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En el presente trabajo de investigacion se propuso un sistema de artrodesis
para facilitar la correccion de las enfermedades discales y degenerativas de la
columna cervical, bajo los lineamientos de disefio concurrente.

A fin de cumplir con los objetivos planteados, el estudio incluye un analisis de
la anatomia, fisiologia y biomecédnica de la columna cervical; asi como de las
patologias que se busca corregir y los biomateriales usados actualmente para la
construccion de los dispositivos existentes. Ademds esta investigacion abarcé un
analisis comparativo de los diferentes dispositivos que hoy en dia existen en el
mercado, con la finalidad de seleccionar el sistema base del dispositivo en estudio. Se
utilizd un software especializado en disefio 3D, para el modelado de los implantes
bajo el concepto de ingenieria concurrente, seleccionando dos de ellos que seran
evaluados mediante ensayos de caracter computacional.

Para el analisis de las cargas bioldgicas de la columna cervical, reportadas en
estudios previos, y de cargas con comportamiento dindmico, como lo es la caida
desde un 1m de altura, se hizo uso de un software comercial de elementos finitos.
Estos ensayos se llevaron a cabo con dos biomateriales, los cuales fueron elegidos
basandose en criterios como, biocompatibilidad, propiedades mecanicas y
procesamiento; permitiendo evaluar los esfuerzos y las deformaciones en los
modelos, con cada uno de los casos de carga, utilizando la teoria de falla de von
Mises.

Los esfuerzos obtenidos del andlisis mostraron mantenerse dentro del rango
elastico del material con el cual fueron simulados, lo cual indica que las cargas no
colocaran en peligro la integridad o funcionamiento del implante.

Esta Gltima herramienta permitio elegir el disefio final del dispositivo, el cual
posee la geometria y el material idoneo para lograr el objetivo deseado que es la
fusion intervertebral, ademas se alcanzé una reduccion de los costos en comparacion
con los existentes actualmente. El dispositivo final posee las caracteristicas adecuadas
para una artrodesis cervical satisfactoria.
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Glosario

GLOSARIO

Analogia: es la asociacion de un disefio con elementos de la naturaleza o
creados por el hombre.

Artrodesis Vertebral: es una técnica que consiste en la fijacion de 2 o mas

cuerpos vertebrales adyacentes, afladiendo injerto 6seo y estabilizando con un
implante que los mantenga unidos, con el fin de crear una unidén 6sea sélida
(fusién), para prevenir o limitar la movilidad del segmento vertebral enfermo.
Artrosis: es una enfermedad degenerativa de las articulaciones y produce el
desgaste del cartilago.

Biomateriales: es una sustancia farmacologicamente inerte disefiada para ser
implantada o incorporada dentro del sistema vivo. Los biomateriales se
implantan con el objeto de remplazar y/o restaurar tejidos vivientes y sus
funciones, lo que implica que estan expuestos de modo temporal o permanente
a fluidos del cuerpo, aunque en realidad pueden estar localizados fuera del
propio cuerpo.

Biomecanica: ciencia que aplica las leyes del movimiento mecanico en los
sistemas vivos, especialmente en el aparato locomotor. Esta intenta unir en los
estudios humanos, la mecanica al estudio de la anatomia y de la fisiologia, y
que cubre un gran abanico de sectores a analizar desde estudios teodricos del
comportamiento de segmentos corporales a aplicaciones practicas en el
transporte de cargas.

Cervicalgia: sintomatologia dolorosa de los discos intervertebrales.
Discectomia: extirpacion del disco intervertebral.

Dolor_Miofascial: trastorno no inflamatorio que se manifiesta por dolor

localizado y rigidez. Su caracteristica primordial es la presencia de puntos
"gatillo" o disparadores del dolor que se pueden identificar como induraciones

del musculo o de la fascia que al presionarlos desencadenan la sintomatologia.

Espondilosis Cervical: se define como una enfermedad de la columna

cervical de tipo degenerativo, que afecta a las partes mas moéviles de las
vértebras cervicales, estrecha el conducto raquideo y los agujeros
intervertebrales y lesiona progresivamente la médula espinal, las raices o

ambas, provocando lesiones altamente incapacitantes en los pacientes.
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Hernia Discal: es una afeccion en la cual una parte o toda la porcion central,
gelatinosa y blanda de un disco intervertebral (el nucleo pulposo) es forzada a
través de una parte debilitada del disco, lo que produce dolor de espalda y de
pierna (herniacion lumbar) o dolor de cuello y brazo (herniacion cervical)
debido a irritacion de la raiz nerviosa.

Hipertrofia: aumento del tamafio de un 6rgano o tejido.

Histéresis: fenomeno que consiste en la pérdida de energia de deformacion

cuando una estructura es sometida a ciclos de carga y descarga.

Hueso Autologo: material osteogénico que esta formado por tejido implicado
en la formacidn, crecimiento y reparacion dsea.

Inversidn: consiste en invertir las funciones, configuracion o posicion de un
determinado elemento del dispositivo.

Intersomatico: espacio entre los cuerpos vertebrales.

Mielopatia: compresion medular.

Osteoartritis: forma de artritis en la que una o mas articulaciones sufren
cambios degenerativos.

Osteogénesis: mecanismo mediante el cual células Odseas vivas
(preosteoblastos y osteoblastos), que son transplantadas de una parte a otra del
mismo organismo, establecen centros de formacidén y crecimiento Oseo.
Propiedad que corresponde a los injertos de hueso autdlogo.

Osteoporosis: es una enfermedad en la cual disminuye la cantidad de
minerales en el hueso, perdiendo fuerza la parte de hueso trabecular y
reduciéndose la zona cortical por un defecto en la absorcion del calcio, lo que
los vuelve quebradizos y susceptibles de fracturas.

Osteosintesis: es la uniéon de dos segmentos Oseos fracturados con un
elemento de fijacion.

Pseudoartrosis: término utilizado cuando después de haber transcurrido el

tiempo suficiente para la unién dsea, no se ve el callo que une los extremos
fracturados; existe movilidad anormal en el foco y radiograficamente se
observa radiotransparencia en la zona de fractura.

Radiculopatia: se refiere a toda condicion que afecte las raices nerviosas de

la médula espinal.
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Introduccioén

INTRODUCCION

La columna vertebral o raquis es el eje 6seo del tronco, al cual estdn unidos el
craneo, los huesos de los hombros, costillas y la pelvis. Este, ademés de funcionar
como soporte, desempefia un papel protector del eje nervioso o médula espinal. El
raquis esta dividido en cuatro porciones que son de arriba abajo: Columna cervical,

Columna dorsal o toréxica, Columna lumbar y Columna pélvica: Sacro y coccix.

La columna cervical es el segmento mas moévil de la columna y es la
encargada de mover y colocar la cabeza en la posicidbn mas correcta para realizar
funciones elementales y habituales como leer, conducir, adoptar diferentes posturas

durante el trabajo, etc.

Se calcula que la columna cervical se mueve aproximadamente unas 600
veces por hora, lo que unido a la larga expectativa de vida, el trabajo y las formas de
realizarlo, la vida sedentaria y en consecuencia la pérdida de masa muscular, asi
como también los antecedentes traumaticos y enfermedades propias de la columna,
son causas implicadas en la génesis de problemas degenerativos cervicales, hernias
discales y cervicalgia. Otros factores que influyen en la aparicion y evolucion de la
enfermedad degenerativa de la columna cervical son: el estilo de vida, genética,

cigarrillos, nutricion y actividades fisicas.

Las lesiones que ocurren en la columna cervical son de gran importancia, por
su gravedad y por las implicaciones neuroldgicas que ellas conllevan. Estas lesiones
provocan graves limitaciones e invalidez en la vida de personas que se encuentran en
plena actividad laboral, lo que ha llevado a estudiar e investigar la biomecanica de la

columna vertebral.

En este trabajo de investigacion, se disefard un dispositivo que permita tratar
satisfactoriamente las enfermedades discales y degenerativas de la columna cervical
mediante una técnica quirargica denominada Artrodesis. Este disefio se realizara bajo
los lineamientos de ingenieria concurrente, lo cual permitird utilizar una metodologia

en la que el disefio y el proceso de fabricacion estén estrechamente interrelacionados.
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Esto con el fin de desarrollar el disefio en un camino que termine en la factibilidad a

bajo costo del dispositivo en estudio.

Para poder relacionar las cargas y momentos que actiian sobre los segmentos
vertebrales, con el nivel tensional y las deformaciones que dichas cargas provocaran
sobre el dispositivo a disefar, es necesario acudir a técnicas que permitan estimar
dichos valores a partir de las propiedades mecanicas de los materiales y las

caracteristicas geométricas del dispositivo.

Una de las técnicas de andlisis mas utilizadas hoy en dia para tratar este
problema, es el método de los elementos finitos. Este método aborda la resolucion del
estado tenso-deformacional de estructuras complejas sometidas a cargas, mediante la
descomposicion del modelo en un conjunto de elementos conectados entre si, para los
que se resuelven de manera aproximada las ecuaciones que proporciona la ciencia de

materiales.

Este trabajo trae consigo beneficios para el sector salud venezolano, y
contribuira con el progreso tecnoldgico en nuestro pais. La produccion del dispositivo
permitird a un mayor nimero de pacientes, en especial a aquellos pertenecientes a los

sectores de bajos recursos, su adquisicion a un menor costo.

Durante la investigacion se encontraron limitaciones que se lograron superar,
pero vale la pena mencionar, por ejemplo: cierta resistencia a dar informacion, por
parte de las empresas privadas que producen o distribuyen los implantes en estudio
como los biomateriales para su fabricacion. Para la realizacion de los andlisis
antropométricos de las vértebras cervicales se presentaron muchos inconvenientes,
debido a la dificultad de conseguir columnas cervicales para las mediciones de las
vértebras, ademas de la espera de las mediciones ofrecidas. Es importante sefialar que
estos estudios no se han llevado a cabo para individuos venezolanos, y la informacion
referente a este tema es escasa. Y finalmente, es primordial acotar que en lo que
respecta a los recursos y la parte econémica ha requerido también una importante

voluntad de trabajo.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La columna cervical es uno de los sistemas articulares mas complicados del
cuerpo humano, pues figura entre las partes mas moviles de la columna vertebral
debido a su funcién de hacer girar la cabeza en todos los sentidos y las vértebras
cervicales participan en actividades tan frecuentes y corrientes como gesticular, reir,

sentarse, levantarse o girarse.

