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RESUMEN:

Desde Hipocrates (460-377 a.C.), ya existia el tutor externo o cominmente llamado
fijador externo, y ha tenido un desarrollo a través de la historia con autores como
Hoffman (1954), Charnley (1948), De Bastianni, AAOS (1950), Vidal y Vidal (1970),
llizarov (1950), Mears (1983), Behrens (1989). También la no unidn ha tenido su
desarrollo a través de la historia, definida con términos arbitrarios. El Dr.Hayda hace una
enumeracién de factores, el Dr. Colchero menciona los cuidados de rigidez, y el Dr.
Rosen hace una clasificacion. La no-unién de himero, es un problema importante en
adultos, primordialmente si la no-unién es metafisaria. La no uni6n diafisaria consolida
con la colocacién de clavos endomedulares, siempre y cuando se logre estabilidad, ain
con osteopenia, colocando injerto o sin él. Pero cuando esto sucede a nivel metafisario es
dificil colocar un implante. Existen varios tipos de fijadores externos para el tratamiento
de la no unién en el hiimero. Y se sabe hay fallas que pueden ser multifactoriales.

El objetivo fué: disefiar un fijador externo uniplanar, unilateral, y resistente, de disefio y
desarrollo propio del hospital; que sea de bajo costo, liviano, versétil, y ofreciera iguales
o mejores resultados, en la consolidacion y la funcidon del miembro con no unidn, que los
fijadores externos existentes; y el resultado es un prototipo de Aluminio con las

caracteristicas deseadas al servicio de la poblacion a nuestro alcance.
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INTRODUCCION

ANTECEDENTES:
Desde los inicios de la medicina ya existia ¢l tutor externo y ha tenido un desarrollo a

través de la historia como sigue segin Vidal (1).

Hipbcrates (460-377 a.c.), referido por Leonar P.P, describi6 un método para
inmovilizar externamente a la tibia y que permitiera al mismo tiempo valorar las
heridas y tratarlas, consiste en dos anillos uno que sujeta al tobillo y otro por abajo de
la rodilla, unidos éstos por dos clavos mediales y dos laterales, a su vez éstos unidos

por un alambre en la regi6n anterior y posterior.

Maligaigne y Connaissance (1853-54) desarrollan un sistema de correas sobre puntos

metilicos unidos por abrazaderas para la estabilizacion de las fracturas desplazadas.

Keetley (1893) reporta una incidencia alta de pseudoartrosis por inestabilidad en la
fijacion externa, sugiriendo que los clavos deben de ser atravesados percutineamente y

unidos a sistemas rigidos de fijacion.

Parkhill y Lambotte (1898) y (1907) construyen clinicas una en Denver y la otra en
Bruselas usando el sistema de fijacién externa que se encontraba en ese siglo

disponible y utilizan dos clavos distales al trazo de fractura.

Codivilla y Putti (1905) y (1918) combinan clavos con yeso para el alargamiento de

la pierna, con resultados desastrosos.

Anderson (1936), Stader (1957) y Hoffman (1954), utilizan clavos transfictivos y
realizan compresion y distraccion implementando articulaciones universales para la

fijacién de los clavillos.



Chamnley (1948), populariza la comprension y la aplica a la artrodesis de las

articulaciones.

AAOS (1950) surge la Academia Americana de Cirujanos Ortopédicos que se
encarga de revisar y evaluar la eficiencia de los métodos propuestos, sugiriendo que el
método debe estar supervisado por un médico que tenga amplia experiencia en el uso

de los fijadores y que haya tratado con éxito mas de 200 casos.

Anderson (1966 y 1974) reutilizan los clavos transfictivos incorporados a un molde

de yeso en las fracturas diafisarias de tibia reportando excelentes resultados.

Vidal y Vidal (1970),3 realiza una modificacion al sistema de Hoffman utilizando
dos médulos con clavos transfictivos, distal cada uno al trazo de fractura, uniendo éstos

médulos por dos sistemas lateral y medial dando asf mas estabilidad.

Hizarov (1950) desarrolla un sistema de fijacion externa utilizando clavillos de
Kirschner los que unen abrazaderas circulares, permitiendo la tension de los mismos y
realizando alargamientos y correccién de deformidades 6seas en las extremidades

mediante una corticotomf{a y transporte segmentario éseo con resultados excelentes.

Leallen y Cop. (1984) realizaron una comparacién entre la fijacién con placas y la
fijacién externa, determinando que la sintesis con placas provee mas rigidez y
estabilidad que la fijacién externa y mostrando que la rigidez es importante para la
curacién Gsea, ya que una menor rigidez como es el caso de los fijadores favorece la
reabsorcion dsea (osteoporosis) y disminuye la formaci6n intracortical 6sea (callo mas

débil).

Williams y Cop. (1987) realizaron una comparacién entre el sistema uniplanar y el

biplanar, concluyendo que el sistema biplanar es mas rigido y estable permitiendo la



consolidacién ésea con menor callo Gseo y mas resistencia, contrariamente a lo que

sucede con el sistema uniplanar.

Mears (1983) examina los avances de la ingenierfa de la Europa del Oeste y de
América del Norte creando fijadores externos de manejo simple, ligeros y que puedan
dar estabilidad para el manejo de las fracturas expuestas ¢ infectadas, la AO tiene
cinco fijadores externos, a). un fijador para comprension y distreccién en las falanges
y metacarpianos, b) un mini-fijador para la mufieca, mano y pie, c) el de Wagner, d)

los fijadores roscados y ) los fijadores tubulares.

F. Behrens (1989) demuestra que el sistema biplanar no transfictivo es més estable y
funcional que el sistema uniplanar no transfictivo, ¢ incluso més estable y funcional que
¢l sistema transfictivo uni y biplanar. Asimismo detalla los lineamientos a seguir para su
aplicacién y evitar complicaciones. Estas Gltimas las clasifica en:

-Clinicas: lesiones neurovasculares, iatrogénicas, lesidn de articulaciones, capsula,

ligamentos y tendones iatrogénicos, obstruccién de las heridas por el mismo fijador.

-Mecé4nicas: El sistema falla por mal ensamblaje o el sistema se encuentra mal
indicado.

