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Criterios biomecanicos de disefio de un nuevo sistema
de fijacion externa: Stronger®
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y PEDRO VERA

Instituto de Biomecanica de Valencia. Valencia Parque Tecnoldgico. Paterna (Valencia).

Resumen.—Se presenta el desarrollo de un nuevo sistema de fijacion externa basado en estu-
dios de investigacion aplicada, cuyos resultados se han plasmado en criterios de disefio clinicos y
biomecanicos. Los aspectos novedosos contemplados se refieren a un aumento de la rigidez del
montaje en base a la fijacién y el dentado de las rétulas de articulacion. Asimismo, se facilita la
técnica quirurgica mediante el taladrado y colocacién de las agujas sin la utilizacion de plantillas
y la posibilidad de corregir desplazamientos en el foco fractuario de forma independiente en los
tres planos del espacio. Finalmente, se ha disefiado un sistema de monitorizacién, acoplable al fi-
jador, para caracterizar mecanicamente el callo de fractura durante el periodo de consolida-
cion.

BIOMECHANICAL DESIGN CRITERIA OF A NEW EXTERNAL FIXATION SYSTEM:
STRONGER®

Summary.—A new external fixation system has been designed based on previous applied re-
search studies. The design criteria generated were focused on both clinical and biomechanical
aspects. An increase in frame stiffness was obtained by means of an independent fixation system
of the pins, clamp sleeves and striated hinges. Furthermore, surgical technique has been simpli-
fied by means of independent adjustment in the three space planes of movement. The use of a
previous guide fixator for drilling and pin insertion was eliminated. Finally, a strain gauge mo-
nitoring system has been developed to characterize mechanical callus features during fracture
healing.

INTRODUCCION Aunque los criterios de indicacion y las pau-
tas terapéuticas propugnadas por los diferentes
autores no coinciden exactamente (1-4), parece

existir cierto acuerdo respecto a algunos aspectos

La aplicacion de sistemas de fijacion externa
en el tratamiento de fracturas ha sido motivo de
estudio desde una perspectiva no solo clinica sino

también biomecanica, debido esencialmente a la
posibilidad de modificar, de forma muy significa-
tiva, las caracteristicas mecanicas del montaje
dependiendo de la evoluciéon del callo fracturario
y de la capacidad del sistema para permitir el
control externo de las cargas que debe soportar el
callo.
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relacionados con las condiciones mecanicas mas
favorables para conseguir una reparacion Osea
adecuada. Entre otros, cabe resaltar la conve-
niencia de una adaptacion de la rigidez del siste-
ma de fijacion externa a la evolucion del callo de
fractura (5-8).

Tomando como punto de partida los estudios
sefialados anteriormente, se planted en el Instituto
de Biomecénica de Valencia la realizacion de un
estudio para evaluar el papel desempefiado por la
rigidez de diferentes sistemas de fijacion externa
(Hoffmann, Wagner, Orthofix e llizarov) y caracte-
rizar la aportacion de la evolucion de las caracte-
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risticas elésticas del callo de fractura sobre el siste-
ma callo-fijador (9-13). El objetivo final de dichos
estudios consistia en generar criterios de disefio
que fuesen aplicables en la definicion de un siste-
ma de fijacion externa optimizado.

De forma muy resumida, las conclusiones de di-
chos estudios sugerian que en las etapas iniciales de
la consolidacion era necesario dotar a sistema de fi-
jacion externa de una elevada rigidez, debido a que
la inexistencia del callo de fractura implicaba unos
niveles de solicitacion mecanica elevados en d fija
dor. Asimismo, se consideré altamente conveniente
evitar la pretension de las agujas por parte dd fija
dor. Junto a estos aspectos de indole eminentemente
biomecanica, se consider6 muy interesante contem-
plar aspectos mas clinicos relacionados con la facili-
dad de colocacién del sistemay la posibilidad de
una correccion de deformidades en los distintos pla-
nos del espacio de forma independiente.

En lo que respecta a la rigidez del montaje el
parametro mas determinante de la misma fue el
material y diametro de las agujas, siendo de una
relevancia menor los aspectos relacionados con las
caracteristicas geométricas del cuerpo del fijador.
La rigidez propia del callo de fractura, una vez ha
comenzado €l proceso de consolidacion, se eviden-
ci6 como el parametro mas relevante en la rigidez
global de sistema fijador-hueso fracturado. En es-
te sentido, mediante estudios de monitorizacion in
vivo del calo de fractura en tibias de congo (11),
se determind que la presencia de un callo de frac-
tura incipiente (1/100 del médulo de Young de
hueso sano) permitia la transmisién de un 85,5%
de la carga longitudinal aplicada en una tibia in-
movilizada mediante un sistema de fijacién consi-
derado como rigido.