Las siete vértebras del cuello forman la columna cervical. El dolor cervical
puede ser causado por condiciones inherentes a la columna cervical o a su
musculatura o puede ser un dolor referido de otra region anatomica. Ejemplos de
enfermedades intrinsecas incluyen la contractura muscular, la degeneracion discal y
la osteoartritis, la herniacién discal con compresion neural, los tumores, la lesion por

efecto latigazo y los sindromes dolorosos miofasciales.

Los pacientes con mayor riesgo son jovenes y adultos en plena capacidad
laboral, ya que son los que estan expuestos a riesgos de sufrir accidentes de transito y
laborales. La lesion medular cervical es tan grave, que representa entre un 7 y un 15%
de la mortalidad general y entre un 35 y un 50% de mortalidad en las lesiones

cervicales completas.

El anillo externo del disco posee inervacion sensitiva que genera los primeros
sintomas de dolor, el cual resulta de la compresién mecanica o inflamacion del nervio

raquideo, debido principalmente a hernia discal o cambios degenerativos.

La degeneracion del disco comienza en la segunda década de la vida.
Aparecen fisuras en los anillos, a través de las cuales se pierde el contenido hidrico y
el proteico estructural. Ello provoca una reduccion de la altura discal y de los
agujeros intervertebrales con compresion de las raices nerviosas. La degeneracion
puede resultar de traumas, malrotaciones, flexiones y latigazos. Los traumas cronicos
provocados por labores fisicas intensas usualmente provocan cambios degenerativos;

es menos usual que provoquen hernias discales agudas.
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La espondilosis cervical se usa para describir el dolor cervical de origen
mecanico, pero el término incluye cambios progresivos en los discos intervertebrales,
con formacion de osteofitos a lo largo de los cuerpos vertebrales y cambios en las
carillas articulares, lo que provoca inestabilidad y desalineacion de la columna. Con
el fin de recuperar la disposicion de la columna cervical en cuanto alineamiento y
estabilidad, para evitar movimientos anémalos que produzcan o hagan progresar la
deformidad o que provoquen o mantengan el dolor secundario a la misma, se debe

acudir a la artrodesis cervical.

El alineamiento y la estabilidad de la columna cervical se deben obtener
manteniendo la seguridad de los elementos osteoarticulares y neurologicos
implicados en el area anatomica, con una técnica quirurgica, lo mas sencilla posible,
que minimice las probabilidades de complicaciones y con un disefio del implante que
asegure su integridad a largo plazo. Finalmente, debe considerarse el impacto

economico que el sistema de fijacion tiene sobre el costo del proceso asistencial.

Teniendo en cuenta todos estos argumentos tedricos acerca de los
requerimientos del sistema de artrodesis ideal y tomando en consideracion el factor
mas importante que es la crisis generalizada que atraviesa el sector salud en
Venezuela, se disefiara un dispositivo que facilite la artrodesis cervical, con el fin, no
solo de contribuir con el desarrollo de nuevas tecnologias a nivel nacional, que es la
principal fuerza que explica el crecimiento a largo plazo de una nacién, sino también,
para favorecer a una gran cantidad de pacientes que hoy en dia no cuentan con los
recursos necesarios para realizarse una operacion que solvente su problema debido a

los altos costos de estos implantes, que no son fabricados en el pais.

De aqui radica el gran aporte de este trabajo de investigacion, ya que se
disefiara un dispositivo hecho en Venezuela con la geometria y los materiales
idoneos, con la finalidad que en un futuro cercano estos sean fabricados a un precio

considerablemente menor que los implantes actualmente disponibles en el mercado.
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OBJETIVOS
Objetivo General

Disefiar un dispositivo que facilite la artrodesis cervical, utilizando los

lineamientos de ingenieria concurrente.
Objetivos Especificos

1. Realizar un estudio bibliografico acerca de la anatomia, fisiologia y
comportamiento biomecénico de la columna vertebral.

2. Investigar la literatura técnica y cientifica de las enfermedades discales y
degenerativas de la columna cervical y de los dispositivos utilizados para
solucionar dicho problema mediante la artrodesis.

3. Evaluar comparativamente los diferentes dispositivos, existentes en el
mercado, que faciliten la artrodesis cervical; con el fin de elegir el sistema
base del dispositivo del trabajo de investigacion.

4. Utilizar el concepto de ingenieria concurrente, para realizar varios disefios del
sistema elegido por medio de un software especializado de disefio en 3D.

5. Elegir los biomateriales dentro de los existentes mas importantes, con los que
se construyen los dispositivos del sistema seleccionado, utilizando como
criterios principales la biocompatibilidad, las propiedades mecanicas y los
procesos de fabricacion a nuestra disposicion.

6. Realizar ensayos de caracter computacional por medio del método de los
elementos finitos a los disefios previamente seleccionados, tomando en cuenta
los biomateriales elegidos.

7. Seleccionar el dispositivo mas adecuado, entre los casos analizados, que
solucione satisfactoriamente las enfermedades discales y degenerativas de la
columna cervical.

8. Diseiiar el proceso de fabricacion, de manera tal de obtener un dispositivo

susceptible de ser fabricado dentro de un marco de costos razonables.
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CAPITULO 1
ANATOMIA Y BIOMECANICA DE LA COLUMNA VERTEBRAL
1.1 El Esqueleto Humano

El esqueleto humano esta formado por alrededor de 200 huesos y se compone
de 2 partes principales. Estas son el esqueleto axial que esta constituido por el craneo
junto a la columna vertebral, las costillas y el esternon; y el esqueleto apendicular
que incluye los huesos de los brazos y piernas, asi como las estructuras asociadas con

ellos, como los hombros y la cintura pélvica.

Craneo

Clavicula ————. /7 Esterndn

: Costilas
. . —— Hdmeto
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Calurnna — Fadi
adlio
Wertebral Lo - (hito
Pelvis =
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Figura 1.1 Esqueleto Humano

Los huesos, los ligamentos y los tendones forman la mayor parte del esqueleto
humano. Los huesos se mantienen unidos por grupos de tejidos conectivos fibrosos
llamados ligamentos, los tendones (otro tipo de tejido conectivo) conectan los

musculos a los huesos. Los movimientos de los huesos del esqueleto se llevan a cabo
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gracias a las contracciones de los musculos esqueléticos. Estas contracciones

musculares estan controladas por el sistema nervioso.

Las funciones de los huesos son proveer forma y soporte al cuerpo humano,
permitir el movimiento, proteger tejidos y 6érganos, almacenar cierto tipo de sustancias
y producir células sanguineas. Para poder cumplir con estas funciones, las células que
forman los huesos deben poseer caracteristicas particulares que las diferencian de las
otras células del cuerpo, y que definen las propiedades caracteristicas del tejido 6seo
(Latarjet y Ruiz, 1997).

1.1.1 El Tejido Oseo

El tejido 6seo que se distribuye en los huesos del cuerpo humano, esta
compuesto por células y una matriz 6sea. Se caracteriza por su rigidez y su gran
resistencia tanto a la traccion como a la compresion. Este tejido se renueva y se
reabsorbe continuamente, gracias a la actividad de sus células especificas. Esta
formado por la matriz 6sea, que es un material intercelular calcificado y por células,
que pueden corresponder a los osteoblastos, responsables de la formacion de tejido
6seo nuevo y los osteocitos (osteoblastos maduros), que son los responsables de la

manutencion de la matriz 6sea.

El hueso no es totalmente solido sino que tiene pequefios espacios entre sus
componentes, formando canales por donde circulan los vasos sanguineos encargados
del intercambio de nutrientes. En funcion del tamafio de estos espacios, en los huesos
se pueden encontrar dos tipos distintos de tejido: el tejido dseo esponjoso y el tejido

0seo compacto.
Tejido Oseo Esponjoso

El tejido 6seo esponjoso posee una porosidad interconectada de entre un 50 y
un 90% y esta constituido por ldminas intersticiales que estan dispuestas de forma

irregular formando unos tabiques o placas llamadas trabéculas.

El hueso esponjoso se encuentra principalmente en las epifisis (extremos) de

los huesos largos; asi como también en el interior de los huesos del craneo, vértebras,



http://es.wikipedia.org/wiki/Hueso
http://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9lula

Capitulo 1. Anatomia y biomecéanica de la columna cervical

esternon y pelvis. Es mas flexible que el hueso compacto y ayuda a resistir el estrés

de compresion provocado por la carga.
Tejido Oseo Compacto

El tejido 6seo compacto o cortical estd formado por laminillas 6seas que estan
densamente apretadas dando un aspecto macizo al hueso, este constituye la didfisis de
los huesos largos, es decir, el segmento 6seo que se encuentra entre las dos epifisis;

asi como también en la parte externa de todos los huesos del cuerpo.

El hueso compacto proporciona proteccion y sostén, y ayuda a que los huesos
largos resistan la tension del peso que gravita sobre ellos. Es resistente sobre todo a
los esfuerzos de flexion y torsion. Representa el 80% de todo el tejido 6seo del

cuerpo humano (Lesson et al., 1988).
1.2 La Columna Vertebral

La columna vertebral o raquis proporciona soporte estructural a la cabeza y al
tronco, al mismo tiempo que rodea y protege la delicada médula espinal. Es un sistema
dindmico compuesto principalmente por las vértebras, sus articulaciones (carillas
articulares y discos intervertebrales), los ligamentos y los musculos, con una longitud

aproximada de dos quintas partes de la altura total del cuerpo.

