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1. DATOS DEL PROYECTO

Titulo: Evaluacidn de la influencia de las alineaciones varo-valgo y GAPs en las tensiones dseas
internas tras una ATR

Investigador responsable: Jorge Roces Garcia

Tfno: 661557811 E-mail: rocesjorge@uniovi.es

Otros investigadores: -

Empresas o instituciones colaboradoras: MBA Incorporado

2. MEMORIA DESCRIPTIVA DEL PROYECTO

2.1 Resumen ejecutivo

. Objetivo: Evaluacion de la influencia de la alineacion varo-valgo y los GAPs (espacios entre fémur
y tibia en las zonas medial y lateral) en la evolucidon tensional del tejido éseo tras una artroplastia
total de rodilla, utilizando modelos de elementos finitos y comparando los resultados con los
datos clinicos de navegacion y calidad de vida de bases de datos de pacientes intervenidos con
protesis APEX®.

. Material y métodos: Se generan modelos de la articulacién de rodilla partiendo de imagenes
tomograficas de la base de datos del Visible Human Project, obteniendo los modelos dseos, asi
como las partes blandas (ligamentos, meniscos y tendones). Se procesan los modelos generando
un modelo de sélidos de la rodilla pre-intervenida en extensién completa y otro en flexion de 60
grados. Se realizan intervenciones quirudrgicas virtuales, para generar modelos post-intervencion
con alineacion completa de los ejes mecanicos (GAP 0) y con alineaciones mecanicas en valgo y
varo (GAP 4 mm), tanto en extension como en flexion, siguiendo las indicaciones del manual de
técnica quirdrgica del grupo APEX® y asesorados por un traumatélogo experto. Posteriormente,
se realiza un mallado de los modelos y se asignan las propiedades éseas a cada nodo de la malla.
Se realizan las simulaciones de elementos finitos, se extrae un cdlculo de nivel tensional por zo-
nas caracteristicas, de importancia en la articulacion de la rodilla, y se compara con los valores
del modelo de referencia, obteniéndose las desviaciones tensionales provocadas por la incorpo-
racion de la protesis. Paralelamente se han analizado los datos clinicos de 159 pacientes interve-
nidos mediante cirugia navegada de la protesis APEX®. Contienen los datos recogidos durante la
intervencion quirurgica (posiciones, alineaciones y gaps), asi como los resultados de los test AKS
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(rodilla y funcional), WOMAC (dolor, rigidez y capacidad funcional) y SF12V2 (fisico y mental) a
los tres y 12 meses tras la intervencion. Los datos se dividen entre los pacientes intervenidos
logrando unos valores de varo-valgo menores o iguales que 3mm y los de valores de varo-valgo
mayores de 3mm. Finalmente, los resultados del estudio clinico se comparan con las variaciones
tensionales obtenidas en los analisis de elementos finitos.

. Resultados: En el analisis de elementos finitos se estudia el nivel tensional en 12 zonas: 7 en el
fémury 5 en la tibia. Tras la comparacion de los datos de las simulaciones pre y post-intervencion,
se considera como mejor, aquel caso en el que la variacién tensional sea menor (considerando
el estado pre-intervencién como correcto). Se obtiene que en extensién completa el modelo GAP
4 varo ofrece mejores resultados en ocho de las zonas, el modelo GAP 4 valgo en tres de ellas y
el modelo GAP 0 en una. Para el caso en flexidon a 60 grados, el modelo GAP 0 ofrece mejores
resultados en siete zonas, el modelo GAP 4 varo en cuatro de ellas y el modelo GAP 4 valgo en
dos. En el andlisis estadistico de los datos clinicos, se obtienen resultados significativamente
relevantes en 4 de los 14 resultados de los test en el supuesto de extensidon completa, siendo dos
favorables para el caso de GAP menor o igual de 3 mm y dos para el caso de GAP mayor de 3
mm. En el supuesto de flexién a 60 grados, se obtienen resultados significativamente relevantes
en 2 de los 14 resultados de los test, siendo uno favorable para el caso de GAP menor o igual de
3 mm y uno para el caso de GAP mayor de 3 mm.

. Conclusidn: En vista a los resultados obtenidos tanto en los ensayos por elementos finitos como
en el andlisis estadistico de los datos clinicos, no existen evidencias suficientes para determinar
como mejor técnica la alineaciéon completa de los ejes mecanicos en la artroplastia total de rodi-
lla, siguiendo la linea de los datos presentados en los diferentes articulos del grupo de investiga-
cion APEX®.