-Manufactura: ruptura del implante, deformacién, o mal funcion de los componentes,

inadecuada instrumentaci6n o instruccién.

-Multifactorial: problemas con los clavos (aflojamiento, infeccién) y retardo de la

consolidacion.

Edmun y col (1989) resalta la importancia de la remodelacion haversiana que
requiere de una fijacién estable, de una reduccién anatémica con contacto dseo entre

los fragmentos y alineacién satisfactoria asi como riesgo sanguineo suficiente, con el



fin de revascularizar los bordes necréticos fracturados y lograr la reconstitucién de las
corticales.

Menciona que en el sistema de fijacién externa las fuerzas que pasan a través del
hueso se desvian por los clavos, pasan para la barra del fijador brincando la fractura y
regresan nuevamente por los clavos en el otro extremo de la lesién, permitiendo
entonces que el sitio de la fractura logre su callo 6seo para la estabilidad y permitiendo

el paso de las fuerzas a través de este de manera progresiva.

Establece las bases para una fijacion estable que son: contacto dseo de los extremos
fracturados, mayor didmetro transversal en los clavos, 1a utilizacién de mayor nimero
de clavos, menor espacio entre los clavos y menor espacio entre el hueso y la barra, y
aumentar la separacién entre los grupos de clavos. El sistema biplanar es 50% mas
rigido que el uniplanar.

Refiere ademés que la rigidez que se obtiene mediante el sistema placa-hueso, puede
ser duplicado con el sistema de fijacion extrema si se realiza la reduccién cerrada y si
se logra el contacto 6seo; al realizar comprensién con los fijadores se logra mayor

estabilidad permitiendo la consolidacion primaria.

A. Ferndndez (1989) promueve la fijacién externa modular en las urgencias, en los
pacientes graves y politraumatizados dando los conceptos generales para su

utilizacion.

J.B. Japiter: (1991) propone la transferencia del peroné vascularizado para la
reconstruccion del humero en los casos de pérdidas Oseas importantes utilizando un

sistema de fijacion externa con duracién de cuatro meses en el tratamiento (1).



También la no unién ha tenido su desarrollo a través de la historia, definida con
términos arbitrarios en tiempo con controversias. Aunque ya existfan autores que
mencionaban diferentes factores etiolégicos (2, 3), fue el Dr.Hayda (4), quien hace una

enumeracion de factores mas sistemética mencionando 33 factores de ésta manera:

1.- Sistémicos 6
Sexo, edad, desnutricién, diabetes, anemia, deficiencia hormonal
2.- Local prelesién 2
Tensién de oxigeno disminaido basal, calidad mdsculo adiposo
3.~ Naturaleza de la lesién 4
Localizacién de Ia fractura, energia del trauma, infeccién, lesién nerviosa
4.- Respuesta local después de la lesion 8
Eventos inmediates al impacto, hormona del crecimiento y citokinas.
Proteina morfogenética, Pg, cokigena, falla local de respuesta
cclular, mineralizacién fallida, factores eléctricos endégenos.
5.- Cuidados ortopédicos de Ia fractura, 7
Compromiso latrogénico vascular, brecha de fractura, movilidad en
el sitio de fractura, polimetilmetacrilato, radiacién, retraso en el diagnéstico
6.- Farmacos 6
Corticoesteroides, anticoagulantes, aines, antibiéticos, quimioterépicos, fuma-

dores.



En nuestro medio se hicieron estudios por el Dr. Colchero (5), para determinar la causa
de las no uniones encontrando diferentes implantes utilizados en el tratamiento o como

lo refiere Hayda, cuidados ortopédicos de la fractura.

Mayor frecuencia en tratamientos con menor rigidez.

* Tratamiento No. Casos porcentajes %
* Pinza de azicar o yeso colgante 31 47.7

« Placa AD, DCP ancha o angosta 19 292

* Clavo de Rush 5 7.7

+ Clavo de Kuntscher 4 6.1

* Haz de Haketal 4 6.1

* Clavo de Kirschner 1 1.6

¢ Clavo Steimann 1 1.6

+ Totales 65 100%

La clasificacion de la no unién més sistemética parece ser la del Dr. Rosen ( 6).

Que se menciona a continuacion:

1-Grado de severidad basado en tiempo
* A)retardo 6 m
* B) no unién 6-8 m

I-mévil y 2-no mévil



C) Sinovial
1.-hipertréfica 2.- atréfica
2.- sitio y desplazo
A) diafisaria
1.- no desplazada 2.desplazada
B) metafisaria
1.- intraarticular 2.- extraarticular
3.~ callo
A) hipertrofico (vascular)
1.-pata elefante 2.- oligotréfico
B) hipotréfico
1.-sin brecha 2.-con ala de mariposa
3.- con brecha
4.-infeccion
A) sin drenaje

B) con drenaje

El uso de los fijadores externos es de siglos con resultados variables. Las causas son
varias. La primera, hasta los 90s s6lo un pequefio nimero de cirujanos habian tenido
suficiente interés y conocimiento para hacerlo facil de entender y transmitirlo a la
siguiente generacién, Segunda, los aparatos que clinicamente mostraban caracteristicas
satisfactorias, no estuvieron disponibles hasta 1930, y fue poeo ¢l conocimiento que se
tenia sobre las caracteristicas mecénicas de los diferentes fijadores y configuraciones,
hasta la década pasada. Tercera: cuando se evalaa el valor de los fijadores externos, los

cirujanos han estado mas interesados en la facilidad de éstos aparatos para salvar a



menudo problemas clinicos dificiles, todavia se tiene éste enfoque y obscurece los
efectos colaterales y la investigacion de aparatos seguros y més efectivos. Faltaba una
clasificacidn légica y unificacién de conceptos.

Finalmente desde la 2da Guerra Mundial, los fijadores externos se han desarrollado en
dos direcciones. En el Oeste los cirujanos estuvieron a favor de aparatos fuertes,
unilaterales, con bajo riesgo y facilidad de acceso. Sin embargo en el Este predominé el

fijador circular, altamente ajustable pero que encubre la extremidad.( 7,8,9 ).