1. La Médula: ez un haz de nervios flexible, gque corre por la columna
—_— 1, desde el cerebro .

2. Las Vertebras: son huesos mdviles. Fornan la columns, alojan v

» j

o\ 2. , e
= J'\"‘.».':"--":-I".‘,f//’ rrotegen la médula vlos nervios espinales.
/ t;ﬂi 3. Los Discos: amortiguan v conec tan las wértebras.
L " 3. 4 Las Carillis Articulares: conectan las wértehras va lavez

A il
6. _f’; H:TH“ 4. 5 LosNervios: s ramifican de la médula 7 salen por aherturas entre

o Yy ) P
A f‘\\ las vérebras.
= \..-r"l A r 5
. .n‘ .

N 6. Los Misculos: sostienen la columna v, al contraerse, penmiten los

les permiten sus movirmientos.

movitmie ntos.

7. Los Lizamentos: mantiensn las vértebras unidas.

Figura 1.2 Partes de la Columna Vertebral




Capitulo 1. Anatomia y biomecéanica de la columna cervical

En el hombre la columna vertebral esta dividida en cuatro regiones que son de
arriba abajo: columna cervical, columna dorsal o toracica, columna lumbar y columna
pélvica: (sacro y coccix), y se compone por 33 ¢ 34 vértebras, distribuidas del modo
siguiente: siete cervicales, doce dorsales o toracicas, cinco lumbares, cinco sacras

fusionadas y cuatro o cinco segmentos coccigeos.

Vista desde la parte anterior, la columna vertebral aparece normalmente recta
y simétrica; observandose que los cuerpos vertebrales son mas grandes a medida que
se desciende por la columna. En el espacio formado entre vértebra y vértebra se
encuentran los discos intervertebrales, los cuales en conjunto representan una tercera

parte de la longitud de la columna.

En el plano lateral aparecen cuatro curvaturas normales. Estas curvaturas son
convexas anteriormente (lordosis) en las zonas cervical y lumbar, y convexas

posteriormente (cifosis) en las zonas toracica y sacrococcigea.

Weértebras Cervicales (7)

@ {on

Lordosis
Wéttebras Dorsales (12) U
Cifosis
Weértebras Lumbares (3)
Lordosis
WVeértebras Sacrococcigeas (2 6 100
Cifosis

]

Figura 1.3 Vista anterior y lateral de la Columna Vertebral
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1.2.1 Vértebras

Las vértebras son huesos de forma irregular, pero que presentan algunas
similitudes dentro de las diferentes regiones de la columna vertebral; a excepcion de
las dos primeras vértebras cervicales, el hueso sacro y el coccix, todas tienen una

estructura similar; y se encuentran constituidas principalmente por:

Los cuerpos vertebrales se encuentran en la parte anterior de las vértebras,
tienen forma aproximadamente cilindrica y estan formados por hueso esponjoso
recubierto por una delgada capa de hueso cortical. Su funcién primordial es otorgar
resistencia y soportar el peso del cuerpo. Los cuerpos de las vértebras, desde la
tercera vértebra cervical hasta la primera vértebra sacra se hacen progresivamente
mas grandes, ya que deben soportar mayor peso. La parte plana superior e inferior de

los cuerpos vertebrales se denomina placa terminal (Comin et al., 1995).

El arco vertebral se encuentra en la parte posterior de la vértebra. Cada arco
esta constituido por dos pediculos que forman las paredes laterales, dos laminas que
forman las paredes posteriores del arco, y por las apodfisis transversas y espinosa,
donde se inserta la musculatura y los ligamentos. En el arco vertebral se hallan

también las cuatro apo6fisis articulares que conectan entre si vértebras consecutivas.

Los pediculos son dos porciones 6seas delgadas y estrechas, formadas de
resistente hueso cortical. Cada pediculo contiene una muesca en su borde superior y
otra en su borde inferior. Estas muescas o “canales” estan dispuestas de forma tal que
superponiéndose con las vértebras vecinas, forman los conductos intervertebrales, a

través de los cuales pasan los nervios espinales y sus respectivos vasos sanguineos.

Las ldminas son dos pequenas placas de hueso aplanadas y cuadrilateras, que

convergen en la parte posterior de la vértebra formando la ap6fisis espinosa.

El agujero vertebral esta comprendido entre la cara posterior del cuerpo de la
vértebra y la apofisis espinosa, y tiene la forma de un tridngulo de dngulos mas o
menos redondeados. Los agujeros vertebrales, superponiéndose, forman en su

totalidad un largo conducto, el conducto raquideo, en el cual se alojan la delicada
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médula espinal, las meninges que la cubren, las raices nerviosas y los vasos

sanguineos.

Las apdfisis sirven como puntos de conexion de ligamentos y tendones.

Existen tres tipos de apofisis: articular, transversa y espinosa.

Las apofisis articulares son las que se encargan de relacionar a cada vértebra
con las vértebras adyacentes superiores e inferiores, por medio de las carillas
articulares superiores e inferiores respectivamente (Gardner, 1973). Son cuatro: dos
ascendentes y dos descendentes. Colocadas simétricamente a cada lado del agujero
vertebral, unas y otras sobresalen hacia arriba o hacia abajo del nivel del arco 6seo
que limita este orificio. Estas, en combinacion con los discos intervertebrales, son las

que permiten que la columna tenga movimiento.

La apofisis transversa en namero de dos, una derecha y otra izquierda, se
dirigen transversalmente hacia fuera, y de ahi el nombre que llevan. Estas actian
como palancas, ayudando a los musculos y ligamentos a mover la vértebra a la cual

se encuentran fijos.

La apdfisis espinosa se extiende en forma posterior, a partir del punto en que
se fusionan las dos ldminas. Esta tiene forma de una larga espina, a la cual debe su
nombre. Al igual que las apoéfisis transversas, la ap6fisis espinosa actia como una

palanca que activa el movimiento vertebral.

§ i Cuerpo Parte
A anterior
Pediculo i .6 i :
ApOfisis Arco Parte

transversa

Apéfisis ] vertebral | posterior
articular Agujero
supetior Lamina vertebral

Apofisis
articular
inferior

Apofisis Espinosa i il

Figura 1.4 Vista superior de una vértebra tipica
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Carilla articular
Apdfisis

Apdfisis articular superior —____ T
ransversa

Apdfisis articular inferior

s Apofisis
Espinosa

Carilla articular

Figura 1.5 Vista lateral de una vértebra tipica

Vértebras Cervicales

Las vértebras cervicales forman la denominada columna cervical. Esta consta
de siete vértebras, que se abrevian como C1 a C7 (de arriba hacia abajo). Por la parte
superior limita con el craneo y por la parte inferior limita con la primera de las doce

vértebras que forman la columna dorsal.

Las vértebras cervicales son las mas pequefas y livianas de la columna
vertebral; son las encargadas de proteger el tallo cerebral y la médula espinal,

sostener el craneo y permitir que la cabeza tenga un amplio rango de movimiento.

Hay varias caracteristicas que son unicas de las vértebras cervicales, como por
ejemplo: Incluyen una apoéfisis espinosa bifida. Presentan un orificio en cada una de
las apofisis transversas llamado agujero transverso, el cual da paso a la arteria
vertebral (arteria de gran importancia en la irrigacion del cerebro), excepto en C7. La

deformacion posterior del anillo fibroso que origina la lordosis.

En cuanto al cuerpo vertebral las vértebras cervicales presentan caracteres
particulares como los siguientes: son alargados transversalmente; en los extremos de
su cara superior se observan 2 pequefias salientes: las ap6fisis semilunares o uncus
del cuerpo, las cuales evitan las posibilidades de luxaciones laterales entre vértebras
contiguas; en los extremos laterales de la cara inferior: 2 incisuras (escotaduras) para

las apofisis semilunares de la vértebra subyacente. La cara anterior del cuerpo es

12
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concava en sentido vertical; la cara posterior es casi plana. La superficie superior del
cuerpo vertebral es céncava por la presencia de las apodfisis semilunares y la

superficie inferior del cuerpo vertebral es convexa.

Apdfisis semtlunares Cuerpo
Apdfisis ransversa

Agujero transverso ﬂil-)
) A

Apdfisis articular supenor

FPedicule

'\Lémi.m

Agujers vertebral
Apdfisis espinosa

Figura 1.6 Vista superior de una vértebra cervical tipica
La primera vértebra cervical, Atlas, la segunda, Axis, la sexta y la séptima

tienen caracteristicas especiales. Las tres vértebras restantes son consideradas como

tipicas.

Figura 1.7 Primera (Atlas) y segunda (Axis) vértebra cervical

El Atlas

El Atlas es la primera de las siete vértebras cervicales y recibe el nombre del
gigante griego Atlas que sostenia el mundo sobre sus hombros, en el esqueleto tiene la
mision de soportar directamente el peso del craneo. Esta vértebra se articula al hueso

occipital y da paso al tallo cerebral a través del agujero vertebral.
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Es una vértebra incompleta, pues no posee verdadero cuerpo vertebral y los
elementos restantes estdin mds o menos reducidos: la apodfisis espinosa estd
representada por el tubérculo posterior; las apofisis articulares, por las cavidades
glenoideas, por una parte, y por otra, por las carillas planas situadas en la cara inferior
de las masas laterales; las ldminas, por el arco posterior; y los pediculos, por las partes

laterales de este arco, en donde se ve el canal de la arteria vertebral.
El Axis

Es la segunda vértebra cervical, se articula por arriba con el atlas y por debajo
con la 3ra. vértebra cervical. El axis posee un cuerpo vertebral casi tan ancho como
alto pero lo que esencialmente lo caracteriza es la presencia, en la cara superior de su
cuerpo, de una eminencia vertical, la apofisis odontoides o diente del axis. En esta
apofisis se distingue, examinandola de abajo arriba: la base, el cuello, el cuerpo y el

vértice.
62 Vértebra Cervical

Se caracteriza por el especial desarrollo de su apofisis transversa, es mas
gruesa que la de otras vértebras. Tiene una prominencia anterior que se puede palpar

bajo la piel. Este tubérculo se conoce como tubérculo carotideo o de Chassaignac.
72 Vértebra Cervical

Tiene un cuerpo mas voluminoso que el de las otras vértebras cervicales. Es
una vértebra de transicion. Sus apo6fisis semilunares son pequenas; las laminas tienen
dimensiones verticales mas grandes; la apofisis espinosa es larga y saliente, lo que
origina su nombre de vértebra prominente; las transversas son largas, fuertes y
monotuberculosas. El agujero transverso es mas pequefio, puede faltar, y por ¢l no
pasa la arteria vertebral. Las apofisis articulares superiores estan por arriba y detras

de la raiz posterior de la transversa.
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Vértebras Toracicas o Dorsales

Debajo de la ultima vértebra cervical se encuentran las 12 vértebras de la
Columna Toracica. Estas vértebras se abrevian como T1 a T12 (de arriba hacia
abajo), T1 es la més pequena y T12 es la mayor. Al aumentar el peso que debe
soportar la columna, la vértebra incrementa su consistencia y el tamafio de su cuerpo

vertebral.