2.2 Objetivos iniciales del proyecto y grado de consecucion

Los objetivos iniciales del proyecto eran dos. El primero consistia en la generacién de modelos éseos suavizados
de elementos finitos, con la informacidn necesaria para calcular las tensiones dseas en una articulacién de rodilla
y que permitiesen evaluar la influencia en el posicionamiento y alineaciones de una prétesis de una ATR en las
tensiones dseas internas y la distribucidon de las mismas. El segundo era la utilizacion de esos modelos para el
estudio de las alineaciones (GAPs) en sustituciones totales de la rodilla con la prétesis APEX®, comparando los
resultados con los datos clinicos de seguimiento obtenidos en los ultimos afos por el Grupo de Rodilla del MBA
Institute.

Dichos objetivos se han conseguido, y adicionalmente se han desarrollado otras tres acciones:

. Generacion de modelos suavizados con tejidos blandos (ligamentos, cartilago, meniscos y ten-
dones) para el estudio en un futuro de modelos mas completos.

. Impresién 3D de modelos articulares de rodilla, aprovechando los modelos virtuales generados
en las primeras fases del proyecto.

. Desarrollo de la metodologia para el estudio de la remodelacidon ésea empleando modelos de
mallados no homogéneos, realizando una simulacion de la interaccién de la prétesis sobre la
tibia.
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2.3 Tareas realizadas

Las tareas y fechas de consecucion de los objetivos de cada una de ellas se han ajustado a la planificacion inicial
del proyecto.

. Fase 1 - Documentacion - SEP 2019.

Acopio de documentacion bibliografica, tomografias y dispositivos protésicos comercializados
por la empresa. Establecimiento de las condiciones de contorno del estudio.

. Fase 2 - Generacion de modelos - SEP OCT 2019.

Preparacidn y segmentacion de las tomografias, generacién de los modelos dseos de la rodilla y
modelado paramétrico de las protesis de rodilla que se utilizaran en la investigacion. Simulacion
de la intervencidn quirurgica en un entorno de CAD.

. Fase 3 - Simulacién FE - NOV 2019.

Calculos tensionales del modelo de rodilla y del conjunto huesos-prétesis. Comparacion de las
tensiones 6seas de los casos de estudio y de la distribucidn de cargas sobre los condilos.

. Fase 4 - Analisis de las simulaciones - DIC 2019.

Analisis de los resultados y comparacion con los estudios clinicos previos. Establecimiento de las
conclusiones y lineas futuras de la investigacion.

. Fase5 - Redaccion final - DIC 2019.

Redaccion de la memoria final del proyecto.

2.4 Resultados del proyecto

En este apartado se estableceran los antecedentes del estudio generado en el presente proyecto, la metodologia
seguida, los resultados obtenidos y las conclusiones generales.

2.4.1 Antecedentes

La osteoartritis, especialmente en la articulacion de la rodilla, es una de las enfermedades mas comunes en la
poblacion mundial (Murray et al. 2012; Vos et al. 2012). Para las personas que sufren una osteoartritis avanzada
en la rodilla, dolencia que disminuye su calidad de vida (Ethgen et al. 2004), la artroplastia total de rodilla (ATR)
es uno de los tratamientos quirdrgicos mas comunes (Bruyére et al. 2019), siendo uno de los que ofrece mejores
resultados a largo plazo (Liu et al. 2018). En el afio 2017 fueron realizadas un total de 46.844 intervenciones de
ATR (MSCBS 2017), existiendo una previsién de que este tipo de procedimientos siga aumentando (Culliford et
al. 2015; Guerrero-Luduefa et al. 2016).

A lo largo de las ultimas décadas se han desarrollado nuevos modelos protésicos de la articulacién de rodilla,
ofreciendo a dia de hoy resultados muy similares (Heim et al. 2001; Carr & Goswami 2009; Pianigiani et al. 2012).
Este hecho hace que el éxito final de una ATR no esté determinado por el modelo empleado, si no por las com-
plicaciones que pueden surgir debido a la intervencion, entre las que se encuentra la inestabilidad o dislocacion
de la prétesis (afecta en torno al 1-2% de pacientes), siendo la tercera causa de fallo de una ATR (Atkinson 2017).

Una de las causas de inestabilidad de los elementos protésicos es una incorrecta alineacion durante el procedi-
miento quirurgico. Esta es una de las principales causas de insatisfaccion en pacientes tras una artroplastia total
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de rodilla (Bell et al. 2014; Atkinson 2017) causando ademas de inestabilidad, dolor, acortando la vida del im-
plante e incluso haciendo necesaria una cirugia de revisién (Ritter et al. 2011; Kim et al. 2014).