Actualmente respecto a los fijadores externos, la literatura ( 10,11,2,12,13 ) habla de
buenos resultados en la consolidacién de no uni6n de himero. A nivel diafisario
algunos autores reportan muy buenos resultados con clavos medulares
(14,5,15,3,16,5,17,15,14) y otros hablan de buenos resultados con diferentes sistemas de
fijacion tales como: placas ( 1,11,17,18,21,3,22,23,19 ), cerclajes y otros ( 16,5,19,14 ).
Las complicaciones mas severas de los fijadores externos son las causadas por insercién
inapropiada de clavos y clavillos, e incluyen dafios a nervios a vasos y a unidades
musculo-esqueléticas. Entre las mas comunes se reconocen las siguientes: drenaje en los
clavillos, infeccién en el trayecto del clavo y pérdida del clavo. Y otras a causa de la
insercién del clavo, la omisién de pretaladrado, excesivo movimiento entre la piel y el
clavo, cuidado excesivo o insuficiente del clavo, proximidad al foco de infeccidn,
pérdida aséptica del clavo en hueso osteopénico y después de stress excesivo en la zona
de interfase clavo hueso (7). Los costos de los fijadores externos a pesar de sus
ventajas de cirugfa menor y logro de estabilidad con menor tiempo, son caros y se han
reportado diseflos de nuevos fijadores para vencer esa desventaja, con las mismas

propiedades a los existentes (20).



Asi como hay diferentes tipos de configuraciones, también los hay fabricados de
diferentes materiales, y el llamado Instituto Americano del Acero y Hierro (AISI) por
sus siglas en Inglés, estandariza las concentraciones de metales en las aleaciones y su
control de calidad; y asi menciona el acero 316, caracterizado como un acero
inoxidable, austenitico, antimagnético, no templable con buenas propiedades de
ductibilidad y soldabilidad. La adicién de Molibdeno le confiere una resistencia a la
corrosién considerablemente mayor que las demds aleaciones de la composicién 18-8 en
particular bajo condiciones de corrosi6n dcida a temperaturas de hasta 870 Grados C
(1600 F ) en atmésfera ordinaria.

Asi también se menciona el Aluminio 6061, que tiene resistencia mecénica superior
a la convencional de aleacion 6063, buena resistencia de corrosién, suelda
satisfactoriamente, se puede obtener méximo de propiedades, desarrollando tratamientos
térmicos.

Como se sabe existen varios tipos de fijador externo de acuerdo a la composicion de
sus elementos, estos son el fijador simple, el fijador con clamps y el circular, entre
otros. Y aquellos tipicos de 4 configuraciones esténdar, que pueden ser construidos por
cada uno de los aparatos. Estas cuatro configuraciones son : un plano unilateral, dos
planos unilateral, un plano bilateral, y dos planos bilateral. Difieren en la facilidad del
acceso a la lesién, balance mecdnico y la direccion del momento articular. Los fijadores
simples, tales como el DENMA (Zimmer Orthopaedic, London), Murria ( Zimmer,
Warsaw, Indiana), Oxford (Downs surgical, Decatur, Georgia), Roger Anderson, y
ASIF tubular, que conectan cada clavo con articulaciones independientes a las barras
longitudinales. Los clavos pueden ser ajustados y cada fragmento dseo ser ajustado con
4 grados de libertad. Estos fijadores tienen las ventajas siguientes: Cada clavo puede ser

colocado al 4ngulo deseado; se pueden construir casi un numero ilimitado de fijadores;



La distancia entre los clavos y la lesién se puede escoger, lo cual facilita la adaptacion
del aparato a la particularidad de la lesi6n y cambiar propiedades mecdnicas porque la
direccién de rigidez es directamente proporcional a la extension del clavo; La pérdida
secuencial de la estructura es posible con retiros parciales de clamps. Pero también
tienen sus desventajas que son: el fragmento fracturario que debe ser reducido antes o
durante la colocacién del fijador; una vez aplicado, los ajustes angulatorios y
particularmente rotatorios pueden ser posibles s6lo después de reemplazar uno o maés
clavos. Finalmente los fijadores unilaterales usan solamente la mitad del clavo y entra
facilmente en corredores seguros y peligrosos, de mds segmentos corporales. En un
plano son menos obstructivos, pero son cerca de 4 a 7 veces més débil cuando se
angulan en el plano perpendicular al plano del clavo. En adicion a esto a mayor nimero
de clavos se produce mejor fijacién de fragmentos pequefios y osteopénicos (8). Las
ventajas de los fijadores se pueden ver observando las desventajas a su vez de los otros
métodos ya que ninguno est exento de problemas,

« El clavo no provee estabilidad rotacional

* La placa produce larga exposicién en la cirugia, dafio nervioso, infeccion,

desperiostizacién. (2).

Para efectos de prueba de los implantes en himero Elfick, disefio y validé una fibra
reforzada, pléstica para minimizar errores en pruebas de laboratorio, para no realizarlas
en himeros de cadéver que daban resultados diferentes en hasta el 50 % . En su revisién
menciona las diferencias entre autor y autor, de las dimensiones y resistencia del
hiimero. Asi menciona las medidas del didmetro del hilmero que van de 19.3mm con un
rango de 14 a 26mm.. El grueso de la cortical de 3 a Smm.. Esto muestra una deficiencia
en la informacién al momento de reportar las pruebas de resistencia en las gréficas de

carga-desplazamiento. Asl Henley en 1991 mencionado por Elfick, reporta un valor de

10



10.1 N/mm en flexi6én posterior, mientras que Lin en 1998, apunta un resultado de 285.5
N/mm.. La resistencia de la estructura a la flexidn es llamada rigidez flexural y es
definida como el producto del médulo de Young y el segundo momento de drea. El
material seleccionado por Elfick tiene un mddulo de tension de aproximadamente 9.5
GPa (Gigapascales). La especificacién escogida para el disefio d4 una rigidez flexural
del20 Nm2 ( 27 ). Se conoce que el médulo de tensién de el hueso es de 17 Gpa,, para

el Acero es de 200 Gpa. y Titanio 110 Gpa..