La movilidad de esta region es mucho menor a la de la region cervical, ya que
su principal cometido es servir de soporte al esqueleto del torax; por ello el agujero
vertebral reduce su tamafo y tiende a hacerse circular. En este caso las apofisis
espinosas contribuyen indirectamente por su morfologia a limitar la movilidad
vertebral, por su parte en este tramo las apofisis transversas presentan carillas

articulares para las costillas.

Apdfisis
Cuerpo Transversa (. Apdfisiz Articulares

Vertebral -

o |

Apofisis
Transwersa

Cuerpo
W Vertebral

Carillas Articulares

I T Apéfisis o
Apdfisis Espinosa Apdfisis
Transversa Espinosa
a) b)

Figura 1.8: a) Vista superior de una vértebra dorsal y b) Vista lateral de una
vértebra dorsal

Vértebras Lumbares

Debajo de la ultima vértebra toracica se encuentran las 5 vértebras de la

Columna Lumbar. Estas vértebras se abrevian como L1 a L5 (de arriba hacia abajo).

El peso del térax, cabeza y miembro superior al transmitirse a la columna

lumbar exige por parte de ésta una mayor solidez y volumen en sus piezas dseas que
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tiene que hacerse compatible con la relativa movilidad que se exige a esta zona

vertebral.

Estas vértebras se distinguen por las siguientes caracteristicas: carecen de
agujero transverso, no tienen carillas para la articulacion de las costillas y son las
mayores de todo el conjunto vertebral. El agujero vertebral lumbar es triangular de
lados iguales, y es mayor que el toracico y que el cervical, ya que a partir de la

segunda lumbar sélo contiene las raices espinales inferiores y sus envolturas.

La columna lumbar tiene un rango de movimiento mayor que la columna

toracica, pero menor que la cervical.

Cuerpo Vertebral

Apdfisis e
Articular S

/ Apdfisis Transversa Apofisis
. Espinosa

\ - Cuerpo Vertebral
. " Pediculo
Apdfisis
Apéfisis Articular Superior O Apdfisis Espinosa Transversa
a) b)

Figura 1.9 a) Vista superior de una vértebra lumbar y b) Vista lateral de una
vértebra lumbar

Vértebras Sacrococcigeas

El Sacro es un hueso tnico, plano y realmente estd formado por la uniéon de 5
vértebras sacras que se fusionan en un solo hueso; tiene forma de piramide con una

base superior que se articula a la 5ta vértebra lumbar.

Este se localiza entre los dos huesos de la cadera (huesos iliacos) que conectan
la columna con la pelvis. Inmediatamente debajo del sacro se encuentran cuatro 6

cinco vértebras mas, que se fusionan para formar el coccix. Las vértebras en estas dos

16




Capitulo 1. Anatomia y biomecéanica de la columna cervical

zonas estdn unidas unas a otras, formando un bloque de hueso que no presenta
movilidad (Latarjet y Ruiz, 1997).

Cocoix
Figura 1.10 Regidn Sacro-Coccigea

1.2.2 La Médula Espinal y las Raices Nerviosas

La médula espinal es la principal via de comunicacion entre el cerebro y el
resto del organismo, esta protegida por las vértebras de la columna vertebral y
empieza inmediatamente debajo del tallo cerebral y se extiende hasta la primera
vértebra lumbar (L1) donde toma el nombre de cono medular. A partir de este punto,
emergen las raices nerviosas del plexo lumbosacro, seccion que lleva el nombre de

cauda equina, por su semejanza a la cola de un caballo.

Las raices de los nervios vertebrales son responsables de la estimulacion del
movimiento y las sensaciones. Las raices nerviosas salen del canal medular a través
de los agujeros intervertebrales, pequefios orificios entre cada vértebra. En la médula

espinal los nervios estan organizados en fasciculos y no al azar.
1.2.3 Discos Intervertebrales

Entre los cuerpos vertebrales de las vértebras cervicales, dorsales y lumbares
existe un amortiguador llamado disco intervertebral, que une un cuerpo vertebral con
otro, y cuya funcion es absorber las fuerzas que se aplican sobre la columna. Este es

el elemento mas caracteristico de union entre las vértebras.
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Cada disco intervertebral sigue en su contorno al margen 6seo del cuerpo
vertebral respectivo, de manera que en un corte axial, se puede observar como se

acomoda el contorno 6seo al limite o margen del disco subyacente.
La estructura del disco es muy caracteristica, consta de dos partes:

Una parte central, el ndcleo pulposo, sustancia gelatinosa que deriva
embriologicamente de la cuerda dorsal del embrion. Se trata de una gelatina
transparente, compuesta por un 88% de agua y por una sustancia fundamentalmente a

base de mucupolisacaridos.

La presion en el nucleo pulposo es de 5 a 15 veces superior a la presion
arterial, razon por la cual no puede llegar sangre a €l. Por eso tampoco hay nervios en

el nucleo pulposo; sélo los hay en las capas mas externas del disco intervertebral.

Una parte periférica, el annulus fibrosus o anillo fibroso, conformado por una
sucesion de capas fibrosas concéntricas, cuya oblicuidad esta cruzada cuando se pasa
de una capa a la contigua, estas fibras son verticales en la periferia y cuanto mas se
aproximan al centro, mas oblicuas son. El nucleo se halla encerrado en un
compartimiento limitado entre las placas terminales por arriba y por abajo, y por el

anillo fibroso que lo rodea.

Este anillo constituye un verdadero tejido de fibras, que en un individuo joven
impide cualquier exteriorizacion de la sustancia del nucleo. El anillo fibroso es mas

grueso en la porcion anterior del disco, por lo que la pared posterior es mas fragil.

El espesor del disco no es el mismo en todos los niveles raquideos. Es en el
raquis lumbar donde el disco es més grueso puesto que mide entre 9 y 10 mm de
altura. En el raquis dorsal mide entre 5 y 7 mm de espesor y en el raquis cervical su
altura oscila entre 3 y 5 mm aproximadamente. Pero mucho mas importante que su
altura absoluta es la nocion de la proporcion del disco en relacion de la altura del

cuerpo vertebral.
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Capitulo 1. Anatomia y biomecéanica de la columna cervical

De hecho, esta proporcion da perfecta idea de la movilidad del segmento
raquideo, ya que confirma que cuanto mas grande sea esta proporcidon mas importante

sera su movilidad.

En orden decreciente se puede constatar que el raquis cervical es el méas movil
puesto que posee una relacion disco-cuerpo de 2/5, a continuacion estd el raquis
lumbar un poco menos modvil que el cervical y posee una relaciéon disco-cuerpo de
1/3. Por tultimo, el menos modvil de los tres segmentos del raquis es el dorsal; su

relacion disco-cuerpo es de 1/5.

Figura 1.11 Disco Intervertebral

Arriba y debajo del disco intervertebral se encuentran los cartilagos
vertebrales, conocido como cartilago hialino o articular. Estas capas de cartilago

forman las superficies superior e inferior de los cuerpos vertebrales (Kapandji, 1998).
1.2.4 Carillas Articulares

Las carillas articulares estdn ubicadas en la parte posterior de la columna
vertebral, cada vértebra posee dos pares de carillas articulares, un par que articula con
la vértebra superior y otro que articula con la vértebra inferior. Junto con los discos
intervertebrales las carillas articulares permiten el movimiento individual de las

vértebras.
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Carillaz Articulares Supetiores

Carillas Articulares Inferiores

Figura 1.12 Carillas Articulares

1.2.5 Ligamentos de la Columna Vertebral

Desde la base del craneo hasta el sacro, la columna vertebral esta recubierta
por diversos ligamentos que le confieren una gran resistencia mecéanica y a la vez

aseguran una union sélida entre las vértebras. Dichos ligamentos son:

* Ligamento vertebral comin anterior: Conecta la parte frontal (anterior) de
los cuerpos vertebrales con la region frontal de los discos intervertebrales.
Ademas previene la hiperextension de la columna vertebral.

* Ligamento vertebral comun posterior: Conecta la parte trasera (posterior) de
los cuerpos vertebrales con la region posterior de los discos intervertebrales.
Previene adicionalmente la hiperflexion de la columna vertebral.

* Ligamento amarillo: Se encuentra entre las laminas de las vértebras. Es el
mas resistente de todos los ligamentos, protege la médula espinal y los
nervios.

* Ligamento intertransverso: Se encuentran entre las apofisis transversas de
las vértebras.

* Ligamento interespinoso: Este delgado ligamento, relativamente débil, se
inserta en las apofisis espinosas de dos vértebras adyacentes.

* Ligamento supraespinoso: Este ligamento une la punta de cada apofisis
espinosa con la siguiente. Son ligamentos fuertes parecidos a un cordon.

* Ligamentos interapofisarios anteriores y posteriores: Estos se encuentran

entre las apofisis articulares.
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1.2.6 Musculos de la Espalda

El sistema muscular de la columna es complejo, cuenta con diversos musculos
que juegan importantes papeles. Las funciones principales de los musculos son
estabilizar el raquis en cada una de las posturas adoptadas, producir movimiento
durante la actividad fisioldgica y proteger las estructuras mas débiles de la columna

vertebral, restringiendo el movimiento dentro uno limites seguros.