La alineacidn con los ejes mecdanicos es el método mas extendido, y permite mantener el eje mecdnico de la
pierna en el plano coronal. En comparacién con los sistemas tradicionales, se ha probado que los sistemas cirugia
navegada permiten incrementar la precision en la intervencién (Matziolis et al. 2007; Hernandez-Vaquero et al.
2017), facilitando una correcta alineacién de la prétesis y favoreciendo una mayor y mas rapida recuperacién
funcional de los pacientes (Lehnen et al. 2011; Revenga Giertych 2014; Martin-Hernandez et al. 2018).

Los estudios de medicina basados en la simulacion y el desarrollo de modelos complejos de estructuras bioldgicas
estan muy extendidos en la ingenieria biomecanica y la investigacion clinica. Las publicaciones de estudios que
emplean elementos finitos para estructuras biomecanicas se han incrementado enormemente en los ultimos
afios (Erdemir et al. 2012). Los investigadores del presente proyecto han trabajado los ultimos tres afios con
modelos de elementos finitos basados en la generacidn sistematica de modelos dseos de voxeles, tanto en la
articulacién de la cadera, como en la articulacion de la rodilla. Pero, aunque estos modelos de voxeles permiten
la realizacidn de simulaciones tensionales con bajo coste computacional, manteniendo la precisién de los resul-
tados (Roces-Garcia et al. 2016), presentan ciertas limitaciones en estudios donde se requieren superficies de
contacto suavizadas o movimientos entre componentes. En cambio, los modelos suavizados de mallas permiten
este tipo de estudios, siempre y cuando se establezcan criterios cuantitativos para garantizar la calidad de dichos
modelos. Para validar los andlisis de elementos finitos del presente estudio se ha optado por seguir los criterios
que cuantifican la calidad de la malla en funcién de varios parametros (Burkhart et al. 2013).

El presente estudio se ha realizado con el objetivo de establecer una metodologia de creacién de modelos de
mallas suavizados que permitan la realizacién de simulaciones mediante métodos de elementos finitos. En con-
creto, en este proyecto se ha estudiado la influencia del posicionamiento protésico en la evolucion tensional del
tejido 6seo, designando como correctamente intervenidos aquellos casos en los que el GAP en valor absoluto es
menor o igual de 3 mm e incorrectamente intervenidos aquellos con un GAP mayor de 3 mm. En los modelos de
elementos finitos se ha establecido como intervencién correcta aquella con un GAP de 0 mm, y dos casos inco-
rrectos, uno de 4 mm de GAP en valgo y otro de 4 mm de GAP en varo. Posteriormente, se comparan los resul-
tados con los datos clinicos pre y post operatorios en una TKR empleando una prétesis APEX® junto con una
cirugia con navegacion, y los datos obtenidos mediante los cuestionarios WOMAC, KSS 'y SF12 de la evolucién de
cada paciente a los 3 y 12 meses.

2.4.2 Materiales y métodos

Para el presente estudio se han empleado los datos publicos del Visible Human Project de la biblioteca nacional
de medicina de los Estados Unidos (NIH 1995), de los que se han obtenido las imagenes tomograficas de la mujer
visible. Se han empleado las imagenes correspondientes a los miembros inferiores, 1050 tomografias interespa-
ciadas 1 mm, de 512x512 pixeles. Estas imagenes se importan en 3D Slicer®, un software de acceso gratuito para
la manipulacién de imagenes médicas.

Desde 3D Slicer® se obtienen varios modelos, estudiando solamente la pierna izquierda. Por una parte, se genera
un modelo de los huesos tibia y fémur en longitud completa, que sera necesario para calcular los ejes mecéanicos
de la pierna, sobre los que se guiard la cirugia posterior. Se crea, también, un modelo reducido de la zona de la
rodilla, sobre el que se realizaran los ensayos de elementos finitos. Por Ultimo, se genera un modelo de las partes
blandas, del que se emplearan los meniscos y el ligamento rotuliano en el presente estudio. Desde 3D Slicer® se
exporta cada uno de los modelos de superficies.
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3D Slicer® - Segmentacion del modelo reducido de rodilla - Tomografias 390 a 640

El sistema protésico utilizado se denomina APEX® de la compafiia Corin®. Se trata de un modelo asimétrico con
muy buenos resultados clinicos. En el caso de estudio se emplea un modelo con retencidn de ligamento cruzado
(prétesis CR), ajustando el tamafio (4) al modelo éseo generado. Se ha firmado un contrato NDA con Corin® para
la utilizacién de sus modelos en el estudio.

