4, izquierda 19.6+2.7min).

Otra ventaja con respecto al uso del SOPI-HTH®, es que no fue necesario el
retraer por medio de separadores el peritendon patelar, ni al nervio infrapatelar,

1321 va que al retraer el

con diferencia a otras técnicas antes mencionadas
peritendon patelar para poder obtener el injerto HTH, tedricamente también se
estaria distendiendo al nervio infrapatelar.

Otra ventaja con respecto al la magnitud de la incisién cutanea y el tiempo
de obtencion del injerto, es que al ser de menor tamano que la técnica estandar
permitiria en la clinica disminuir el tiempo global de cirugia con isquemia, dado

que no se invertiria tiempo en cerrar por planos el peritendén patelar, el tejido

celular subcutaneo y la piel, asi como menor cantidad de material de sutura.
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Ya que los resultados fueron evaluados solo de forma anatémica, falta que
sean evaluados de forma funcional. Es necesaria la fase clizica antes de
recomendar su uso.

En Meéxico no se encontraron registros sobre cuantos procedimientos de
reconstruccion de LCA se realizan por ano, éste dato es importante para conocer
la poblacion susceptible en quienes utilizar el SOPI-HTH®. Para hacer una
estimacion, consideramos los datos informados para EU y Suecia 8. Si tomamos
en cuenta el numero de procedimientos de reconstruccion de LCA que se realizan
en EU (50,000/ano), con una poblacion aproximada de 300 millones de habitantes,
equivale al 0.016% de su poblacion total/afo, y en Suecia (3000/afio) con una
poblacion aproximada de 8,8 millones de habitantes, equivale al 0.033% de su
poblacion total/ano.

Considerando que en Meéxico existen aproximadamente 100 mi'lones de
habitantes, utilizando la estandarizacion de tasas con el 0.016% y el 0.033%,
suponiendo que se asumiera un comportamiento similar del fenémeno. Se
estimarian aproximadamente entre 16.000 a 33,000 procedimientos de

reconstruccion de LCA por ano en el pais, susceptibles de utilizar el SOPI-HTH.
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Capitulo VIII CONCLUSIONES

Se desarrolld exitosamente la tecnologia capaz de obtener en forma
consistente, el injerto HTH de caracteristicas iguales o superiores a las buscadas.

El procedimiento de toma de injerto HTH, se logro realizar en 10 rodillas, sin
seccionar el nervio infrapatelar, ni el peritendon patelar en la zona de riesgo.

Obteniendo como ventajas adicionales, (I) extremos éseos cilindricos (ll)
bordes é6seos redondeados, (lll) ausencia de fracturas patelares y tibiales, asi
como la (IV) preservacion de la integridad de los tercios lateral y medial del
tendon patelar.

El sistema tiene la bondad de prescindir de instrumentacion de corte
eléctrica y/o neumatica, lo cual contribuye a evitar el riesgo de necrosis del injerto
por el calor excesivo ocasionado por la friccion generada por €sos equipos durante
el corte.

El sistema es suficientemente versatil, para poder adecuarse al tamano o
dimensiones particulares de cada rodilla, con resultados predecibles tanto en
rodillas derechas, como izquierdas.

El procedimiento logra efectuarse en menos de 30min. Lograndose realizar
a través de la incision cutanea total en flexion menor a 40mm.

Es factible que dicho sistema pueda ser util en pacientes vivos, debido a
que las caracteristicas macroscopicas de las rodillas utilizadas de cadaveres
frescos, son muy similares a las de las rodillas en pacientes vivos, cuando el
procedimiento se realiza con torniquete neumatico, para producir isquemia,

evitando tener sangre en el campo quirurgico.
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Ademas es factible que el sistema funcione en pacientes no maxicanos,
como los de EU, ya que las dimensiones antropomeétricas obtenidas son
compatibles con las reportadas *'°.

La relevancia de la eficacia clinica del SOPI-HTH®, ira orientada hacia la
disminucion de la morbilidad en el sitio donador del injerto HTH: =s decir, la (a)
disminucion del dolor local, (b) disminucion de las alteraciones en la sensibilidad,

‘. (d) mejora en la apariencia

(c) acortamiento del periodo de rehabilitacion
estética post-operatoria, (e) disminucion de fracturas patelares y la (f) disminucién

en los costos por incapacidad laboral.
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ANEXO 1

Numero de Expediente del SEMEFO:
Rodilla:........................Derecha Izquierda
Sexo0............................Masculino Femenino
Edad estimada: anos.

Criterios de Inclusién cumplidos...................Si No
Criterios de No inclusién presentes............ Si No

Numero de Folio Investigacion:
A).- INJERTO HTH

151

Primera medicion
en mm

Segurda medicién
“enmm

18-Incision proximal en extension mm

2%-Incision proximal en fiexién  mm

32-Incision distal en extension mm

42 |ncision distal en fiexion mm

52-Tamario total del injerto HTH mm

Segmento 6seo proximal (patela).

62-Largo mm

7*-Ancho-Diametro

Segmento 6seo distal (Tuberosidad anterior de la tibia)

8°-Largo

92-Ancho-Diametro

Tendon rotuliano

10%- Largo

112- Ancho

B).- LESIONES
| 1" | 1* medicion | 2° 2
| medicion medicion | medicién
|' | si no si | no
| 1b-Nervio infrarrotuliano seccionado | |

| |
| 2b-Peritendon rotuliano seccionado mm 1' mm mm mm
| 3b-Fractura patelar s no si ; no
' [
| 4b-Desprendimiento de la Hoffa si . no | si no
]

| 5b-Ruptura del tendon rotuliano restante S no ' si ; no

6b-Fractura de Meseta tibia si

no ‘

Sl | no

C).- ANTROPOMETRIA

| Primera medicion
en mm

| Segunda medicién

en mm

1c-Longitud total del aparato extensor

Patela

2c-Longitud

i 3c-Ancho

| 4c-Espesor maximo central

Tendon rotuliano

5c-Largo

Bc-Ancho tercio proximal

| 7¢c-Ancho tercio medio

| 8c-Ancho tercio distal

| Sc-Espesor

Tuberosidad anterior de la tibia

10c-Largo

|

11c-Ancho
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