Los musculos que controlan el movimiento del raquis pueden clasificarse,
desde una perspectiva biomecanica, en funcién de su posicion en: postvertebrales y

prevertebrales.

Los postvertebrales pueden clasificarse a su vez en profundos, intermedios y
superficiales. Los profundos son musculos cortos insertados entre apofisis espinosas
adyacentes, apofisis transversas adyacentes, apofisis transversas con las laminas
superiores y en la zona dorsal, las apoéfisis transversas con las costillas. La
musculatura intermedia estd menos definida, pero pueden identificarse varios
componentes. Entre ellos se encuentran los musculos que parten de las apofisis
transversas de cada vértebra y se fijan a la apofisis espinosa de la vértebra superior.
Finalmente, los musculos superficiales postvertebrales se denominan colectivamente

extensores del raquis.

Los prevertebrales son cuatro: los oblicuos mayores del abdomen, los
oblicuos menores del abdomen, los transversos del abdomen y los rectos del abdomen
(Comin et al., 1995).

1.3 Biomecénica de la Columna Vertebral

El cuerpo humano ha sido construido para moverse mediante la utilizacion y
accion de ciertas estructuras de sostén como huesos, articulaciones y musculos, y este
movimiento puede tomar muy variadas y complicadas formas. Debido a esto se
desarrolld la biomecanica, disciplina que estudia la mecanica y los rangos del

movimiento humano.
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El Instituto de Biomecanica de Valencia (IBV), define la biomecanica como
“un conjunto de conocimientos interdisciplinares generados a partir de utilizar, con el
apoyo de otras ciencias biomédicas, los conocimientos de la mecéanica y de distintas
tecnologias en, el estudio del comportamiento de los sistemas biologicos, en
particular del cuerpo humano, y en resolver los problemas que le provocan las

distintas condiciones a las que puede verse sometido.”
1.3.1 La Columna Vertebral

La columna vertebral o raquis es una estructura constituida por las vértebras y
por el conjunto de los discos intervertebrales, las articulaciones vertebrales y los
ligamentos que forman, junto con los musculos, la unidad funcional del segmento

movil.

El raquis realiza tres funciones biomecanicas bdasicas: en primer lugar,
transfiere el peso y las cargas mecénicas externas, soportadas por la cabeza, el tronco
y los brazos, hacia las extremidades inferiores; en segundo lugar, permite el suficiente
movimiento fisioldgico entre la cabeza, el tronco y la pelvis; y finalmente, protege la
delicada médula espinal de fuerzas y desplazamientos potencialmente peligrosos.
Estas funciones se cumplen gracias a las propiedades mecanicas de la estructura de la

columna vertebral, altamente especializada (Kapandji, 1998).

Por su parte, la existencia de las curvas de cifosis y lordosis en el plano lateral
de la columna aumenta la resistencia del raquis a las fuerzas de compresion axial,
ademas le proporciona elasticidad de manera que la hacen 10 veces mas resistente

que si fuera totalmente recta.
Las Vértebras

Las caracteristicas que definen bédsicamente el comportamiento mecénico de
las vértebras son la resistencia y la rigidez; el disefio basico de estas en las diferentes
regiones desde C3 a L5 es aproximadamente el mismo, el tamafio y la masa de las
vértebras aumenta desde la zona cervical hacia la zona lumbar. Esta variacion
responde a una adaptacion mecénica frente al progresivo incremento en sentido

caudal de la carga de compresion a la que se ven sometidas.
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La resistencia de las vértebras disminuye con los afos. La edad constituye por
si misma un determinante tanto en la masa 6sea, como en la estructura y en la
resistencia del cuerpo vertebral. El pico de masa dsea se alcanza a los 20-25 afios
mientras que a los 80 afios se ha perdido un 35-40% de la masa, tanto de hueso

esponjoso como de cortical (Palastanga, 2000).
e EI Cuerpo Vertebral

Los cuerpos vertebrales tienen forma aproximadamente cilindrica y estan
formados por hueso esponjoso recubierto por una delgada capa de hueso cortical; y es
el elemento que debe soportar las cargas de compresion y los esfuerzos cortantes a los

que estan expuestas las vértebras.

El cuerpo vertebral resiste muy bien las fuerzas de compresion a lo largo de su
eje vertical gracias a la disposicion de sus trabéculas. La resistencia media a la
fractura por compresion de los cuerpos vertebrales oscila entre los 600 y los 800 Kg.;

esta resistencia disminuye con los afos (Miralles y Puig, 1998).

Ya que los cuerpos vertebrales soportan importantes cargas de compresion, la
resistencia de los mismos a este tipo de carga ha sido objeto de estudio desde los

comienzos de la biomecanica.
e Las Placas Terminales

Los extremos superior e inferior de cada cuerpo vertebral estan revestidos de
una placa terminal, estas son estructuras complejas que estan compuestas de cartilago
hialino que separa el disco intervertebral de los cuerpos vertebrales. Las placas
terminales son las responsables de la nutricion del disco por difusion, ademads, actian
como barreras fisicas para evitar la intrusion del nucleo pulposo en el hueso

trabecular de los cuerpos vertebrales al aumentar la presion hidrostatica.

Al estar sometida la columna vertebral a carga, la presion generada en el
nucleo pulposo y la tension de traccion que soportan las capas externas del anillo
fibroso, provocan sobre las placas terminales un momento de flexion méximo
(Comin et al., 1995).
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Los Discos Intervertebrales

Los discos intervertebrales se encargan de unir y permitir el movimiento entre
los cuerpos vertebrales y en conjunto con las carillas articulares, soportan y absorben

las fuerzas a la que esta sometida la columna vertebral.

Estos sirven para amortiguar las fuerzas, estableciéndose un reparto de
presiones, transformando esfuerzos generalmente verticales en esfuerzos horizontales.
Cuando el disco soporta un esfuerzo vertical, la fuerza actua sobre el nucleo pulposo
y ¢éste, al estar encerrado por el anillo fibroso, transmite dicha fuerza en un sentido
horizontal, de manera que el nucleo pulposo soporta el 75% de la carga y el anillo
fibroso el 25% de la carga (http://www.elergonomista.com/aitor03.htm).

El nucleo pulposo actia como una pelota; se deforma cuando se le aplica
presion y vuelve a recobrar su forma original cuando cesa la presion sobre €l. Las
fibras se encuentran dispuestas en capas rodeando el nucleo pulposo y es esto lo que

le proporciona la resistencia al anillo fibroso.

El movimiento de las vértebras afecta a la posicion relativa del nucleo pulposo

desplazandolo al lugar contrario al que se produce el movimiento.

Los discos suponen aproximadamente un cuarto de la longitud total de la
columna vertebral, y son los principales responsables de la presencia de las distintas
curvaturas. Las zonas anterior y posterior del disco son mas resistentes que la zona

lateral y la zona central correspondiente al nicleo pulposo, que es la zona mas débil.
Las cargas a las cuales estd sometido el disco intervertebral son:

Compresion: son las cargas mas importantes dada la posicion de bipedestacion
(posicidn en pie) del hombre, generando tensiones de compresion en el nacleo y de
traccion en el anillo fibroso debido a la presion hidrostatica del nicleo pulposo; esta

presion tiende a mantener alejados los cuerpos vertebrales.

Las cargas de compresion sobre el disco son soportadas principalmente por las

fibras mas internas del anillo y por el nucleo pulposo.
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Momentos flectores (flexion, extension y flexion lateral): también son muy
importantes y estan relacionados con tareas como levantamiento de peso con el
tronco flexionado. Los momentos de flexion provocan tensiones de traccion en las
fibras posteriores del disco y compresion en las fibras anteriores. Los momentos

flectores de extension provocan el efecto contrario.

Torsion: originada cuando el tronco gira sobre su eje longitudinal respecto a
la pelvis. Esta carga es soportada conjuntamente por el disco y las carillas articulares,

provocando sobre el disco tensiones tangenciales.

Fuerza cortante o de cizalladura: esta ligada al movimiento de flexion del
tronco y es mayor cuanto mayor es dicha inclinaciéon. También provoca tensiones

tangenciales a nivel del anillo fibroso.

Figura 1.13 Cargas que actlan sobre el disco intervertebral y reacciones del ntcleo
pulposo y tejido fibroso bajo: a) Carga axial de compresion, b) Torsion, ¢) Flexion lateral,
d) Momento de extensién y e) Momento de flexion
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El disco intervertebral es una estructura viscoelastica, es decir, su
comportamiento carga-desplazamiento depende del tiempo. Debido a este caracter

viscoelastico del disco intervertebral, las cargas se pueden clasificar en:

Cargas de corta duracion y de magnitud elevada (levantamiento rapido de
peso): que producen dafos irreparables en la estructura del disco intervertebral

cuando los valores de tension alcanzados superan el limite de rotura de este.

Cargas de larga duracion y pequefia magnitud (actividad fisica normal): que
responden a un fendmeno de fatiga, es decir, a la propagacion de una grieta o fisura

con valores de tension inferiores a los de rotura (Comin et al., 1995).
Las Carillas Articulares

Asi como otras articulaciones en el cuerpo humano, las carillas articulares,
estan cubiertas por una capa de cartilago hialino (disefiado para reducir la friccion y
absorber los choques), son lubricadas por un fluido sinovial, rodeadas por una capsula
articular y estabilizadas por una serie de ligamentos; ellas son un excelente sistema de
proteccion del disco intervertebral ya que reduce su posible movilidad a una cuarta

parte.

Las carillas articulares son muy importantes para la funciéon mecénica de la
columna vertebral, ellas conectan las vértebras contiguas, le dan flexibilidad a la
columna y la mantienen alineada, ademas permiten el movimiento en diferentes

direcciones, evitando movimientos extremos.

Los patrones de movimiento del raquis estan fuertemente influenciados por la
forma y la orientacién espacial de las carillas articulares, dicha orientacion va
cambiando de forma gradual a medida que se recorre la columna vertebral en
direccion caudal, desde la zona cervical a la zona lumbar (CARILLAS
ARTICULARES. http://www.nIm.nih.gov).