Protesis APEX® CR - De izquierda a derecha: Componente Femoral (CF), Inserto (l) y Bandeja Tibial (BT)

La validacion de los resultados de las simulaciones se ha realizado con una amplia base de datos de pacientes
intervenidos empleando la misma proétesis APEX®. Esta base de datos se ha creado por el Grupo de Rodilla del
MBA Institute. En ella figuran los datos del navegador quirurgico que se empled durante la cirugia, tanto en
extension completa como en flexion (alineacion de ejes mecanicos y GAPs) asi como los datos de seguimiento a
3 meses y un afio a través de los test AKS (rodilla y funcional), WOMAC (dolor, rigidez y capacidad funcional) y
SF12V2 (fisico y mental).
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Casos de estudio

Los datos del estudio clinico del grupo APEX® comparan pacientes con GAPs en valor absoluto (no distingue
desviaciones en varo o en valgo) menor o igual a 3mm y mayores de 3mm. Para este proyecto, y en consenso
con empresa MBA Incorporado, se ha tomado para el caso de GAP menor o igual a 3 mm el caso de alineacion
completa de los ejes mecdanicos, con diferencias de GAP medial y lateral de 0 mm, y para el caso de GAP mayor
que 3 mm, dos casos, uno con desviacion en varo y otro en valgo, con unas diferencias de GAP medial y lateral
de 4 mm. Asi, se generan 8 modelos para su analisis por elementos finitos: 4 modelos en extensidon completa
(modelo preintervencion, modelo GAP 0 mm, modelo GAP 4 mm valgo y modelo GAP 4 mm varo) y 4 modelos
en flexion a 60° (modelo preintervencién, modelo GAP 0 mm, modelo GAP 4 mm valgo y modelo GAP 4 mm
varo).

Generacién de modelos de elementos finitos

Se han segmentado las imagenes tomograficas, generando una superficie basada en una ventana o rango de
propiedades de tejidos. Esto implica que se crearon superficies exteriores del hueso e interiores, en la frontera
entre tejido cortical y tejido trabecular. Los modelos de superficies generados en 3D Slicer® se importan en
ANSYS® Spaceclaim® con el objetivo de prepararlos para las siguientes fases de trabajo. Se elimina la oquedad
del hueso y se convierte el modelo de superficies en un modelo sélido, en el que se podran realizar posterior-

mente los cortes necesarios para la intervencidn quirdrgica virtual.

R19.2
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ANSYS® Spaceclaim® - Modelo de superficies del fémur distal, con hueco en la zona trabecular

Dado que es necesario conocer los ejes anatdmicos y mecanicos para poder trabajar con los alineamientos de la
prétesis, se genera un modelo completo en la posicién natural del fémur y de la tibia. En él, siguiendo las indica-
ciones de estudios previos (LaPrade, Morgan, et al. 2007; LaPrade, Engebretsen, et al. 2007; Victor et al. 2009)
se calculan los ejes mecanicos del miembro inferior, que serdn empleados para calcular las diferentes posiciones
de la protesis durante la TKR virtual.
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Standard Measurements

Frontal Sagittal
;) .-PnNSYs
R19.2
NSA = 130° LPFA = 90°
| (124°-136°) mLPFA = 90
// (85°-95°)
| aMPFA = 84°
(80°-89°)
| aLDFA =81°
(79°8%) pDFA - 83° @&
| mLDFA = 88° (79°-877)
| | —(85°-90°)
[ | —JLCA=2°
|| | (1°=3° medial)
l mMPTA = 87° aPPTA = 81° @
(85°-90°) e—iD=10mm  (77°-84°)

(4-16 mm)

MAD = 10 mm nedial
(3-17 mm)
mLDTA = 89° @

(86°-92°)
normal values
(range =1SD)

aADTA = 80°
(78°-82°)

Izquierda - Ejes mecdnicos en ANSYS® Spaceclaim® - Derecha - Guia de obtencidn de ejes mecdnicos

Midiendo las desviaciones entre los ejes mecdanicos de tibia y fémur se obtiene que el modelo preintervenido
presenta en el plano frontal una desviacion de 1,58° en varo, y en el plano lateral un dngulo de extensién de

177,07°, que implica una desviacion de 2,93° respecto a la extension completa.