JUSTIFICACION

La no unién de himero ( aséptica o infectada) tiene una incidencia de 2.2 8 6.5 % (5)
en nuestro medio. Se tienen documentados 41 pacientes en el Centro Nacional de
Rehabilitacién. Los pacientes con estos padecimientos, tienen evolucién cronica de
hasta 23 afios, multioperados, con limitaciones articulares, problemas psicol6gicos,
algunos han perdido su empleo y en los casos infectados han pagado ese tiempo
antibiéticos. Es posible ofrecerles un mejor nivel de vida, hacerlos productives, sacarlos
de la invalidez y dejar la medicacidn; por lo cual, es importante adecuar un implante que
tenga las suficientes caracteristicas para facilitar la consolidacion del himero.

Se cuenta con el material Humano y tecnol6gico para desarrollar el implante y su
colocacién al paciente. Ademds de ser de costo menor a los ofrecidos por las compafifas
privadas existentes.

Cumple con los requerimientos para un nuevo implante sumarizados por Behrens,
Chao, Wynn jones, y Williams que dicen debe ser simple, facil de colocar, posicién de
clavos seleccionable, alineacién estable, compresible, ajustabilidad, versatilidad,
habilidad de cambio de rigidez en el transcurso del tratamiento, ligero y que lo acepte el

paciente.
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El implante es viable porque, cumple los requisitos de investigacion del Hospital y
es benéfico para la institucién por ser de produccién propia, es ademés susceptible de
donacién o comercializacion.

La no-unién (aséptica o infectada) de himero, es uno de los problemas mas
importantes dentro de las complicaciones de las fracturas en adultos, primordialmente si
la no-unién es metafisaria. ( 1,11,17,21,2,3,12,22,23,19,14 ). La no unién diafisaria
consolida con la colocacién de clavos endomedulares, siempre y cuando se logre
estabilidad, atn con osteopenia, colocando injerto o sin él ( 16,5,17,15,3,14 ). Pero
cuando esto sucede a nivel metafisario es dificil colocar un implante, por la zona
anatémica, por el tiempo de evolucién y por Ia osteopenia en s ( 17,21,23,19 ). Existen
varios tipos de fijadores externos para el tratamiento de la no unién ( aséptica o
infectada) en el hiimero, y de los cuales se conoce su grado de eficacia y sus cualidades
biomecénicas ( 7,8,9,10,20,24,2,12,25,26,13 ). Se sabe también que los factores
relacionados con las fallas del implante pueden ser de origen clinico, mecénico,

relacionados con la manufactura o bien pueden ser de origen multifactorial ( 7,8,9 ).

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Considerando los aspectos antedichos el problema a resolver fué disefiar un fijador
externo que, ademéds de reunir las cualidades apropiadas ( uniplanar, unilateral, y
resistente), sea comodo para el paciente, de bajo costo, liviano, fécil de obtener, versétil,
estético ficil de colocar asi como de ofrecer iguales o mejores resultados, en la

consolidacién y la funcion del miembro afectado, que los fijadores externos existentes,

12



OBJETIVO GENERAL

1.- Disefiar un fijador externo que sea lo suficientemente rigido para fijar un himero

con no uni6n infectada y permita la consolidacion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Que sea de configuracién uniplanar, unilateral, no transfictivo, y modular.
2.- Con colocacién de clavos seleccionable.

3.- Sea de fécil colocacion

4.- Que logre alineacién estable.

5.- Que sea ajustable.

6.- Que sea ligero.

7.- Que sea econémico.

DISENO METODOLOGICO

CLASIFICACION DEL ESTUDIO:

* DESARROLLO TECNOLOGICO DE UN PROTOTIPO

13



MATERIAL Y METODOS:

LUGAR

+ Sellevard a cabo en el CNR, Laboratorio de Biomecdnica en los meses de
mayo 2001 a Diciembre del 2003.

» PROCEDIMIENTO:

» Se dibujé en una primera etapa el disefio técnico en papel con las
especificaciones de medidas y materiales.

* Segunda etapa: se realizaron los maquinados de un primer prototipo y se obtuvo
fisicamente un fijador externo, como se describe en la segunda etapa en seguida.

* Tercera etapa: se realizaron maquinados para una modificacion de la estructura
cuboide por una cilindrica. Y de una estructura de acero en forma de paleta para

articular la barra rectagular con la estructura cilindrica.

* Descripcion de la segunda etapa.

El material utilizado fué Aluminio 6061, que se obtuvo en una barra de 1.5
pulgadas de didmetro de donde se cortd con cegueta industrial segmentos de 20
centimetros de longitud, en nimero de 2, uno de 28 cm. y un cuarto segmento de 3
centimetros. Se utiliz6 también una barra de acero 316 circular de 15/32 pulgadas de
didmetro y 5 cm. de largo.

De la pieza nimero 1 se procedié a realizar cepillado industrial, hasta obtener
una estructura rectangular que mide 15 cm. de largo, y en su primera de dos piezas,
tiene 3 lados y al frente hueco, con paredes de 4mm, dejando un hueco a lo largo en
el centro de 1.5 cm. x 1.9 cm. Ademés de la configuracion rectangular se realizaron

perforaciones en los dos lados con disposicién transversa en el trayecto de su

14



longitud, dejando el lado del centro integro y liso. Las perforaciones que se hicieron
fueron en nimero de 11, de 5mm de didmetro con 1.25 cm. de separacién de centro
a centro, equidistantes entre uno y otro, por donde se pueden pasar clavos de schanz
de un lado a otro, calibre 4.7mm, y en direcciones distintas, a 90 grados respecto al
eje del fijador y a 125 grados.

La segunda pieza de 20 cm., se maquin6 con cepiliadora industrial hasta obtener una
barra de 15 cm. x 1.9 cm. x 7mm. para adaptarse al hueco de la estructura
rectangular como una segunda pieza, en el lado del frente, para formar una
estructura rectangular tubular. Esta barra se fija a la estructura rectangular con
cuatro tornillos roscados, que pasan a través de cada una de las dos paredes de los
lados y la fijan, La barra tiene tres perforaciones de 3/8 de pulgada de didmetro, en
donde se introdujo un machuelo de rosca macho y dejar roscado hembrs, en tres
sitios equidistantes de 6.5 cm. de centro a centro, longitudinalmente y por el centro
de la barra; en donde se colocarén los 3 tornillos de 3/8 de didmetro con cabeza de
7/16 pulgadas (fig. 1).