Segtin el modelo matematico utilizado por Goel y Clausen (1998) para estimar
la distribucion de carga sobre las carillas articulares y los discos intervertebrales se

puede observar lo siguiente:
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Tabla 1.1 Cargas transmitidas a traveés de las carillas articulares y los discos intervertebrales

(1.8 Nm)

Carilla Articular | Carilla Articular Disco
Derecha Izquierda Intervertebral
Compresion (73.6 N) 4.2 (6 %) 4.2 (6 %) 65.2 (88 %)
Compresion (73.6 N) + Flexion 0.00 0.00 833 (113%)

Compresion (73.6 N) +
Extension (1.8 Nm)

37.6 (51 %)

37.6 (51 %)

10.4 (14 %)

Compresion (73.6 N) + Rotacion

derecha (1.8 Nm)

V) V)
hacia la izquierda (1.8 Nm) 276 (37 %) 0.00 54.9 (75 %)
Compresion (73.6 N) +
Inclinacién lateral hacia la 29.9 (41%) 0.00 50.1 (68 %)

Las carillas articulares, segiin se puede observar en el cuadro, estdn poco

solicitadas bajo carga de compresion y flexion, pero en extension, flexion lateral y
torsion las cargas presentan valores elevados. Los discos intervertebrales son los que
soportan la mayor cantidad de carga a la que se ve sometida la columna cervical
(Comin et al., 1995).

Los Ligamentos

Son estructuras uniaxiales que presentan una gran resistencia en la direccion

en la que estan orientadas sus fibras y trabajan a traccion.

Estos cumplen importantes funciones dentro del raquis, como lo son permitir
movimiento dentro del rango fisioldgico con una resistencia minima y, por tanto, con
un gasto minimo de energia; proporcionar proteccion a las partes mas vulnerables
restringiendo los movimientos dentro de unos rangos muy acotados y aportar

flexibilidad a las articulaciones dotandolas de estabilidad.
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Ligamento Amarille

Ligamento

Intertransverso

Ligamentos
Interapofisarios

Ligamento Vertebral
Clomnm Posterior

Ligamento
Interespinoso

Ligamento Vertebral

Ligamento Comin Anterior

Supraespmoso

Figura 1.14 Ligamentos que actlan en cada unidad vertebral

Los ligamentos contribuyen a la uniéon de las vértebras mediante una ligera
pretension. Cada ligamento queda caracterizado mecanicamente por la carga maxima

a traccion que soporta, por su tension y deformacion de rotura y por su rigidez.

Durante los ciclos de carga y descarga de los ligamentos se observa una
pérdida de energia por histéresis, evidenciando el caracter viscoeldstico de los
mismos. Este caracter viscoeléstico se va perdiendo con la edad disminuyendo asi la
proteccion que brindan los ligamentos a estructuras mas débiles frente a las cargas de

impacto.
Los Musculos

La actividad muscular es un factor esencial en la estabilidad de la columna
vertebral. Se ha observado que la aplicacion de una fuerza de 20 N hace pandear el
raquis, produciendo que cualquier carga adicional lo deforme permanente. Sin

embargo, in vivo, puede llegar a soportar hasta 14 KN de carga axial.

Es por esta razon que los musculos son necesarios para proporcionar
estabilidad al raquis en cada una de las posturas adoptadas, producir movimiento
durante la actividad fisioldgica y proteger las estructuras mas débiles, restringiendo el

movimiento dentro de unos limites seguros (Comin et al., 1995).
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1.3.2 Biomecanica del raquis cervical

Se pueden apreciar en el raquis cervical varios niveles. Un nivel o segmento
superior cervicocefalico, el cual proporciona sostén y movimientos a la cabeza,
compuesto por el atlas y axis, vértebras altamente especializadas dedicadas al sostén
del craneo; un segmento medio formado por las vértebras de C3 a C5 y un segmento

inferior cervicodorsal constituido por las dos ultimas vértebras cervicales C6 y C7.

Con el fin de fomentar una mayor comprension de los movimientos de la
columna cervical, es necesario conocer los planos a los cuales estos estan

referenciados.

Los planos, que son una representacion imaginaria que pasa a través del

cuerpo en su posicion anatdomica, se pueden clasificar en: Sagital, Frontal y

Horizontal.

Plano
Frontal

|

Plano
Horzontal

Flano
Sagital

Figura 1.15 Planos del Cuerpo Humano

Plano Sagital: Es el plano que divide imaginariamente al cuerpo en sentido
anteroposterior a lo largo de la linea media y lo divide en dos partes iguales, derecha

e izquierda.
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Plano Frontal: Es un plano vertical que pasa a través del cuerpo formando un
angulo recto (de 90°) con el plano sagital y divide imaginariamente al cuerpo en dos

partes, la anterior o ventral y la posterior o dorsal.

Plano Horizontal: Es el plano que divide al cuerpo o cualquier parte de él en

dos mitades, superior o craneal e inferior o caudal (Comin et al., 1995).

La columna cervical en conjunto, realiza movimientos de flexion, de

extension, de inclinacion lateral y de rotacion o torsion, de acuerdo a estos planos.

Tabla 1.2 Movimientos existentes en los planos del cuerpo humano

Plano Movimientos

Sagital Flexion y extension

Frontal Flexion Lateral
Horizontal Movimiento de rotacioén

En la flexion, el movimiento es detenido por la compresion del disco hacia
delante y la extension de los ligamentos amarillos e interespinosos en la parte
posterior. En la extension el movimiento estd limitado por la tension del ligamento

vertebral comun anterior y por el contacto de las ap6fisis espinosas.

En la region cervical las carillas articulares tienen 45° de inclinacion respecto
al plano horizontal y en general se hallan orientadas con el plano frontal. A causa de
esta alineacion particular las carillas articulares de la region cervical permiten, la
flexion y la extension en el plano sagital, la flexion lateral en el plano frontal y la

rotacion en el plano horizontal (Rojas, 2003).

Extensién y Flexién Flexién lateral Eotacién

Figura 1.16 Movimientos de la Columna Cervical
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Las amplitudes de los movimientos en la columna cervical son:

e En el movimiento de extension 75° y el de flexion 40°.

00

Extension Flexion

Figura 1.17 Flexo-extension de la Regién Cervical

e La rotacion axial es muy amplia, estd tiene un valor de 45° a 50° y en el atlas

efectiia una rotacion aproximada de 90° en relacion al sacro.
I:ID
&&
Figura 1.18 Rotacion derecha o izquierda de la Region Cervical

e La inclinacidn lateral es de 35° a 45° a cada lado.

357 a 45°

Tnclinacidn

Figura 1.19 Inclinacion lateral derecha o izquierda de la Region Cervical

En la Tabla 1.3 se presentan valores promedios de las amplitudes de

movimientos de la columna cervical en sus diferentes niveles.
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Tabla 1.3 Movimientos promedios en cada nivel de la columna cervical
(White y Panjabi, 1978)

Nivel Flexién Extension Lateral Torsion
Cl1-C2 10° 9° 0° 47°
C2-C3 8° 3° 10° 9°
C3-C4 7° 9° 11° 11°
C4-C5 10° 8° 13° 12°
C5-Cé6 10° 11° 15° 10°
C6-C7 13° 5° 12° 9°

En resumen se podria decir que, la columna cervical es el segmento mas movil
de la columna vertebral (Kapandji, 1998).

1.3.3 Cargas Bioldgicas ejercidas sobre la Columna Cervical

Entre las cargas que soporta la columna cervical se encuentran las cargas
axiales de compresion, los momentos flectores, momentos torsores y cargas de

componentes perpendiculares a los elementos longitudinales de la columna vertebral.

Una minima actividad muscular es necesaria para mantener la cabeza en una
posicion vertical neutral In Vivo. Cuando los musculos son ignorados como en el
caso de pruebas In Vitro y en la mayoria de los modelos matematicos, el peso de la
cabeza es la carga fisiologica tipica que actlia sobre la columna cervical (DiAngelo y
Jansen, 1997). Segiin Le Veau (1991), esta carga axial de compresion actia hacia
abajo sobre la articulacion atlantooccipital (ubicada entre el atlas y los coéndilos

occipitales del craneo), y es aproximadamente 6,9 % del peso corporal.

Fezo de lacabeza

Figura 1.20 Fuerzas originadas por el peso de la cabeza en posicion vertical
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Para los casos de carga de flexion, extension, flexion lateral y torsion, los
valores de momento encontrados en la literatura para el estudio de implantes
cervicales, son de 1,5 Nm (Scifert et al., 1999).

Estudios previos han demostrado que las fuerzas de componentes
perpendiculares al eje longitudinal de la columna cervical son significativamente mas
pequeiias que los momentos flectores, de torsion y cargas axiales de compresion
(Rohlmann et al., 2000).

1.3.4 Propiedades de las vértebras y los discos intervertebrales

Para desarrollar el modelo analitico del dispositivo a disefiar, es necesario
conocer las propiedades mecanicas (Mddulo Elastico y Moédulo de Poisson) de cada
uno de los tipos de tejido 6seo que componen las vértebras cervicales: el trabecular y
el cortical (Tabla 1.4). Ademas se muestran las propiedades mecanicas de los discos

intervertebrales.

Tabla 1.4 Propiedades Mecénicas de las vértebras y de los discos intervertebrales
(Goel y Clausen, 1998)

Material Modulo Elastico (GPa) Mddulo de Poisson
Hueso Cortical 10.00 0.30
Hueso Esponjoso 0.45 0.25
Elementos Posteriores 3.50 0.25
Anillo Fibroso 0.0034 0.40
Nicleo Pulposo 0.0034 0.49
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CAPITULO 2

ENFERMEDADES DE LA COLUMNA CERVICAL Y
DISPOSITIVOS PARA SU CORRECCION

2.1 Enfermedades discales y degenerativas de la columna cervical

Este trabajo de investigacion tiene como finalidad disefiar un dispositivo que
permita solventar las enfermedades discales y degenerativas de la columna cervical,
mediante un procedimiento denominado artrodesis. Dentro de las enfermedades
cervicales encontramos las hernias discales y la espondilosis, las cuales seran el

enfoque de este trabajo, por ser las mas frecuentes en la practica médica.

