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“Comparacion de propiedades biomecanicas en diversos aloinjertos como alternativa para
la reconstruccién de ligamento cruzado anterior”

Dr. Saul Vargas y Navarro ', Dr. José Clemente Ibarra Ibarra 2, Dr Luis Suarez Sierra?,
Dra. Anell Olivos Meza?

1 Médico Residente de Ortopedia. Instituto Nacional de Rehabilitacion.
2 Médico adscrito al servicio de Ortopedia del Deporte y Artroscopia. Instituto Nacional de Rehabilitacion.

RESUMEN

Antecedentes. La ruptura del ligamento cruzado anterior (LCA) es una lesion muy
frecuente de Ila articulacion de la rodilla. Su incidencia ha aumentado
recientemente. El uso de aloinjertos de tenddn como alternativa en Ia
reconstruccion de LCA se ha empleado con mayor frecuencia, por lo que se
siguen realizando pruebas biomecanicas en ellos con el objeto de evaluar su
viabilidad como alternativas para el reemplazo de LCA y con ello brindar al
paciente mayor numero de opciones de sustitucion. No obstante, muchos de estos
estudios comparan solamente cualidades de tendones entre si y no contra las del
LCA, ademas, algunos no sefialan el método de esterilizacion utilizado ni tampoco
si los ensayos estan disefiados siguiendo las recomendaciones dadas por alguna
norma o estandar internacional. Es por esto que en la Unidad de Ingenieria de
Tejidos, Terapia Celular y Medicina Regenerativa, en conjunto con el Servicio de
Ortopedia del Deporte y Artroscopia del Instituto Nacional de Rehabilitaciéon
desean conocer las propiedades biomecanicas de diversos aloinjertos (tendon de
Aquiles, tendon tibial posterior, tendon tibial anterior, tendon semitendinoso,
tenddon Gracilis, tendén peroneal largo, tendén peroneal corto, tendon flexor
comun de los dedos, tenddn flexor del Halux, hemitenddn de Aquiles y tenddn
hemipatelar HTH) y compararlas contra las mismas propiedades del LCA y asi
saber si poseen la resistencia necesaria para ser utilizados como alternativa en la
reconstruccion de LCA. Todas las muestras seran esterilizados bajo el método
Clearant Process® utilizado por el banco de tejidos musculo-esqueléticos Biograft
de México y el disefio de los ensayos se hara siguiendo las recomendaciones

dadas en la norma internacional ASTM F2903 — 11 Standard Guide for Tissue



Engineered Medical Products (TEMPs) for Reinforcement of Tendon and

Ligament Surgical Repair.

Objetivo. Evaluar las propiedades biomecanicas de distintos aloinjertos
alternativos de tendones, esterilizados bajo la metodologia Clearant Process® y
comparar las mismas propiedades con las de aloinjertos utilizados usualmente con
la de los autoinjertos. Con la realizacion de pruebas preliminares con tendones de
origen porcino para la comprobacion del montaje de todo el procedimiento desde
el disefio especial de las mordazas hasta el método de sutura para los tendones

para la correcta distribucion de la resistencia a la tension.

Métodos. Se realizara un estudio experimental, comparativo y analitico con una
muestra 40 tipos de aloinjertos diversos de tenddn donados por el banco de tejidos
musculo-esqueléticos Biograft de México y esterilizados bajo la metodologia
Clearant Process® bajo el uso de mordazas elaboradas especificamente para este
estudio para la valoracion de las propiedades biomecanicas con el uso de una
maquina de prueba de tensidn y compresion universal Instron ubicada en la
Unidad de Ingenieria de Tejidos, Terapia Celular y Medicina Regenerativa del
Instituto Nacional de Rehabilitacién, con pruebas preliminares con el uso de
tendones de origen porcino para la valoracion tanto de las mordazas como de la

preparacion y montaje de las pruebas.

Resultados. Las mordazas de disefio especial y exclusivo para estas pruebas
biomecanicas para valorar la resistencia a la tension, resultaron ser Optimas,
ademas de la metodologia del montaje de los injertos y su preparacion,
observandose el comportamiento esperado en una prueba de carga vs
desplazamiento.