Con la tercera pieza de 28 c¢m. se maquiné con cepilladora industrial hasta
obtener una barra rectangular de 28 cm. x 1.8 cm. x 1 cm. En uno de los lados se
devastd con broca especial de 1.3 cm. de didmetro, en su longitud hasta 22.5 cm.,
dejando paredes laterales de 3mm. y de una profundidad de Smm.. Mas distal a los
22.5 cm. hasta los 23.5 cm. se dejd intacta la estructura rectangular, para
posteriormente de los 23.5 cm. a los 28 c¢m. maquinar con torno una estructura
cilindrica de 9/16 pulgadas de didmetro, quedando asi su terminacion de un extremo
el inicial rectangular y el otro cilindrico. Y en éste extremo cilindrico se maquiné
con una broca de 5/16 de didmetro hasta 2 cm. de profundidad, para maquinar con

machuelo una rosca hembra de 7/16 pulgadas de didmetro.
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La barra de acero de 15/32 pulgadas de diémetro se tomé para maquinar con
torno, 2.5 cm. de su longitud a disminuir su didmetro hasta 7/16 pulgadas y hacer
una rosca macho con tarraja de 7/16 pulgadas en un extremo. El otro extremo se
maquin6 con torno hasta lograr una esfera 4/5 de superficie, de 5/8 de didmetro, y
ésta pieza final se introdujo con pinzas de presién mecdnicas en el extremo de la
barra rectangular cilindrica con rosca hembra de 7/16 pulgadas. Hecho ésto
terminamos dos elementos modulares, el primero rectangular tubular y el segundo
en barra rectangular, la cual se introduce uno en el orificio rectangular del otro,
quedando la cara devastada de la barra rectangular hacia la cara de la barra con
orificios para tornillos de 3/8 de pulgada, y Ia otra cara lisa quedaré hacia la cara de
en medio de la estructura rectangular fubular. ( fig. 1).

Del cuarto segmento de 3 ¢m. de aluminio 6061 se maquindé con cepilladora
industrial por cuatro lados inicialmente y lograr 4 lados de 3 cm., posteriormente se
maquiné con cepilladora los dos lados restantes del cubo hasta dejar un espesor de 2
cm. para que finalmente resulte una estructura cuboide de 3 cm. x 3 cm. x 2 cm., al
cual se le seccion6 con cegueta industrial a la mitad quedando dos piezas iguales de
Jem. x 3 cm. x | cm. Uno de ellos estard en un extremo del tutor externo y el otro
proximal al centro, longitudinalmente descrito.

La mitad de cubo del extremo se maquiné en su lado distal en el centro con una
broca para introducir y maquinar con un machuelo de 3/8 de didmetro, y que se
comunica lado a lado del extremo a proximal, constituyendo su eje axial. Y en su
lado proximal se maquiné una media esfera, que corresponderd a otra contraparte de
media esfera en la segunda mitad de cubo. Y finalmente se perford con broca en las
cuatro esquinas del lado del extremo, para maquinar con machuelo 3/16 una rosca

hembra.
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La mitad de cubo proximal se maquina las perforaciones en sus cuatro esquinas en
la misma forma y correspondiendo a su otra mitad, ademds de la mitad de Ia esfera
en el centro también del lado que hard contacto con su otra mitad de cubo para
completar la esfera hueca en su totalidad en el centro del cubo completo. En esta
mitad la perforacién del centro del lado proximal es distinta, hecha con una broca de
Y2 pulgada para no permitir la salida de la esfera de 5/8 de didmetro que una vez
introducida a su cavidad antes de reunir las dos mitades de cubo es aprisionada, con
ayuda de la colocacion de los 4 tornillos 3/16 de las 4 esquinas de las mitades de
cubo para armar el cubo completo (fotol). Y hecho esto permite la salida proximal
del tornillo 7/16 unido a la barra rectangular en su extremo cilindrico. Formando asi
una sola pieza entre el cubo y la barra rectangular, pero que permite movilidad entre
la esfera unida al tornillo 7/16, y la concavidad que lo recibi6 al centro del cubo.

La primera mitad del extremo del cubo en su lado distal se le introduce un
tornillo en la perforacién central de 3/8 y éste comunicandose hasta la concavidad
esférica presionard contra la esfera del tornillo para inmovilizar el cubo en la
posicién deseada.

En el lado proximal de la mitad del cubo del extremo, que hace contacto con la
segunda mitad, se perfora con broca para lograr 2 perforaciones de 5Smm. en 3/5 de
circunferencia, que van hasta el otro lado, con una separacion entre ellos de 2.5 cm.,
que servirdn para el paso de clavos de schanz de 4.7mm. (fotol).

En una tercera etapa, posterior a la observacién de que la movilizacién en dos de
los planos de movimiento de la estructura cuboide no permitia mas de 40 grados, se
disefi6 una nueva estructura cilindrica y se maquind con en una barra de aluminio de
3 em, de didmetro por 5 cm. de longitud, y se seccioné transversalmente con cegueta

industrial a 1.5 cm., ademas de perforar 2 orificios de Smm, de 1.3 cm., de
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separados de centro a centro, para que dentro de la pieza de la misma forma que de
la estructura cuboide anterior, pasaran los clavos, pero se maquind en la parte
proximal con una broca de 9mm., con el centro a 3 cm. del extremo pasando de lado
a lado y posteriormente esa perforacion se comunica & la parte proximal
maquinando con cepilladora, dejando espacio hueco de lado a lado. A ésta picza se
le realizan dos perforaciones a 3.5 cm. y 4.5 cm., de los cuales el segundo se
maquina una rosca de 3/16 por donde se pasa de lado a lado y traspasando una pieza
en forma de paleta que funciona de punto de apoyo para el eje.