Una técnica colateral puesta a punto durante
dichos estudios experimentales consistié en la ca-
racterizaciéon de la evolucion mecanica del callo de
fractura en base a las deformaciones registradas en
las barras laterales del fijador externo, mediante
un captador especialmente disefiado.

El conjunto de conclusiones teéricas y experi-
mentales extraidas permitié definir las caracteristi-
cas de disefio de un sistema de fijacion externa que
contemplara:

— Una elevada rigidez del montaje, conservan-
do una estructura unilateral del mismo.

— Disminuir a maximo el pretensado de las
agujas a no coincidir exactamente e orificio de las
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mismas en el fijador con la situacion espacial de las
agujas.

— Posibilidad de correccién independiente en
los tres planos del espacio de las deformidades pre-
sentes en la fractura

— Monitorizacién in vivo de la evolucion de las
caracteristicas mecanicas del callo de fractura

Estas especificaciones se concretaron en dife-
rentes soluciones de disefio que dieron lugar a fija
dor externo Stronger®.

CARACTERISTICAS DE DISENO DEL
FIJADOR

A lo largo del proceso de disefio que ha dado
lugar al fijador externo Stronger® han primado dos
tipos de requerimientos claramente diferenciados.
Por un lado, se encuentran los relacionados con la
técnica quirdrgica, principalmente con la facilidad
de implantacién y la versatilidad del sistema. No
solo se ha pretendido hacer un sistema que facilite
el acto quirdrgico, sino que permita a la vez conse-
guir precisas reducciones y ajustadas correcciones
incluso postoperatoriamente. Por otro lado, se en-
cuentran los requerimientos mecanicos, relaciona-
dos principalmente con la obtencion de una rigidez
del montaje suficiente para permitir la reparacion
de la fractura, manteniendo la reduccion frente a
las cargas fisiologicas. Estas demandas condicio-
nan tanto los materiales y tecnologias de fabrica-
cion como las soluciones técnicas a adoptar.

Desde € comienzo de la concepcién del sistema
se consider6 interesante la posibilidad de monitori-
zar larigidez de callo de fractura in vivo de forma
indirecta, es decir, através del registro de las de-
formaciones que sufre € sistema fijador-hueso al
entrar en carga. Esta intencién se ha materializado
en un captador electro-mecanico que se adapta f&
cilmente al fijador, independientemente de cud sea
su configuracion o disposicién espacial, que permi-
te conocer el nivel de carga que en cada momento
estq asumiendo de forma directa el callo.

ASPECTOS DEL DISENO RELACIONADOS
CON LA TECNICA QUIRURGICA

Ademas de las consideraciones estrictamente
mecanicas en el disefio del fijador, se ha pretendido
conseguir una técnica quirdrgica muy simplificada
gue aumente y facilite la versatilidad de uso del
sistema de fijacion.
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En este apartado se ha contemplado, en primer
lugar, la posibilidad de realizar correcciones espa-
cidles de los fragmentos fracturarios, a la vez que
permitir una correcciéon individualizada de defor-
maciones que Unicamente aparecen en un plano
del espacio. Para dlo en € fijador se incluyen arti-
culaciones para la correcciéon, que conectan el
cuerpo central del fijador y las bridas de sujecion
de las agujas, y que permiten movimientos aislados
en el plano anteroposterior y mediolateral del fija
dor. Asimismo, el cuerpo central del fijador permi-
te la correccion de variaciones en la rotacion de los
fragmentos y la compresion-distraccion de los mis-
mos, mediante dos sistemas de contencion inde-
pendientes (Fig. 1).

El segundo aspecto considerado en el disefio del
fijador relacionado con la técnica quirdrgica ha
consistido en conseguir una coincidencia maxima
entre las agujas una vez implantadas en el hueso y
los orificios de las bridas de fijacion. El objetivo de
esta Optima alineacion ha sido minimizar el preten-
sado de las agujas a ser fijadas a las bridas. Para
ello, se ha disefiado un sistema de fijacion que no
precisa la colocacion de una plantilla previa para
colocar las agujas, y es € propio fijador el que sirve
de guia tanto para el taladrado del hueso como pa-
ra la colocacion de las propias agujas. El inconve-
niente que supondria el empleo de orificios de
didmetro excesivo en las bridas que permitiera el
paso del protector de partes blandas y la guia dd
taladro, se soluciona mediante la colocacion fina
de un casquillo guia que se gusta perfectamente
entre las agujas y el orificio de la brida.