Conclusiones. Se ha comprobado que el disefio especial y exclusivo de las
mordazas, disenadas para este estudio especificamente, en el laboratorio de
ingenieria de Rehabilitacion en la Subdireccion de investigacion tecnoldgica,

ubicada en el Instituto Nacional de Rehabilitacién y el montaje de las pruebas,



que va desde la preparacion de los tejidos hasta la colocacion de los injertos en
las mordazas , fue el adecuado, ya que en otros estudios consultados, se
presentaban dificultades para la prension de los extremos

Palabras clave: Propiedades biomecanicas, Ligamento cruzado anterior

(LCA), tendodn, aloinjerto.

INTRODUCCION

La ruptura del ligamento cruzado anterior (LCA) es una lesion muy frecuente de la
articulacion de la rodilla [1]. Su incidencia ha aumentado recientemente [2]; se
estima que solamente en Estados Unidos se presentan aproximadamente 50,000
casos al afio. Generalmente este tipo de lesidon causa dolor, aumento de volumen
e inestabilidad en la rodilla, por lo que la reconstruccion temprana es crucial. El
éxito de éste procedimiento depende de varios factores, como el tiempo que hay
entre la lesién y el momento de la reconstruccion del LCA, el tipo de injerto, la
colocacion de los tuneles, la tension del injerto, el método de fijaciéon y el programa
de rehabilitacién postquirurgico [3].

Una vez que se ha decidido realizar una reconstruccion de LCA, el cirujano
debera elegir el injerto que utilizara para sustituir el tejido dafado. Entre las
opciones mas comunes se encuentran los autoinjertos y los aloinjertos [4].

Los autoinjertos se denominan asi porque son obtenidos directamente del
paciente; pueden provenir de los tendones isquiotibiales, de la cintilla iliotibial, de
los tendones del cuadriceps o del tendon rotuliano (HTH) [5], siendo este ultimo el
estandar de oro en la reconstruccion del LCA [2],[4],[9]. Entre las ventajas que trae
consigo el uso de autoinjertos destacan: la disponibilidad inmediata, la
compatibilidad autogénica y la incorporacion temprana a las actividades normales.
Entre las desventajas que se tienen con el uso de autoinjertos se pueden
mencionar: disminucion en la fuerza del aparato extensor en el caso del uso de
tendon rotuliano o cuadriceps, dolor persistente, ruptura del tendon rotuliano y

fractura de la rétula [10].



Los aloinjertos se denominan asi ya que la fuente del injerto proviene de un
donante externo de la misma especie. En humanos, se obtienen directamente de
donantes cadavéricos [5]. Los aloinjertos de tenddn que mas se usan son: tibial
anterior, tibial posterior, rotuliano y de Aquiles [4]. Su uso en las cirugias
ortopédicas ha aumentado significativamente en los ultimos 15 afos debido a las
ventajas que brindan [11], como por ejemplo: su alta disponibilidad en bancos de
tejidos, su minima respuesta inmunogénica debido a su baja celularidad, su
sencilla colocacién por medio de artroscopia, eliminacion de la morbilidad del
paciente, disminucion del tiempo quirdrgico, mejores resultados cosméticos vy
disminucién del dolor postoperatorio, facilitando la rehabilitacion del paciente
[5],[6],[8],[10],[11]. Aunque la popularidad de los aloinjertos ha aumentado, el
riesgo de transmision de infecciones como el VIH o hepatitis es latente [8]. Por
esta razon, los bancos de tejidos han tomado diferentes medidas para minimizar
este tipo de riesgos, que van desde la evaluacion del historial médico de los
donantes [5],[11] hasta la implementacién de metodologias para la recoleccidon
aseéptica y esterilizacion de especimenes [6].

Debido a lo anterior, no todos los aloinjertos son iguales, el modo en como estos
se esterilizan tiene gran impacto en la resistencia del injerto, lo cual puede tener
grandes consecuencias en los resultados clinicos finales [5].