Dentro de ésta 4ta etapa también se modifica el tornillo en material de acero con
una esfera, por una nueva diferente de acero con forma de paleta. Para la fabricacion
se tom6 una barra de acero 316 de 2 cm. de didmetro y se maquina 2.5 cm., con una
cepilladora industrial hasta dejar 9mm de espesor en forma de paleta, y en el otro
extremo se maquina con tarraja una rosca macho de 7/16 pulgadas, teniendo la pieza
se inserta con pinzas de presién a la rosca hembra 7/16 del extremo cilindrico de la
barra rectangular. Hecho esto en la paleta se perfora con una broca % de pulgada a
1.3 cm., del extremo proximal para que por ahi se traspase el tornillo 3/16 y sirva
de eje giratorio para la estructura cilindrica en el sentido axial (foto 2).

Y para que la estructura cilindrica ahora giratoria, pueda darsele posicién rigida
en el dngulo deseado se maquind con machuelo en la perforacion a 3.5 cm., del
extremo, para pasar un tornillo 3/16, con cabeza 7/16 y éste al aplicar torque penetre
hasta tener contacto con la paleta ya insertada en su eje, y le aplique una fuerza que
le llevaré a un contacto cada vez con mayor presién contra la pared contralateral y
pueda detenerse el movimiento de flexo-extension que realiza la estructura cilindrica
sobre su eje axial (foto 2). Los grados que alcanza son de 60 grados a flexién y 60

grados a extension.
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Glosario

Resistencia Carga Maxima que se verifica en ensayos
controlados. Se expresa en Newtons, N

(aproximadamente 102 gramos).

Rigidez Inclinacion de la curva carga-desplazamiento en su
porcidn recta inicial. Se expresa en N/mm. La rigidez
expresa la oposicién que un cuerpo opone a ser
deformado (en este caso esfirado), cuando se le
aplican cargas extemas en ensayos controlados. Un
material mas rigido tendra una mayor inclinacién, por
lo que tendera a ser vertical el comportamiento de la
curva; por el contrario un material mas flexible (menos

rigido) tendera a ser horizontal,

Energia a Carga

Maxima Al aplicar una fuerza externa y deformar un cuerpo se
requiere suministrar energia de deformacién. En este
caso, la energia que se requiere para liegar a la carga
méaxima es la denominada energia a carga maxima, y
esta representada en la grafica carga- desplazamiento
por el area bajo la curva, contando desde el inicio
hasta el punto de carga maxima. Se expresa en N-

mm.
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Energia Total Es la energia de deformacién que se requiere para llevar la
pieza hasta la falla en ensayos controlados. Se estima a
partir del 4rea bajo la curva en la gréfica carga-

desplazamiento. Se expresa en N/mm.

20



RESULTADOS:

El material utilizado para la fabricacién del tutor externo, o fijador externo, fué
Aluminio 6061 para casi toda la estructura, asi se menciona la estructura rectangular
tubular (1) y la barra rectangular (2), que tiene una estructura en forma de paleta en
el extremo de material acero 316. La estructura rectangular tubular (foto 3) que
mide 15 cm de largo, tiene 3 lados, con paredes de 4mm, dejando un hueco a lo
largo en el centro de 1.5 cm x 1.9 cm, y una cuarta pared de 7mm de espesor, a los
lados tiene las perforaciones en nimero de 11, de Smm de didmetro con 1.25 cm. de
separacion de centro a centro, equidistantes entre uno y otro, por donde s¢ pueden
pasar clavos de schanz de un lado a otro, calibre 4,7mm, y en direcciones distintas, a
90 grados respecto al eje del fijador, a 45 y a 125 grados. La estructura rectangular
tubular tiene tres perforaciones de 3/8 de pulgada de didmetro al frente, en tres sitios
equidistantes de 6.5 cm de centro a centro, longitudinalmente y por el centro de la

barra; en donde se colocaron los 3 tomillos de 3/8 de didmetro con cabeza de 7/16

pulgadas.

La barra rectangular (foto 4) mide 28 cm. x 1.8 cm. x I cm. En el lado devastado
de 1.3 cm. de didmetro, en el trayecto de su longitud hasta 22.5 cm., con paredes
laterales de 3mm y de una profundidad de Smm.. M4s distal a los 22.5 cm. hasta los
23.5 cm. es rectangular, para posteriormente de los 23.5 cm. a los 28 cm. cilindrica
de 9/16 pulgadas de didgmetro. Y en éste extremo cilindrico un tornillo con cabeza en
forma de paleta con una perforacién por donde pasaré el tornillo que servird de eje.
Hecho esto terminamos dos elementos modulares, el primero rectangular tubular y

el segundo en barra rectangular, la cual se introduce uno en el tubular rectangular
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del otro, quedando acomodados al armarse, el lado devastado de la barra rectangular
hacia la cara de la barra con orificios para tornillos de 3/8 de pulgada, los cuales le
dardn compresién a la barra rectangular en direccién contra la pared del fondo de la
estructura tubular, y en ese trayecto comprimir con el lado liso, la totalidad de los
clavos, que se encontrardn ahl, cuando pasen a través de sus orificios de Smm.. (fig.
1).

Una tercera estructura cilindrica de aluminio de 3 cm de didmetro por 5 cm. de
longitud, con 2 orificios de Smm, de 1.3 cm., de separados de centro a centro,
transversales y giratorios 360 grados, que servirdn para el paso de clavos de schanz
de 4.7mm.. Un espacio hueco de lado a lado de 9mm y 2.5 cm. de longitud en donde
entra la pieza de acero en forma de paleta, de manera que articula con la pieza
cilindrica para permitirle 2 grados de movimiento, flexién y extension de 60 grados
cada uno, que son combinables a los movimientos rotatorios de los clavos de
schanz de 360 grados. Tiene dos perforaciones a 3.5 cm. y 4.5 cm., una es el
tornillo que funciona con cabeza 7/16 atornillable que hace las veces de seguro al
comprimir la paleta de acero a la aplicacién de torque y evitar sus dos grados de
movimiento manteniéndolo rigido y otro tornillo que funciona de eje en su
movimiento axial (foto 2).

Queda asi terminado el prototipo de tutor externo que armado se observan las

piezas descritas. (foto 5).

El prototipo terminado pesa 480 gramos.