ANSYS® Spaceclaim® - Modelo en extension completa

En dicho modelo se miden también los GAPs iniciales en las zonas medial y lateral. El modelo preintervenido
presenta un GAP de 1,9 mm en la zona medial, y un GAP de 4,5 mm en la zona lateral (AGAP en valor absoluto

de 2,6mm)
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ANSYS® Spaceclaim® - GAP medial (izq) y GAP lateral (dch)

Se crea también el modelo de referencia del caso de flexion a 60°. Se gira el fémur (respecto del centro de rota-
cion de los céndilos) 60° en el eje X, 5° en el eje Y, y 2.2°en el eje Z. Con estos movimientos se genera un GAP
medial de 1,41 mm y un GAP lateral de 2,07 mm (AGAP en valor absoluto de 0,66 mm).

ANSYS® Spaceclaim® - Modelo en flexion a 60°

En el caso de la articulacion de la rodilla, ademas del modelado del fémur vy la tibia, es necesario generar modelos
de otros elementos. Por una parte, para el estudio en los casos pre intervencion (extension completa y flexién a
60°), es necesaria la creacién de modelos de los meniscos. Por otra, para todos los casos de flexion a 60°, es
necesario crear un modelo de la rétula y del ligamento rotuliano, ya que a través de él se transmitird una de las
cargas importantes de las condiciones de contorno.
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ANSYS® Spaceclaim® - Modelo con flexion de 60°, modelos meniscos, rétula y ligamento rotuliano y ensamblaje

El elemento protésico ha sido suministrado por la compafiia Corin® como modelo de superficies. Se ha importado
en Spaceclaim® para convertirlo en un modelo de sdlidos utilizable en el proyecto. Se genera un modelo en
posicién de extension completa y un modelo para el caso de flexion a 60°.

ANSYS® Spaceclaim® - Prdtesis en extension (Izquierda) y protesis en flexion a 60°(derecha)

Las intervenciones quirdrgicas virtuales se implementan siguiendo el manual de técnica quirdrgica de APEX®. En
primer lugar, se realizan los cortes en la tibia: un corte en la zona proximal de la tibia y una perforacion en la
misma, para alojar la quilla tibial. En segundo lugar, se realizan los cortes en el fémur: un corte en la zona distal,
un corte frontal anterior, un corte frontal posterior, un corte inclinado anterior, un corte inclinado posterior y
dos perforaciones para los tetones del componente femoral.
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ANSYS® Spaceclaim® - Cortes y posicionado de la protesis

La creacion del mallado de elementos finitos de todos modelos generados se realiza en ANSYS® Workbench®. Se
realiza el mallado de todos los elementos 6seos, tejido blando y prétesis de forma que los nodos de las superficies
de contacto se compartan. Para elegir el tipo de mallado se siguen las indicaciones de distintas publicaciones
(Erdemir et al. 2012; Burkhart et al. 2013). Se ha realizado un estudio comparativo de la incidencia de cada para-
metro del mallado en los pardmetros de control de calidad de malla, Element quality y Aspect ratio:

. Referencia fisica: Mecdnica, mecanica no lineal, electromagnética y explicita.

. Orden de elemento: Lineal y cuadratica

. Tamaiio del elemento: Automatico, tamafio del facetado, mitad del facetado y doble del facetado.
. Suavizado: Bajo, medio y alto

. Objetivo de calidad: Automatico (0.05), 0.1, 0.5, 0.75, 0.9

. Inflacién automatica: desactivado, espesor total, espesor de la primera capa, transicién suave, primer as-

pect ratio, ultimo aspect ratio.
. Opciones de inflacidn: espesor total (se aplica el tamafio maximo del facetado)
. Dimensionado: crecimiento adaptativo: activado / desactivado
. Tasade crecimiento: 1, 1.1, predeterminado (1.2), 1.5
. Defeature size: menor que el facetado, igual que el facetado, mayor que el facetado.
Para asignar las propiedades al material 6seo heterogéneo se emplea Bonemat®, un programa de acceso libre
que asocia un mallado a una serie de imagenes tomograficas. Con un correcto posicionado de los mallados, per-

mite extraer las propiedades fisicas de cada nodo de la malla, segin las Unidades Hounsfield de los pixeles de las
imagenes tomograficas cercanos al nodo correspondiente.
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Bonemat® - Superposicion de mallado con tomografias en el caso preoperatorio en extension

Para realizar los ensayos de elementos finitos, se importan todos los mallados a ANSYS® Workbench®. Aunque
los modelos éseos ya poseen las propiedades mecanicas asignadas, para el resto de modelos (prétesis, ligamen-
tos, meniscos) se asignan manualmente las propiedades de cada material.