En la actualidad no existe alguna metodologia estandarizada para la
esterilizacion de este tipo de tejidos, algunos bancos emplean dosis de irradiacion
gamma de entre 15 y 20kGy (Gray (Gy): es la unidad para medir la dosis de
radiacion absorbida por un tejido biolégico atravesado por una radiacion es decir,
1 kilogramo de material que ha absorbido una energia de 1 Joule)[12], mientras
que otros bancos de tejidos emplean métodos quimicos [5]. Por ejemplo, en
México, el banco de tejidos musculo-esqueléticos Biograft de México utiliza una
metodologia llamada Clearant Process® Este método de esterilizacion consiste
en dar un tratamiento con una solucién radioprotectora y exponer a los tejidos a
50kGy (5.0Mrad) de irradiacion gamma a una temperatura de entre -60 y -70°C.
Con esto se busca evitar la difusion de los radicales libres, los cuales son

altamente reactivos y dafnan la resistencia del tejido. Mediante diversos estudios,



se ha demostrado que el uso de esta metodologia de esterilizaciéon sobre hueso-
tenddn rotuliano- hueso no afecta su resistencia [12].

Varios autores han realizado pruebas biomecanicas de distintos aloinjertos de
tendon para evaluar su viabilidad como candidatos para su uso en la
reconstruccion de LCA. lIsaac Mabe y Shawn A. Hunter [13] realizaron pruebas
con tendones de Aquiles y tendones de cuadriceps, demostrando que no existen
diferencias estadisticas en propiedades como: maxima carga, desplazamiento a
maxima carga, rigidez, tensibn maxima, deformacion maxima, mddulo de
elasticidad y porcentaje de elongacion al quiebre, concluyendo que los tendones
del cuadriceps podrian ser una buena opcidn para su uso como aloinjerto, en lugar
del tenddn de Aquiles para la reconstruccion de LCA. Sin embargo, los resultados
son comparados entre si y no contra datos de las propiedades mecanicas del
LCA. Otros autores como Almqvist y Jan [14] han determinado y comparado
caracteristicas como maxima carga, rigidez, area de la seccion transversal y
elongacion entre aloinjertos de tendon de tibiales (anterior y posterior) y hueso-
tenddn rotuliano-hueso. Sin embargo, como en el articulo de Isaac Mabe y Shawn
A. Hunter, las propiedades obtenidas se comparan contra el tendon de Aquiles, un
tejido que se utiliza para el reemplazo de LCA, pero no contra las propiedades del
LCA. Aunado a esto, se sabe que las caracteristicas de éstos injertos se ven
afectados dependiendo de la técnica de esterilizacidon que se utilice, ademas en
este estudio de Almqvist y Jan no se menciona cual fue el método de
esterilizacion. Penn y Willet [11] determinaron que no habia diferencias
estadisticas entre las propiedades de los cuatro tipos de aloinjertos mas utilizados
(tenddn de Aquiles, hueso-tenddn rotuliano-hueso y tendén del tibial anterior y
posterior); las cualidades determinadas y comparadas fueron: deformacion al
momento de ruptura, resistencia a la traccion y médulo de Young. En esta ultima
caracterizacion, al igual que en los dos estudios anteriores, las propiedades
determinadas de los aloinjertos son comparadas entre si y no contra las del LCA.
Cabe mencionar también que en ninguno de estos tres estudios, los autores
mencionan si los ensayos que disefiaron para determinar las propiedades

biomecanicas de éstos tejidos estuvieron basados en algun tipo de norma o



estandar.