La estructura rectangular tubular (1) y la barra rectangular (2), con extremo
cilindrico y paleta de acero, que articula a la estructura cilindrica; al acoplarse
permiten un deslizamiento para poder ajustar el tamafio del fijador externo y

adecuarlo a las necesidades del paciente de manera que lo mas corto posible que
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pueden estar los clavos al sitio de la no unién es inmediato, asi también las medidas
de extremo 2 extremo en lo mas corto posible es 26.5 cm. y lo més largo posible de
extremo a extremo es 32.5 cm. que consideramos es suficiente para fijar la mayoria
de tamafios de himeros. La capacidad de deslizamiento de uno dentro de otro
permite que entre las dos estructuras se pueda alcanzar una distancia con los clavos
puestos divergentes a 125 grados de 39 cm. Los clavos de schanz se pueden pasar
por las 11 perforaciones, en las 3 posiciones permitidas para cada uno de 45 grados,
90 y 125 grados y todos ellos al momento de llegar a la posicién deseada y fijada la
no unién, son susceptibles de apretarse con uno solo de los tornillos 3/3 de la
estructura tubular, que fija dentro de ella a la estructura rectangular, ademés de
permitir completar y mejorar la rigidez con la accién de los otros dos tornillos de la
estructura tubular al apretarios.

El prototipo cumple con las expectativas de estética es de color blanco aluminio

liso, brillante, e inoxidable.



FIGURA 1
MODELO COMPUTADO

Estructura rectangular tubular

Barra rectangular Tornillos compresores



FOTO 1
ESTRUCTURA CUBOIDE




FOTO 2
TORNILLO SEGURO Y




FOTO 3
ESTRUCTURA RECTULAR TUBULAR




1.- Lado devastado
2.~ Extremo cilindrico
3.- Lado liso

4.- tornillo de acero







DISCUSION

La no union es una complicacién que sigue a las fracturas de la disfisis humeral y
ésta incidencia es variable con los diferentes procedimientos terapéuticos aplicados (1).

Diferentes autores han reportado buenos resultados, y con diferentes formas de
abordar el problema.

Barquet y cols. recomiendan el uso de fijacion interna rigida con placas de
compresién como la mejor solucién y enfatizan la ventaja de decorticar la esclerosis,
colocar injerto dseo, para ayudar a consolidar en las no uniones, no reactivas. (1 ).

Coventry y cols., sefialan que los pasos a seguir para llegar a la consolidacién son
quitar la infeccion, inmovilizacién con injerto y estabilizacién, utilizando placas y
clavos ( 17 ), en concordancia con Loomer y cols. ( 3 ), Rosen, que se inclina por las
placas ( 6 ) y Ring, que agrega es necesaria una vascularidad adecuada (22, 23).

Segin Behrens Los fijadores simples como Denma, Murray, Oxford, Roger
Anderson, y ASIF tubulares tienen las desventajas de que los fragmentos fracturarios
deben ser reducidos antes de la colocacion de los fijadores y una vez aplicados, la
angulacién y particularmente la rotacién no puede ser posible ajustar sin que haya
necesidad de cambiar uno o més clavos ( 7 ). El fijador que desarrollamos tiene el
inconveniente también de que la angulacion se podré corregir en dos planos solamente,
una vez colocado, y no en cuatro planos, pero si estd en ventaja por tener la capacidad
de mejorar la rotacién y reducir la fractura,

Los fijadores con clamps tienen la desventaja, que la medida de los orificios en los
clamps marcan la medida de los clavos. El nimero de construcciones estructurales es

limitado pero estdn disponibles en un gran nimero.



Para retirar un clavo infectado es necesario retirar el clamp. Si se pierde un clavo no
es posible cambiar la configuracién s6lo desarméndolo todo. Y el tiempo de colocacién
va de 2 a 6 horas ( 7 ). . En el nuestro no ocurre asf y el tiempo de colocacién

suponemos serd 40 minutos, pero serd hasta la fase clinica cuando lo sabremos.

Los fijadores circulares permiten ajustar gradualmente en la mejor posicién los
segmentos fracturarios en todos los planos ( 8 ).

De los fijadores comparados entre si por Behrens,el fijador de Hoffmann, fijadores
tubulares uniplanares AQ bilateral y unilateral, con una barra o doble barra, y biplanares
AO, se demuestra que la configuracién més rigida es la biplanar unilateral ( 9 ). Asi
también Hayda y cols., dentro de sus factores mencionados como agentes etiolégicos de
no uni6n subrayan la inmovilizacién inadecuada como uno de ellos ( 4 ). De lo que se
puede observar que no por ser el menos rigido estd destinado a fracasar en la clinica,
como se mencionara por Chao, y sin conceder aiin pues no tenemos resultados claros de
ensayos mecénicos controlados.

Sladicka y cols., concluyen comparando 8 fijadores, que no hay uno en cuanto a
resistencia mejor en todo, mencionando al Torus mejor en torsién, el monotubo rojo en
carga axial, flexion anterior y lateral. Los fijadores Hammer y Hoffman los més pesado
y los fijadores Torus y Hexfix los més caros ( 26 ).

Los diferentes autores en determinado momento hacen énfasis en la resistencia como
Chao y cols. con experimentos en perros hacen notar la importancia de aparatos que
ofrezcan la suficiente rigidez para lograr la consolidacion ésea ( 10 ).

La técnica quirirgica es uno de los factores que influyen en la consolidacién y
haciendo desbridamiento local, fijacién externa, y ademés placa, colocacion de injerto y

antibioticoterapia demostr6 ser efectivo en casos de no unién infectada de himero.
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Recomendando Chao el uso de fijador hoffmann ( 11 ). Pero que en otros estudios
demostr6 no ser el més rigido. Enn y cols. Mencionan ademés la recanalizacién en su
procedimiento quinirgico, utilizando como método de fijacién el clavo bloqueado e
injerto mencionando ventajas de los clavos sobre las placas ( 15 ).