ASPECTOS DEL DISENO RELACIONADOS
CON EL COMPORTAMIENTO MECANICO

El fijador externo debe cumplir unas especifica-
ciones mecanicas minimas para realizar su funcién
de estabilizacion. Para ello, se han empleado en la
fabricacion del fijador de tipo unilateral Stronger®
materiales de elevadas caracteristicas mecanicas y
secciones transversales adecuadas a dichos requeri-
mientos. En particular, para el cuerpo principal y
las bridas se ha empleado aleacién de aluminio de
alta resistencia, que aina unas buenas prestaciones
mecanicas junto a la posibilidad de realizar una
gran variedad de tratamientos superficiales para
obtener excelentes acabados con una durabilidad
importante. Para la tornilleriay las coronas estria-
das de las rétulas, que son elementos que soportan
los mayores esfuerzos, se ha optado por el acero
inoxidable que presenta una mayor rigidez y resis-
tencia que la aleacion de aluminio.
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Figura 1. Grados de libertad del fijador externo Stronger®.

Las soluciones constructivas adoptadas confie-
ren a este fijador caracteristicas diferenciales res-
pecto al resto de fijadores comerciales. El fijador
Stronger® consta de dos bridas en los extremos del
fijador en las que pueden fijarse hasta 3 agujas.
Dichas bridas van unidas a cuerpo principal me-
diante dos articulaciones del tipo bisagra, que pue-
den ser fijadas independientemente. En el cuerpo
principal existen dos mecanismos de rotacion y te-
lescopaje que permiten corregir defectos rotaciona-
les y longitudinales respectivamente. El conjunto
de articulaciones de las que dispone el fijador per-
mite la correccion mediante giros de las bridas en
las tres direcciones del espacio y el alargamiento-
acortamiento longitudinal.

En las bridas, las agujas se fijan independiente-
mente (Fig. 2) sustituyendo la técnica clasica de
sandwich utilizada en otros fijadores comerciales,
en la que se consigue una buena fijacion de dos
tornillos pero es incapaz de fijar de forma efectiva
un tercer tornillo minimizando el aflojamiento de
[os mismos.
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Figura 2. Fijacion independiente de las agujas a las bridas en
el fijador Stronger® y casquilos-guia.

Los casquillos guia de acero inoxidable permi-
ten aumentar la rigidez de la union de las agujas a
las bridas. Al tener éstos un mayor diametro exter-
no, presentan una mayor rigidez a flexion que las
agujas y a envolver a las mismas en su salida de
las bridas, confieren a dicha union una mayor rigi-
dez, lo que repercute en una mejor respuesta meca-
nica global del sistema, sin necesidad de aumentar
el diametro de las agujas.

Las articulaciones tipo bisagra, que permiten la
correccion independiente en dos planos, deben ser
fijadas convenientemente para evitar deslizamien-
tos de las mismas que provocarian un desplaza-
miento de la fractura. Para una efectiva fijacion de
las mismas se ha optado en el nuevo fijador por €
empleo de unas coronas estriadas que son fijadas
mediante un tornillo (Fig. 3). Estas coronas cuen-
tan con 90 estrias por lo que se dispone de una pre-
cision de 4.° para la reduccién de la fractura,
limitacion que es asumible sin repercusiones impor-

Figura 3. Coronas estriadas para la fijacion estable de las arti-
culaciones del fijador Stronger®.
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Figura 4. Sistema de monitorizacién de la consolidacion de
fracturas.

tantes, considerando el resto de errores que pueden
cometerse en la correcciéon de las deformidades da-
da la complgjidad que entrafia el acto quirdrgico.
Este estriado aunque limita ligeramente la correc-
cion, permite una fijacion de la articulacién con
una fiabilidad dificilmente comparable a la de otros
fijadores. Dicha estabilidad de la articulacion asi fi-
jada ha sido verificada en laboratorio requiriendo
realizar una fuerza de 200 kg a 70 mm dedistancia
para lograr el deslizamiento de la articulacién
cuando ésta se apretaba a un par de 2 kgm. Estos
valores corresponden a situaciones clinicas desfavo-
rables en las que el par de apriete es importante.