Las hernias discales afectan mayormente a pacientes menores de 40 afos,
entre las posibles causas de su aparicion se pueden encontrar: posturas incorrectas
repetitivas, sobrecargas, a menudo a causa del trabajo, trastornos alimentarios, causas
medicamentosas, entre otras. Las enfermedades degenerativas de la columna cervical
estan condicionadas por los cambios de edad y afectan tipicamente a los mayores de
40 afios, sin embargo también puede ser afectada por el estilo de vida, genética,
cigarrillos, nutricion y actividades fisicas. En relacion al sexo, hay mayor frecuencia

en el sexo femenino (Krivoy et al., 2004).

Una hernia discal se da, generalmente cuando en el tejido intervertebral hay
ciertos signos de desgaste o deshidratacion que permiten la aparicion de una pequefia
fisura en el anillo fibroso, posibilitando asi la salida de una porcion del nucleo
pulposo existente en el centro del disco intervertebral. Con el tiempo esos signos de
desgaste en el disco intervertebral pueden ir aumentando continuamente: el contenido
en agua del nucleo pulposo decrece, el efecto amortiguador empeora cada vez y se

pierde la uniforme distribucion de la presion con el movimiento.

La fisura también puede ser producida por una lesion traumatica sin previa
degeneracion. En la ilustracion siguiente vemos cuatro variaciones de los desordenes

en el disco.
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Figura 2.1 Fases de una Hernia Discal

El primer dibujo (1) indica una fisura en la pared anular. El segundo (2)
muestra una protusion discal, la cual consiste en la deformacion de la envuelta fibrosa
por el impacto del material del nucleo pulposo contra ella, quedando este material
como subligamentario, con respecto al ligamento vertebral comun posterior. Las
protusiones pueden ser centrales, causando dolor de cuello y manifestaciones
medulares, si se trata de una protusion de gran tamafo. En un buen niimero de casos
la protusion es lateral, izquierda o derecha originandose compresion de la raiz
nerviosa correspondiente y produciéndose dolor desde el cuello hasta la mano,

conocido como cervicobraquialgia.

El tercer dibujo (3), extrusion discal, corresponde a la ruptura del ligamento
vertebral comun posterior, donde el material discal se extruye al espacio epidural
supraligamentario. El ultimo (4), secuestro discal, corresponde a la migracion del
material discal que puede hacerlo, hacia la cabeza (migracion cefélica) o hacia los

pies (migracion caudal) (Garfin, www.Spineuniverse.com).

Las hernias de disco son muy frecuentes a nivel cervical, por ser este el
segmento con mayor movilidad de la columna. La localizaciéon més frecuente de las
hernias discales en esta region, son C5-C6, debido a que es la zona con mayor
movimiento, seguida por C6-C7, y C4-C5 respectivamente. Como la envuelta fibrosa
es un tercio mas gruesa en su pared anterior que en la posterior, la mayoria de las
fisuras, protusiones y hernias se producen en esta ultima (FRACTURA Y
LUXOFRACTURA DE LA COLUMNA CERVICAL, http://escuela.md.puc.cl).
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Ciertas hernias pueden ser muy dolorosas mientras que otras no causan ningin
sintoma; esto depende del tamafio de la hernia y su localizacion (central/lateral), el
segmento cervical involucrado, asi como el grado de movilidad y de inflamacion de
dicho segmento, adicionalmente el nucleo pulposo libera un agente quimico que irrita
temporalmente las estructuras circundantes del nervio que causan la inflamacion y el

dolor.

Los efectos degenerativos del envejecimiento pueden debilitar la estructura
del anillo fibroso causando desgaste y rompimiento. El contenido en agua del nucleo
disminuye con la edad, afectando la capacidad del disco para soportar la compresion.
Las alteraciones estructurales de la degeneracién pueden disminuir la altura del disco

y aumentar el riesgo para la herniacion discal (Garfin, www.spineuniverse.com).

Por otra parte, la espondilosis cervical corresponde a la expresion del proceso
de envejecimiento fisiologico de caracter degenerativo que puede causar pérdida de la
estructura espinal normal y de sus funciones. En este proceso de degeneracion
participan también las articulaciones que hay entre las vértebras cervicales y el
organismo compensa esto con hipertrofias articulares, de ligamento amarillo y
crecimiento 6seo. Este proceso degenerativo podria dividirse en tres fases:
disfuncion, inestabilidad y estabilizacion. El final de este proceso es una autofusion
(estabilizacidon) que envuelve los espacios articulares mediante el aumento del soporte
estructural llevando esto a la compresion de estructuras neurologicas. Aunque el
envejecimiento es la causa primaria, la localizacion y el indice de la degeneracion es
individual (Krivoy et al., 2004).

Cada vértebra tiene cuatro empalmes o apo6fisis articulares que trabajan como
bisagras, que se contactan por medio de las carillas articulares, concediéndole a la
columna vertebral mayor estabilidad durante el movimiento. Las carillas articulares
estan cubiertas con cartilago hialino que proporciona una superficie de deslizamiento
de autolubricacion y de baja friccion. La degeneracion comun de estas articulaciones
causa la pérdida de cartilago y la formacion de los osteofitos, que son neoformaciones

de cartilago osificado.
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Los osteofitos se consideran las anormalidades mas caracteristicas de las
enfermedades degenerativas articulares. Los cambios degenerativos también pueden
hacer perder a los ligamentos algo de su fuerza y su capacidad de elasticidad llamada

histéresis (Garfin, www.spineuniverse.com).

Clinicamente, el sintoma mas comun de las hernias discales y de Ia
espondilosis, es el dolor cervical con irradiaciéon a uno de los miembros superiores,
izquierdo o derecho segun la localizacion del elemento causante de la compresion.
También puede acompanarse de parestesias (sensaciones de hormigueo y de
adormecimiento de los brazos) y disminucion de la fuerza muscular del mismo lado

de la enfermedad.

Cuando un osteofito causa la compresion de la raiz del nervio, la debilidad de
uno de los miembros superiores puede aparecer. En casos poco comunes, los
osteofitos formados en el frente de la columna cervical, pueden provocar compresion
sobre el esofago trayendo como consecuencia deficiencia al ingerir los alimentos
(disfagia) (Krivoy et al., 2004).

Las hernias discales y la espondilosis cervical pueden causar radiculopatia, o
enfermedad de la raiz nerviosa y mielopatia, la cual se produce por compresion de la

médula espinal.

Disco normal ~——_J8

Disco
degenerado

Protusion

Peérdida de
altura en el disco

Degeneracion discal

con formacion de

osteofitos ‘ . 'J'r

Figura 2.2 Ejemplos de las enfermedades discales y degenerativas de la columna cervical
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Los procedimientos quirdrgicos para solucionar las hernias discales y la
espondilosis cervical, se consideran en el caso de haber déficit neurolégico, motor o
sensitivo, o dolor e inestabilidad de la columna cervical; ya que en esta condicion las
vértebras de la columna, se vuelven inestables permitiendo una movilidad exagerada
de un segmento espinal. Esta movilidad puede traer como consecuencia la irritacion
de las raices nerviosas, puede producir inflamacion y degeneracion de las carillas
articulares y los discos intervertebrales. Sin embargo, antes de que se recomiende la
cirugia, la edad del paciente, la forma de vida, la ocupacién, y el nimero de niveles

vertebrales implicados se deben evaluar cuidadosamente.

Para restablecer la posiciéon de la columna, recuperar su alineamiento y
estabilidad y limitar los movimientos anémalos que se produzcan, se debe recurrir a
la artrodesis cervical, que es una técnica que consiste en la fijacion de 2 o mas
cuerpos vertebrales adyacentes, afiadiendo injerto d6seo y estabilizando con un
implante que los mantenga unidos, con el fin de crear una union 6sea sélida (fusion),

que limite la movilidad del segmento (Gonzélez-Darder, 2006).
2.2 Antecedentes de los dispositivos que facilitan la artrodesis cervical

A lo largo de la historia médica se han efectuado numerosos intentos por
solucionar los problemas que afectan la columna cervical, aliviar el dolor y cambiar
favorablemente el curso natural de las enfermedades. A continuacion se presentan los
antecedentes y algunos de los estudios realizados acerca del tema del trabajo de

investigacion:

Las enfermedades de la columna vertebral, se comenzaron a encontrar por
medio de restos Oseos que presentaban fracturas y luxaciones con signos de
consolidacion en el paleolitico. Adicionalmente, en el hombre de Neandertal de
Chapele-aux-Saints se encontré de manera frecuente importantes signos de artrosis de

la regién cervical.

En 1890, Horster escribio en el British Medical Journal varias indicaciones
para efectuar tratamientos quirrgicos en la columna vertebral (tumores y algunas
fracturas) (Rojas, 2001). En 1911, los Drs. R. Hibbs y F. Albee (cirujanos
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ortopédicos de New York) realizaron la primera fusion intersomatica con hueso

autologo (http://www.burtonreport.com).

En los anos 30, el Dr. F. Albee continud los estudios sobre la fusion dsea
(artrodesis), con el fin de crear una union rigida entre los segmentos vertebrales para
corregir la inestabilidad segmentaria (Scient’x, 2004). En los afios cincuenta la fusion
cervical anterior con injerto 6seo fue realizada por Bailey y Badgley; y no fue sino
hasta 1955 cuando Robinson y Smith y luego Cloward, abordaron la columna cervical
por via anterolateral para retirar discos herniados y reemplazarlos por un autoinjerto
(Gonzalez-Darder, 2006). Robinson y Smith describieron la utilizaciéon de un injerto
tricortical de cresta iliaca para la inmovilizacion y la artrodesis del segmento
vertebral dafnado. En cambio Cloward, describio la utilizacion de un injerto bicortical
con forma de cilindros que se introducia en orificios del tamafio exacto taladrados en
los cuerpos vertebrales adyacentes para formar un puente entre el espacio discal
(Brantigan, 2006).