Goh y cols., haciendo los planteamientos necesarios para lograr una rigidez adecuada
en el sitio de fractura, diseflan y prueban su propio fijador externo, no encontrando
diferencia significativa contra los fijadores AO, en huesos largos, y comprueban que
estd acorde a las caracteristicas requeridas de acuerdo a lo mencionado por Chao,
Williams, Behrens y Wynn Jones, de menor costo y efectivo en el tratamiento ( 20 ).

Jupiter y cols., intentando con otro método de inmovilizacién quirirgica coloca una
placa angulada afilada e injerto, en los casos de la no unién subcapital con buenos
resultados ( 21 ), Safa coloca una placa con un implante o candado schulli, en pacientes
con no unién y osteoporosis ( 19 ) y Wu utiliza un clavo bloqueado con una grapa para
hueso en la no unién ( 14 ).

Kummer compara diferentes materiales en fijadores circulares con diferentes
configuraciones y no encuentra diferencia significativa cuando utiliza aros de acero,
titanio y aluminio, aunque no especifica las cualidades de aleacién del aluminio.
Menciona adem4s las dificultades técnicas en la clinica para lograr los dngulos que in
vitro demostraron mayor rigidez, pero también buenos resultados al final ( 24 ), en
concordancia con Lammens y cols. ( 2 ), patel y cols. ( 12 ).

Podolsky y cols. Dejan claro que con el fijador de aros cuando la carga es axial la
configuracién es mejor con los clavos haciendo dngulo a 90 grados, y de 45 grados en
torsién, y que es mejor colocar clavillos con olivas que los lisos, aplicando torques que
van de los 50 a 130 Kg ( 25 ). Pero se sabe que el fijador de aros tiene el inconveniente

de ser transfictivo y con ello mas riesgoso a la colocacién, incémodo, y de alto costo.
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Emmerson y cols., tratan la no unién con la colocacion de placa y clavo endomedular
blogueado in situ, mencionando buenos resultados ( 18 ).

Con una serie de 12 pacientes con clavo de kuntscher e inmovilizacién por meses, ha
demostrado buenos resultados Niels, a pesar de no poner un clavo bloqueado, y no
ofrecer rigidez antirotacional, reconociendo que es un problema dificil de tratar
indistintamente al método de tratamiento ( 16 ).

Colchero y Olivares, hacen una revisién en nuestro medio para hacer notar la
importancia de la rigidez que debe tener el implante, desarrollando ademés una técnica
quirtirgica y un clavo s6lido mas rigido fijo al hueso por pernos ( 5 ).

Elfick y cols., desarrollaron ¢l disefio de un material pléstico para poder estudiar las
fuerzas que acttan en el himero con mayor fidelidad que haciéndolo en hueso humano,
mencionando fallas en el iltimo de hasta 50 % (27 ).

Como se puede analizar hay muchos tratamientos actualmente, que se han
desarrollado en diferentes lugares y por diferentes personas, entre ellos mencionan los
factores comunes de éxito para la consolidacién y estin en la técnica quirirgica y en la
rigidez. Cada uno de los implantes desarrollados logra resistir cierta cantidad de
esfuerzo en menor o mayor medida y hay confusién al mencionar que los aparatos mas
rigidos por ser los mejores, son los Gnicos que tendrédn éxito, asi a ejemplo citamos la
controversia en que Chao recomienda el fijador Hoffmann que Beherens habia
registrado con menor resistencia en su estudio comparativo que el fijador biplanar

unilateral por lo tanto da a entender que no funciona.

Faltan estudios biomecanicos para éste disefio antes de pasar a la fase de prueba in

vivo, pero por las caracteristicas observadas en los otros disefios, el apego a los

principios de fijacion en su desarrollo, las caracteristicas de la aleacién de aluminio
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6061, el acero 316, la experiencia del director de la investigacion, la facilidad de manejo
para colocarse rdpido en un procedimiento no quirirgico gracias a que tiene todas las
cabezas de tornillo en una sola medida y que todos los clavos se fijan con sélo tres
tornillos, la versatilidad de sus configuraciones, la ventajas de anclaje en osteopénicos
por las posiciones de los clavos convergentes y divergentes, la capacidad de hacer
ajustes en plano axial, los grados de movimiento de la estructura cilindrica en el
extremo, se hipotetiza tendra la rigidez suficiente para pasar las pruebas biomecénicas
de resistencia y a futuro inmovilizar adecuadamente para ayudar a la consolidacion de la

no unién de hiimero.

Al no saber los resultados del fijador externo fabricado en aluminio 6061, y saber si es
suficiente la resistencia que tendré o dard la rigidez necesaria, no se pensé en desarrollar
otro en diferentes materiales, como titanio o acero, lo cual también abre otra linea de
investigacién para que conozcamos nuevos datos resultantes en otros materiales con la
misma forma de fabricacién y las mismas configuraciones; pues pensamos que el que el
fijador externo logre soportar la solicitacién, para ser adecuado a colocarse en un
paciente real, s6lo es un problema técnico que sera cuestion de tiempo en que terminen

las otras lineas de investigacion para que logre resolverse.

Solo posterior a las pruebas mecénicas controladas de laboratorio, inicialmente se
podrd recomendar el uso del implante a los pacientes que no tengan las condiciones
necesarias para obtener un implante previamente utilizado y funcional; como una mejor
opcion que el tratarlo con inmovilizacion externa de yeso o sintético, que
conocidamente en la mayoria de los casos en base a lo descrito, fracasara en el intento

de consolidacién



CONCLUSIONES:

Se encuentra afin en fase de experimentacion.
El ahora prototipo no estd desarrollado para todos los casos de no unién de
hmero.

Técnicamente tiene ventajas sobre las placas, para dar buenos resultados en los casos
de no unién de himero (infectadas y no infectadas) subcapitales, en los que ya no es
posible colocar la placa por osteopenia o desperiostizacion dado por la infeccién o por
un implante anterior.

Técnicamente tiene ventajas sobre los clavos no bloqueados porque ofrece
estabilidad rotacional.

Técnicamente tiene ventajas sobre los clavos bloqueados cuando la patologia local
no permite la colocacién de un clavo endomedular con su pemo proximal.

Econémicamente tendré ventajas sobre los fijadores comprobadamente funcionales

que hay en el comercio actual por ser de un costo muy inferior.
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