3| e

Lt Rotulans

/ 0.0 50,00 100,00 fere
PN | — — e

00 00

ANSYS® Workbench® - Andlisis MEF para el caso preintervencion a flexion 60°

Para la eleccién de las condiciones de contorno (cargas y fijaciones) se han empleado las descritas en la norma
ISO 14243-3, que establece las fuerzas y restricciones aplicables en ensayos de la articulacién de rodilla y a ele-
mentos protésicos en una cirugia ATR.

Zonas tensionales de comparacion

Ya que no es posible comparacion directa de los elementos de los distintos modelos, al existir para cada uno de
los casos de estudio un mallado diferente, se determinan zonas tensionales de interés en los casos de extension
completa y flexién a 60°, siguiendo indicaciones de estudios previos (Soininvaara et al. 2013). Desde ANSYS®
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Workbench se exportan los resultados de cada uno de las simulaciones: posicion XYZ de cada elemento y su
tension Von-Mises. Se definen 12 zonas tensionales de estudio:

. Tibia: zona periprotésica lateral anterior (PLA), zona periprotésica lateral posterior (PLP), zona periprotésica

medial anterior (PMA), zona periprotésica medial posterior (PMP) y zona tibial proximal (TP).

. Fémur: zona condilar lateral anterior (CLA), zona condilar lateral media (CLM), zona condilar lateral poste-

rior (CLP), zona condilar medial anterior (CMA), zona condilar medial media (CMM), zona condilar medial
posterior (CMP) y zona femoral distal (FD)

W1 ¥

Zonas tensionales - Casos fe extension completa y flexion 60°

2.4.3 Resultados

En este apartado se describen los resultados obtenidos en el proyecto, estructurando la informacién en cinco sec-
ciones: Calidad de los mallados en los modelos generados y su utilizacion en las simulaciones de elementos finitos,
los resultados de comparacidn de las tensiones internas dseas pre y post-intervencion, la generacién de modelos
complejos con tejidos blandos, la impresién 3D de modelos demostrativos y la creacién de una metodologia para
la aplicacién de algoritmos de remodelacién ésea a este tipo de simulaciones del comportamiento biomecanico.

Resultados de calidad de mallados

Controlando los parametros de mallado del programa, se ha conseguido que todos los modelos cumplan los
estandares de calidad de mallado, un valor de Element quality superior a 0,6 y un valor de Aspect ratio inferior a
10. En la siguiente tabla se resumen los datos de los ocho casos de estudio:

Caso Elementos Nodos Element Quality Aspect Ratio
Preintervencion ext 625.682 135.769 0,7947 2,06
GAP 0 ext 661.249 151.921 0,6210 4,87
GAP 4 varo ext 679.233 156.987 0,6275 6,89
GAP 4 valgo ext 654.016 150.584 0,6475 4,92
Preintervencion flex 533.195 113.811 0,8091 2,00
GAP 0 flex 644.448 142.713 0,7209 3,13
GAP 4 varo flex 644.424 142.702 0,7209 3,13
GAP 4 valgo flex 645.125 142.830 0,7207 3,13

Datos de mallado y calidad de mallado
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Andlisis tensional y comparacion con el seguimiento clinico

Se han simulado los ocho casos de estudio, obteniéndose la tensién equivalente Von-Mises de cada nodo, junto
con su localizacion en el espacio de referencia (X, Y, Z). Estos resultados se han exportado a archivos de Excel®
para su posterior procesado y comparacion con los resultados del seguimiento clinico.

ANSYS® Workbench® - Resultados del ensayo MEF para el caso preintervencion a flexion 60°

Para realizar una evaluacidn cuantitativa del estado tensional interno éseo, se han calculado los valores medios
de las tensiones en determinadas zonas de interés de la articulacion de la rodilla (tal y como se describieron
anteriormente). Se ha implementado, mediante programacion VBA en Excel®, una rutina que calcula las medias
de cada zona, realizando una exploracién de los nodos comparables.
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Hoja de cdlculo en Excel® con programacion VBA para la asignacion de los elementos a zonas tensionales
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Tomando como referencia los datos tensionales de los casos preintervenidos, se calcula la variacién tensional
para cada una de las zonas de interés. Se obtiene que, para el caso en extension completa, el modelo en posicidn
GAP 4 mm Varo es el que mejor resultados ofrece, presentando las tensiones mds aproximadas al modelo de
referencia en ocho de las doce zonas. El modelo en posicién 4 mm Valgo, presenta mejores resultados en tres
zonas. Por ultimo. el modelo en alineacidn GAP 0 en una sola zona. Para el caso en flexién a 60°, el modelo en
alineacién GAP 0 presenta mejores resultados, siendo sus tensiones mas aproximadas en siete de las doce zonas,
seguido del modelo GAP 4 mm Varo que las presenta en cuatro y por ultimo el modelo GAP 4 mm Valgo que
presenta mejores resultados solamente en dos de las zonas.