MATERIALES Y METODOS

Bajo un disefio de estudio experimental, comparativo y analitico, con uso de
los siguientes tendones donados por el banco de tejidos Biograft® de México para
su estudio, ligamento cruzado anterior (2), tendon de Aquiles (3), tendon tibial
anterior (2), tendon tibial posterior (2), tendén semitendinoso (4), tendén gracilis
(4) tenddn peroneo largo (5), tenddn peroneo corto (5), tendén flexor comun de los
dedos (5), tendon flexor del hallux (4), hemitendon de Aquiles (2),tendon
Hemipatelar (HTH) (2) y con los siguientes criterios de inclusion: Aloinjertos de
tenddn esterilizados bajo la metodologia Clearant Process® utilizada por el banco
de tejidos musculo-esqueléticos Biograft® de México; como criterios de exclusion,
los aloinjertos de tenddn que no hayan sido esterilizados bajo la metodologia
Clearant Process® , ademas de los criterios de los siguientes criterios de
eliminacién: aloinjertos de tendon que hayan sido dafnados estructuralmente antes
de realizar el experimento debido a la manipulacién u otras causas que no
permitan ser ensayados adecuadamente. Se valoraron las siguientes propiedades
biomecanicas: carga maxima para el LCA y para cada uno de los aloinjertos de
tendon y compararlos, el valor de desplazamiento ocasionado a maxima carga
para el LCA y para cada uno de los aloinjertos de tendon, los valores de rigidez
para el LCA y para cada uno de los aloinjertos de tendon, valores de tensién
maxima (UTS) para el LCA y para cada uno de los aloinjertos de tendon, los
valores de deformacién a tension maxima para el LCA y para cada uno de los
aloinjertos de tendon vy los valores de Mddulo de Young para el LCA y para cada

uno de los aloinjertos de tendon.

Para aquellos cuyas caracteristicas no fueran o hayan presentado tendencia hacia
la viabilidad como sustituto de LCA se dejo calculado el tamafo de la muestra
para expandir el experimento y evaluar su viabilidad como candidatos en el uso de

reconstruccion de LCA en futuros estudios.



Previamente a las pruebas con los tendones cadavéricos anteriormente
mencionados, se realizaron pruebas preliminares en tendones de origen porcino
(3), para la valoracion de las mordazas, la cuales, fueron disefiadas de manera
exclusiva para este estudio especificamente en el laboratorio de ingenieria de
Rehabilitacion en la Subdireccién de investigacion tecnoldgica, ubicada en el

Instituto Nacional de Rehabilitacion.

Los tendones fueron tomados de zonas flexoras y extensoras de la extremidad
posterior derecha y se prepararon para la elaboracién de las pruebas de la misma
manera que se realiza en quiréfano, para una sustitucion para cruzado anterior,
cumpliendo la principal variable, la cual es, diametro de 8mm (diametro del tunel
que se realiza para la plastia). La valoracion de las propiedades biomecanicas se
llevdo a cabo con el uso de una maquina de prueba de tension y compresion
universal Instron ubicada en el laboratorio de Biomecanica en la Subdireccion de
Investigacion Tecnologica del del Instituto Nacional de Rehabilitacion a una

veocidad de tensiéon de 11mm/seg.

RESULTADOS

Los resultados obtenidos en las pruebas de resistencia a la tensiéon, observados
por medio del uso de tendones de origen porcino, nos han proporcionado lo

siguiente:

- Las mordazas de disefio especial y exclusivo para estas pruebas
biomecanicas para valorar la resistencia a la tensién, fueron adecuadas
debido a sus diferentes puntos de sostén para evitar el deslizamiento de los
tendones y de esta manera poder realizar las pruebas sin la limitante del

deslizamiento de los tejidos



- La preparacion de los tendones por medio del congelamiento y posterior
descongelamiento lento con posterior sutura de sus extremos por medio del
puntos tipo Krackow para una mejor distribuciéon de las fuerzas de
resistencia, ademas de haberse mantenido la el diametro de 8mm de los
tendones a estudiar, también fue el adecuado para las pruebas, debido a
que la ruptura de los tendones, para que se considerada valido el estudio,
tenia que ser a nivel del tercio medio de los mismos. Al haberse realizado
estos pasos, se obtuvo la adecuada distribucion de las fuerzas de
resistencia y la tension de rotura se presentara justo en su tercio medio al
haberse posicionado los tendones en las mordazas en la maquina de
tension y compresion universal Instron ubicada en la Unidad de Ingenieria
de Tejidos, Terapia Celular y Medicina Regenerativa del Instituto Nacional

de Rehabilitacién, a una velocidad de tension de 11mm/seg.

- En el ensayo de traccion de los tendones que se sometieron a un esfuerzo
axial de traccién constante de 11mm/seg hasta su punto de ruptura, se
midié la resistencia de los injertos a una fuerza aplicada lentamente,
obteniéndose una curva en la grafica de tensidon-deformacion medida en kN
vs mm que muestra un aumento del desplazamiento con respecto a la

fuerza aplicada hasta su punto de ruptura, que en promedio fue de 1000N.