SISTEMA DE MONITORIZACION DE
FRACTURAS

Como se ha comentado previamente, la rigidez
del sistema fijador-hueso depende tanto de la rigi-
dez propia del fijador como de la rigidez del hueso,
considerando la existencia de un calo de fractura
con caracteristicas mecanicas propias. Inicialmente,
cuando ain no ha aparecido € calo de fractura es
el fijador el encargado de transmitir toda la carga
aplicada, experimentado por ello una deformacion
elevada. Al aparecer el callo de fractura, una parte
importante de la carga se transfiere a través del
mismo descargando el fijador que, por tanto, expe-
rimenta una menor deformacion. Precisamente en
el registro de esta variacion en las deformaciones
del fijador esta basado € sistema de monitorizacién
(Fig. 4), de forma semejante a los equipos utiliza-
dos experimentalmente por otros grupos de investi-
gacion (14-17).

Dicho sistema se fija rigidamente a cuerpo cen-
tral del fijador en la posicién correspondiente a la
gue ocupa €l distractor y se somete al miembro a
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Figura 5. Empleo del sistema de monitorizacion de la evolu-
cion del calo fracturario.

carga. La electronica con la que cuenta e sistema
proporciona informacién sobre la rigidez del siste-
ma fijador-hueso, presentando un cociente entre la
carga que se esta aplicando sobre el miembro y la
deformacion que experimenta el cuerpo principal
dd fijador. Actualmente dicho sistema esta en fase
de evaluacion clinica'y protocolizacion para norma-
lizar los ensayos y las condiciones en las que se de-
ben realizar los mismos. Bésicamente se efectlian
dos tipos de ensayos una de compresion axia y otro
de flexion (Fig. 5) a partir de los cuales se extrae
una valiosa informacién sobre la rigidez del callo.

Los datos obtenidos de tales ensayos pueden ser
en el futuro una potente herramienta complemen-
taria en la evaluacion del estadio de reparacién. Es
interesante remarcar la diferencia en el tipo de in-
formacién que proporciona el sistema de monitori-
zacion y el método clinico mas utilizado en el
seguimiento de fracturas que corresponde a diag-
néstico mediante radiologia. Mientras que esta Ulti-
ma proporciona una informaciéon cualitativa del
grado de osificacion del calo de fractura, que no es
relacionable directamente con las propiedades me-
canicas del callo, el sistema de monitorizacién elec-

%.
\
/ <«

TORSION

COMPRESION AXIAL FLEXION

Figura 6. Cargas que soporta un fijador externo durante su
funcionamiento.

tro-mecanico permite el acceso a una informacion
cuantitativa de la rigidez del sistema fijador-hueso
gue esta directamente relacionada con las propie-
dades mecénicas del callo.

Por ello creemos que aunque no es una herra-
mienta que deba ser utilizada de forma exclusiva
para el seguimiento de fracturas, proporciona una
informacién complementaria a las técnicas clésica-
mente utilizadas para mejorar el conocimiento del
estado mecéanico del callo de fracturay ayudar en
la decision de la retirada del material o la modifi-
cacion de tratamiento.

COMPORTAMIENTO BIOMECANICO

Las cargas que soporta un fijador externo du-
rante su funcionamiento pueden entenderse como
una combinacién de compresién axial, flexiéon y
torsién (Fig. 6). El pardametro que ha sido utilizado
ampliamente para caracterizar el comportamiento
biomecanico de los fijadores externos es la rigidez
(18-20), es decir, laresistencia que ofrecen a la de-
formacién bagjo los diferentes modos de carga. Es-
tas cargas pueden ser, ademas, constantes en el
tiempo (paciente parado en bipedestacién) o varia-
bles (durante la deambulacién).

Para caracterizar el comportamiento biomecani-
co de un fijador se intentan reproducir en el labora-
torio los tipos de carga mencionados. Puesto que
como ya se ha comentado, larigidez del sistema de-
pende de multitud de factores, entre los que cabe
sefialar el nimero de agujas, € didametro de las mis-
mas, la configuraciéon geométrica de la barra de es-
tabilizacién del fijador y la distancia de la misma al

VOLUMEN 30; N.° 178 JULIO-AGOSTO, 1995
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Figura 7. Méaguina de ensayos INSTRON 8501 empleada para
la caracterizacion del comportamiento biomecéanico de fijado-
res externos.

hueso, para que los resultados de los ensayos de di-
ferentes fijadores sean comparables entre si, deben
detallarse las configuraciones empleadas en cada
uno de los mismos. Es decir, deberan fijarse las dis-
tancias de los ges de aplicacion de carga a cuerpo
central del fijador, € ndmero de agujas y la distan-
cia entre las agujas de las diferentes bridas.