Paralelamente, se han analizado los datos del estudio clinico de seguimiento, en funcién del criterio de GAP
menor o igual que 3 mm y mayor que 3 mm, procesando los resultados para cada una de las puntuaciones de los
test AKS (rodilla y funcional), WOMAC (dolor, rigidez y capacidad funcional) y SF12V2 (fisico y mental), a los 3
meses y 12 meses de la intervencidn quirdrgica. Se obtienen los siguientes resultados estadisticos para los casos
de extension completa (EXT COMP) y flexion a 60° (FLEX 60°):

EXT AKS | AKS | AFS | AKS | WO A WO | WO | WO | WO | WO | SF12 | SF12 | SF12 | SF12
COMP | Rod | Rod | Fun | Fun | Dol | Dol Rig Rig CF CF Fis Fis Fis Fis
3m | 12m | 3m | 12m | 3m | 12m | 3m | 12m | 3m | 12m | 3m 12m 3m 12m

<=3 PR - PR SR - - SR NR PR NR NR NR PR NR

FLEX | AKS | AKS | AFS | AKS | WO A WO A WO | WO | WO | WO | SF12 | SF12 | SF12 | SF12
60° | Rod | Rod | Fun | Fun Dol Dol Rig Rig CF CF Fis Fis Fis Fis
3m 12m 3m 12m | 3m 12m 3m 12m | 3m 12m 3m 12m 3m 12m

<=3 | NR NR - SR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR

>3 NR NR SR - NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR

Datos estadisticos (NR - No relevante, PR - Posiblemente relevante, SR - Sensiblemente Relevante)

En el caso de extension completa, los pacientes con un GAP menor o igual a 3 mm han obtenido resultados
sensiblemente mejores para dos de los test, y resultados posiblemente mejores para cuatro de ellos. Para los
pacientes con un GAP mayor que 3 mm, los pacientes han obtenido resultados sensiblemente mejores para dos
de los test y posiblemente mejores para uno de ellos. El resto de resultados estadisticos no presentan evidencias
de una mejor alineacion frente a la otra.

En el caso de flexion a 60°, los pacientes con un GAP menor o igual a 3 mm han obtenido resultados sensible-
mente mejores para uno de los test. Para los pacientes con un GAP mayor que 3 mm, los pacientes han obtenido
resultados sensiblemente mejores para uno de los test. El resto de resultados estadisticos no presentan eviden-
cias de una mejor alineacién frente a la otra.

Generacion de modelos de tejidos blandos

Aunque no era un objetivo inicial, el manejo del programa 3D Slicer® abrid la posibilidad de extraccion desde las
imagenes tomograficas otros tejidos blandos que rodean el tejido éseo en la articulacién de la rodilla. Se han
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creado ligamentos, tendones, cartilago articular y meniscos. Estos modelos permitiran futuras investigaciones
con simulaciones mas completas, incluyendo este tipo de tejidos blandos, actualmente obviados o simplificados
en muchos estudios biomecanicos.

Modelo articular con partes blandas: ligamentos y tendones (amarillo) y meniscos (rosa)

Impresion de modelos de rodilla y partes blandas en 3D

La generacion de modelos complejos y suavizados de la articulacion de rodilla, junto con la posibilidad de expor-
tarlos a formatos compatibles con la tecnologia de fabricacidn aditiva, han permitido crear modelos demostrati-
vos de la articulacién de rodilla (a escala 1:2 y 1:1), empleando material plastico PLA para los elementos dseos y
PLA flexible para los ligamentos, meniscos y tendones. Estos modelos pueden ser utilizados por los profesionales
médicos en planificaciones preoperatorias.

Impresion 3D de modelos demostrativos de la articulacion de la rodilla
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Desarrollo de metodologia para simular la Remodelacién Osea

El tejido dseo, al tratarse de un material vivo, experimenta cambios constantes a lo largo de la vida de cada
individuo, y se ve influenciado por factores como la alimentacidn, actividad fisica, genética, sexo, etc. Este pro-
ceso de cambios microestructurales, que se denomina Remodelacién Osea, provoca modificaciones en la distri-
bucién de las propiedades mecdnicas que componen el tejido éseo. Este fendmeno se puede simular para pre-
decir la evolucién de las caracteristicas morfoldgicas, asi como las alteraciones inducidas por implantes protési-
cos, que pueden desencadenar en procesos de osteoporosis, fragilizacion del tejido dseo, inestabilidad del im-
plante, etc.