DISCUSION

Muchos autores han realizado pruebas mecanicas en diversos tipos de tendones
recolectados de cadaveres humanos con el proposito de conocer sus propiedades
estructurales y materiales para asi compararlas contra el ligamento cruzado
anterior (LCA) y de ese modo evaluar si éstas pueden ser utilizadas en la
reconstruccion de LCA. La mayoria de estos autores han realizado pruebas

mecanicas en tendones utilizando mordazas convencionales congeladas con



nitrogeno liquido y se ha adoptado esta técnica de sujecidon como el gold standard
para este tipo de pruebas ya que se ha demostrado una buena capacidad para
soportar grandes cargas sin observar deslizamientos ni dafios en el tendén en el
area de contacto. Sin embargo, el uso de esta técnica requiere de complejos,
grandes y caros equipos de enfriamento. Otros autores han utilizado mordazas
neumaticas para este tipo de estudios y de igual manera no se han observado
deslizamientos ni dafios en el area de contacto, sin embargo no se ha demostrado
que puedan superar cargas similares a las soportadas por las mordazas
congeladas, y de igual manera, se requiere de equipamiento complejo y de alto

costo para su uso.

Por lo tanto, gracias al disefio especial y exclusivo de un nuevo tipo de mordaza
capaz de soportar grandes cargas, las cuales evitaron el deslizamiento de los
tejidos durante las pruebas mecanicas, asi como el desgarre de los mismos en el
area de sujecion sin la necesidad de requerir algun tipo de equipamiento adicional
y de alto costo para su uso, fue uno de los mayores avances para la realizacion de
este estudio, comprobandose al haberse realizado las pruebas biomecanicas de
resistencia a la tension con el uso de la maquina de tension y compresion
universal Instron® en los tendones de origen porcino, sin haberse presentado tales
fendmenos y gracias a ello, ademas de la adecuada preparacién y montaje de los
ensayos, se obtuvieron las pautas a seguir para su uso con los tendones que
seran donados por el donados por el banco de tejidos musculo-esqueléticos
Biograft de México y esterilizados bajo la metodologia Clearant Process® y asi
evaluar de manera veraz y efectiva la posibilidad de su uso en la sustitucion del

ligamento cruzado anterior.



CONCLUSIONES

Por medio de este estudio se ha comprobado que el disefio especial y exclusivo
de las mordazas, disefiadas para este estudio especificamente, en el laboratorio
de ingenieria de Rehabilitacion en la Subdireccién de investigacién tecnoldgica,
ubicada en el Instituto Nacional de Rehabilitacién y el montaje de las pruebas,
que va desde la preparacion de los tejidos hasta la colocacion de los injertos en
las mordazas , fue el adecuado, ya que en otros estudios consultados, se
presentaban dificultades para la prension de los extremos, ya que al realizarse la
tensidn, los tendones se deslizaban, ademas, a través de los resultados obtenidos
en las pruebas preliminares realizadas con los tendones de origen porcino, se
puede observar que la resistencia observada en los mismos, que en promedio fue
de 1000Nw, proporciona la informacién necesaria para poder emplearse los
tendones de origen cadavérico para la siguiente fase de pruebas, en donde se
valoraran las variables de longitud del tejido, diametro del tejido, desplazamiento,
carga ultima, resistencia a la traccidn, deformacion a tensién maxima y médulo de
Young y asi, poderse tener la informacion completa y veraz para su la valoracién
del uso de los diferentes tendones que seran donados por el banco de tejidos
musculo-esqueléticos Biograft de México y esterilizados bajo la metodologia

Clearant Process®.
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Anexo 1

Productos Derivados de la Investigacion:

1.- Formacioén de recursos humanos

Tesis de licenciatura Tesis de especialidad X
Tesis de maestria Tesis de doctorado
Ninguna

Cuenta con financiamiento externo.

X
Si Banco de tejidos musculo-esqueléticos Novoinjertos S.A. de C.V.

Biograft®

No
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