El fijador en la configuracién determinada se
monta sobre una barra de material sintético que si-
mula el hueso. Este tipo de materiales son amplia-
mente utilizados pues aunque no reproducen
exactamente el comportamiento del hueso, mues-
tran una escasa variabilidad y los resultados obte-
nidos son muy reproducibles.

Mediante unas mordazas especialmente disefia-
das el sistema se fija sobre una maquina de ensayos
INSTRON 8501 (Fig. 7) y se aplican las cargas en
las configuraciones que se indican en la figura 8 en
funcion ddl ensayo a realizar, registrando en tiempo
real las deformaciones que se experimentan.

Los resultados de los ensayos biomecanicos mas
significativos realizados en los laboratarios del 1BV
sobre el fijador se muestran en la tabla I. Dichos
ensayos se realizaron con un fijador de tibiay em-
pleando 4 agujas de 6 mm de diametro.

Aunque los valores de rigidez que se obtienen
mediante estos ensayos puedan parecer no excesi-
vamente elevados, debe considerarse que las condi-
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Figura 8. Esquema de los montajes utilizados para la obten-
cién de la rigidez de un fijador externo bgo los diferentes mo-
dos de carga. K Rigidez a compresion axial. Kg: Rigidez a
flexion lateral. Keap: Rigidez a flexion antero-posterior. Ky Ri-
gidez atorsion.

ciones que se simulan en laboratorio son muy des-
favorables, con una fractura con gap en la que cli-
nicamente no se aconsgjaria la carga temprana y
una luz de las agujas elevada.

Un fijador externo puede fallar no sdlo por car-
ga estética, sino también bao cargas repetitivas.
Por tanto, para conocer el ndmero de reutilizacio-
nes que pueden realizarse con total seguridad, es
necesario realizar un ensayo denominado de fatiga,
en € que se somete a fijador a cargas ciclicas de
compresion axial (21, 22) simulando las condicio-
nes de funcionamiento més desfavorables.

Sobre el fijador Stronger® se realizd6 un ensayo
a fatiga en el que se aplicd una carga axial ciclica
de 0 a 75 kg a una frecuencia de 5 ciclos por se-
gundo y con una distancia entre la barra de estabi-
lizacion del fijador y € ge de aplicaciéon de la carga
de 90 mm, simulando la colocacion de un fijador
en fémur y en e que no exista en ningdn momento
del ensayo callo de fractura capaz de soportar par-
te de la carga aplicada.

Con dichas condiciones de ensayo se aplicaron
hasta un total de 1.600.000 ciclos cambiando los
tornillos y apretédndolos a un par de 2,5 kgm cada
400.000 (numero de ciclos estimado por utiliza-
cion), sin registrar falos del sistema.

Tabla |I: Rigideces del fijador Stronger® de tibia en un montaje con 4 agujas de 6 mm bajo cargas de compresién axial, flexion AP,

Flexién ML vy torsién
Fijador Compresién axial
Stronger® (tibia) 39,2 N/mm

VOLUMEN 30; N.° 178 JULIO-AGOSTO, 19%

Flexion AP

9,4 N/mm

Flexion ML Torsiéon

61,9 N/mm 15 Nm/°
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Puesto que las condiciones del ensayo son sufi-
cientemente exigentes, puede asegurarse hasta un
total de 4 reutilizaciones con una alta seguridad v,
siendo presumible un nivel de reutilizacién mucho
mayor en las condiciones clinicas habituales.

CONCLUSIONES

En el presente articulo se presenta de forma
pormenorizada la metodologia de trabajo que ha
conducido a disefio de un nuevo sistema de fijacion
externa, basado en una etapa inicia de investiga-
cion aplicada capaz de generar criterios de disefio,
gue acaban plasmandose en un producto final.

Las caracteristicas diferenciales del producto
desarrollado contemplan aspectos clinicos, corno la
facilidad de reduccidn y correccion de fracturas, la
perfecta alineacion entre agujas y fijador externo, y
aspectos biomecanicos que aumentan la rigidez del

montaje, manteniendo una estructura unilateral
sencillay versétil. Asimismo, se ha desarrollado un
sistema de monitorizacién in vivo como herramien-
ta de control evolutivo de las caracteristicas meca-
nicas del callo.

Una vez finalizadas estas etapas, la continua-
cién del proyecto consiste en su validacion clinica
por parte de los profesionales médicos que han in-
tervenido en todas las etapas de definicion y desa-
rrollo.
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