Para predecir la remodelacidn dsea, uno de los parametros necesarios mas importantes es el estado de carga del
tejido dseo. Para ello, es necesario conocer la evolucion de la tensidon de cada elemento del modelo (pre y post
intervencion). En este estudio, se ha desarrollado una técnica que permite realizar mallados idénticos, que man-
tiene los mismos nodos y elementos tanto para el caso pre-intervencion como para el post-intervencion, lo que
hace posible una comparacién directa de su tensidn. Este conocimiento permite aplicar un algoritmo de remo-
delacién, desarrollado por los autores de este trabajo en investigaciones previas, para modificar las propiedades

mecdnicas de ese elemento en funcion de su modificacidn tensional, junto con otros factores del paciente.

SEsEE

[T L e L Lt

Implementacion del Algoritmo de R.O. en Excel®

Se ha realizado una primera prueba estudiando la tibia, implementando en Excel® mediante programacién VBA
el algoritmo de remodelacion ésea desarrollado previamente para los modelos de voxeles y adaptandolo para
leer los nuevos mallados. En el algoritmo aplicado se comparan las cargas antes y después de la intervencién y
se calcula la remodelacién ésea segun la variacion de las mismas y los factores de sexo, edad y actividad fisica
del paciente. Asi, se puede generar un nuevo archivo de mallado (modelo virtual éseo), con el que realizar un
nuevo analisis MEF.
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Simulacion de la remodelacion ésea. - Rojo y Naranja (densificacion) | Verde y Azul (reabsorcion)

2.4.3 Conclusiones

Se ha conseguido generar modelos de la articulacion de rodilla de muy alta calidad. Se ha comprobado, mediante
el analisis de la calidad del mallado, que resultan idéneos para el estudio de estructuras biomecanicas complejas.
La revision de los modelos de elementos finitos, visualizando la transmisidn de cargas en los modelos generados
tanto en zonas externas, como en cortes coronales o sagitales, reflejan un buen comportamiento de dichos mo-
delos virtuales.

Se ha constatado, analizando los datos de los ensayos de elementos finitos y los datos estadisticos del estudio
clinico del grupo APEX® que, para el modelo protésico empleado y para la rodilla estudiada, no existen evidencias
suficientes para determinar que la alineacidn respecto a los ejes mecanicos y la reduccion de la diferencia de
GAPs medial y lateral suponga una ventaja con respecto a otras practicas.

Por ultimo, se ha comprobado que es posible generar modelos biomecanicos completos y de muy alta calidad
empleando solamente software de acceso gratuito. Aunque para este proyecto se han empleado programas de
ANSYS®, ya que se dispone de licencia, se podria sustituir por cualquier software de andlisis MEF de acceso libre.
Esto supone una gran ventaja, y da la posibilidad a reducir costes en adquisicion de licencias para futuros pro-
yectos.

2.5 Trabajos o necesidades futuras

La posibilidad de generacién de modelos articulares tan precisos como los conseguidos en este trabajo, abre las
puertas al estudio de otras zonas articulares (cadera, columna vertebral) empleando modelos de mallas suaviza-
dos y el tejido conectivo asociado.

Ademas, se ha establecido una base metodoldgica para el empleo de dichos modelos suavizados en el estudio
de la remodelacidon dsea en estructuras articulares intervenidas quirargicamente, comparando elemento a ele-
mento el comportamiento biomecanico. Esto haria posible una comparacién directa de los elementos o nodos,
en lugar de comparar zonas y tensiones medias, tal como se ha realizado en este proyecto.
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La empresa MBA Incorporado ha valorado muy positivamente este trabajo y ha mostrado su voluntad de conti-
nuar las colaboraciones futuras para completar esta linea de investigador de la articulacion de la rodilla o pre-
sentar nuevas propuestas de implementacion de este tipo de modelos suavizados de elementos finitos.

2.6 Divulgacion de los resultados (publicaciones, articulos, ponencias...)

En la actualidad se esta elaborando un documento cientifico para su presentacion en un congreso internacional
y una posible futura publicaciéon en una revista indexada. En ambos casos se hara constar que este trabajo ha
sido financiado por el Instituto Universitario de Tecnologia Industrial de Asturias, a través de una ayuda del ayun-
tamiento de Gijon.
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