Estudios realizados demostraron que el injerto dseo pierde sistematicamente
altura con el paso del tiempo y que la asociacion de una placa cervical anterior
proporcionaria un complemento mecanico al injerto para evitar el colapso, rotura o
extrusion de éste. Los pioneros en el empleo de una placa cervical anterior para
apoyar el injerto Oseo intersomatico postdiscectomia con el fin de mejorar la
estabilidad inicial y tasa de fusion ésea fueron Orozco y Llovet (Gonzalez-Darder,
2006).

En 1970 los progresos de la placa se acreditan a Bohler, Orozco y Caspar.
Estos formaron la base de la fijacion interna por muchos afios, utilizando
construcciones de placa y tornillos como mecanismos de fijacion para proporcionar la

artrodesis de la columna cervical (Reuter, 2004).

Sin embargo, el problema mas importante en el uso de placas como sistemas
de osteosintesis, es el fracaso mecanico de estas, en forma de rotura o aflojamiento,
producido por el injerto que al colapsar, aumenta las cargas mecénicas sobre tornillos
o placas, una de las causas principales de la creacion de cajas intersomaticas
(Gonzalez-Darder, 2006).
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Aunque en los afios 40 el Dr. Bagby implantd por primera vez una caja
intersomatica cervical en el raquis de un caballo, llamada cesta de Bagby, de forma
cilindrica fenestrada y hecha de acero inoxidable con injerto 6seo en su interior; no
fue si no hasta 1984 que un grupo de cirujanos incluyendo al Dr. Kuslich, motivados
por los fallos en los otros sistemas explicados anteriormente, decidieron disefiar cajas

intersomaticas para hacerlas convenientes al uso humano (Scient’x, 2004).

Sobre el modelo de la cesta de Bagby, hasta los afos 90, las cajas
intersomaticas fueron cilindricas y multiperforadas hechas en acero inoxidable
(Henry y Jacquot, 2003). Tiempo después el titanio comenzd a implantarse en la
fabricaciéon de estas cajas, y desde 1997 empezaron a utilizarse materiales
radiotransparentes, los cuales permiten controlar la presencia del hueso en las cajas

intersomaticas y su evolucion hacia la fusion (Scient’x, 2004).

Segiin Gonzalez-Darder (2006) el mayor problema de las cajas es su
movimiento. A lo largo del tiempo varios modelos de cajas intersomaticas han sido

desarrollados.

De acuerdo a Weiner y Fraser, los disefios construidos pueden ser
subdivididos en tres grupos: cilindros horizontales, cajas rectangulares y anillos
verticales. Los anillos verticales son poco utilizados actualmente para solventar las
enfermedades discales y degenerativas de la columna cervical, por la dificultad
presentada en su implantacion. El disefio de la caja cilindrica presenta inconvenientes
para el control de los movimientos de extension y flexion (Kandziora et al., 2001),
ademas segun estudios se han encontrado problemas con la pérdida de altura debido
al desmoronamiento del soma vertebral (Gonzalez-Darder, 2006). Diferentes autores
sugieren el uso de cajas rectangulares para la fusion intersomética a nivel cervical
(Kandziora et al., 2001). El uso de las cajas fue autorizado por la Administracién
Federal de Drogas de Estados Unidos de América (FDA) para fusién espinal en
Septiembre de 1996 (Zevgaridis, http://www.neurosurgery.org/focus/).

Hoy en dia se han desarrollado nuevos sistemas como lo es, el sistema placa-
caja, el cual presenta la asociacion de una placa anterior a una caja con la

finalidad de mantener la geometria del segmento operado, mejorar la situacion
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biomecanica (transferir el peso y las cargas mecénicas) lo cual permite aumentar
significativamente la estabilidad y disminuir la posibilidad de movimiento de la caja

intersomatica (Gonzélez-Darder, 2006).
2.3 Sistemas utilizados en la Artrodesis Cervical

Los sistemas de artrodesis cervical tratan de alcanzar la estabilidad del
segmento intervenido gracias, inicialmente, al soporte mecanico de la osteosintesis y,
tardiamente, por la fusion 6sea; adicionalmente pretenden mantener o, en su caso,
restituir la altura del espacio intervertebral y la alineacion normal del segmento

intervenido.

Como se ha podido observar, a lo largo del tiempo se han venido utilizando
una variedad de implantes en los tratamientos quirurgicos, con la finalidad de corregir
las diferentes patologias de la columna cervical (enfermedades discales y
degenerativas). Por medio de la técnica de artrodesis cervical. Al principio solo se
utilizaba injerto O0seo para lograr la fusion entre vértebras, seguido més tarde con la
asociacion de sistemas de osteosintesis con placas anteriores y cajas intersomaticas,

finalizando con los sistemas placa-caja.

Actualmente, para corregir las hernias discales y la espondilosis cervical
mediante tratamiento quirirgico, en un solo nivel vertebral, se utilizan las cajas
intersomaticas y los sistemas placa-caja, siempre con la colocacion de injerto dseo en

el interior de las cajas.
2.3.1 Sistema de caja intersomatica

La caja intersomatica para la fusion cervical anterior se ha utilizado por mas
de 20 anos. Esta es utilizada con el fin de proveer correcciéon a la deformacion
existente, proporcionar estabilidad al segmento y crear un ambiente bioldgico ideal

para la fusion de los cuerpos vertebrales.

El propésito fundamental de la insercion de la caja intersomatica en el espacio
del disco intervertebral, es aportar soporte axial a través de las diferentes fases del

proceso de integracion del injerto y promover la consecuente fusion de los cuerpos
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vertebrales. Sin embargo, el asentamiento de las cajas en el cuerpo vertebral es una
complicacién importante después de su insercion, ya que puede conducir a la
deformidad en cifosis, a la pseudoartrosis y la recurrencia de los sintomas. El
asentamiento puede resultar de la osteoporosis, del retiro excesivo de la placa
terminal o de una actividad postoperatoria vigorosa (Yang et al., 2004). Si la caja no
establece un amplio contacto con los cuerpos vertebrales se reducen las posibilidades
de fusion y por ende se incrementan las de asentamiento. Otro gran problema de las
cajas es su movimiento (Gonzéalez-Darder, 2006). Aunque hay factores que el
cirujano puede considerar cuidadosamente para prevenir los problemas que presentan
las cajas intersomaticas, su disefo es de importancia critica en la prevencion de éstos

hasta que se alcanza la fusion.

A continuacion se exponen los modelos, més importantes, de cajas

intersomaticas existentes actualmente en el mercado internacional:

Caja - SHELL
Fabricado y distribuido por: AMT
Material: Peek-Optima

Caracteristicas: Esta caja posee un disefio adecuado para facilitar
la fusion del hueso. Proporciona una alta estabilidad primaria por la
presencia de los dientes retentivos; contiene 4 pines para Rayos X
que impiden el movimiento de rotacion. La superficie superior tiene
una forma convexa y la inferior es completamente plana. Es facil de
manipular por la manera como se coloca el instrumento de
insercion. El material de fabricacion permite un buen diagndstico
post-operatorio. En la parte inferior de las caras laterales se puede
observar una inclinacion, con el fin de acomodar las bases de las
apofisis unciformes. El agujero donde se coloca el injerto abarca un
gran espacio de la caja para obtener una 6ptima fusion. Las medidas
de este dispositivo que se pueden encontrar en el mercado, son las
siguientes: 4, 5, 6 y 7 mm de altura, 16, 18 y 20 mm de ancho
anterior, 14, 16 y 18 mm de ancho posterior craneal y el caudal de
12, 14y 16 mm.

Catalogo de la caja Shell suministrado por la casa comercial MediFix, 2006
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Samarys

Fabricado y distribuido por: Scient'x

Material: Peek-Optima

Caracteristicas: La superficie superior e inferior de la caja tienen
una forma convexa. Posee marcadores radioldgicos para el control
post-operatorio. Presenta una amplia superficie para el injerto, la
cual contribuye a una buena calidad de la fusion. El lado anterior
tiene un orificio central roscado para el instrumento de insercion del
dispositivo. Esta hecha de un material radiotransparente, que permite
el control después de la cirugia. Los dientes en la parte superior e
inferior restringen el movimiento. Esta caja se puede conseguir en
medidas que oscilan entre 5 y 7 mm de altura y, 17 y 20 mm de
ancho.

Scient'x, 2004

CBK Cage

Fabricado y distribuido por: Scient'x

Material: Peek-Optima

Caracteristicas: La superficie superior tiene una forma convexa y la
inferior es plana, lo cual permite la estabilidad a corto plazo ya que
se adapta a la anatomia del cuerpo vertebral. La parte de arriba y de
abajo de la caja son abiertas para permitir la insercion del injerto y
proveer un area de contacto entre el injerto y el cuerpo vertebral
adyacente. Esta caja se puede conseguir en varios tamafios 4.5, 5.5,
6.2,7, 8 y 9 mm de altura.

Scient'x, 2004

Fidji

Fabricado y distribuido por: Spinenext

Material: Peek

Caracteristicas: Un marcador de tantalio permite comprobar la
posicion del implante. Posee un aleron saliente sobre el eje antero-
posterior de la caja. Su penetracion en los cuerpos vertebrales
estabiliza el implante después del empotramiento, gracias a la
presencia de los dientes retentivos. El cirujano puede elegir retirar el
aleron antes de la instalacion. El lado anterior tiene un orificio
central roscado para el instrumento de insercion del dispositivo. El
material de fabricacion permite examinar la presencia del hueso y su
evolucion, en el diagnéstico por imagenes. Las medidas de este
dispositivo son desconocidas, ya que no aparecen en la literatura.

Anadolu Medikal, 2003
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Solis

Fabricado y distribuido por: Stryker

Material: Peek

Caracteristicas: Esta caja posee un diseflo anatomico, la superficie
superior tiene una forma cdéncava, y la inferior es completamente
plana. Posee dos pines de titanio y dientes retentivos, que le
proporcionan al implante seguridad, en cuanto al desplazamiento en
el cuerpo vertebral. Este dispositivo provee un gran espacio para la
colocacion del injerto. El material de fabricacion es
radiotransparente, lo que permite examinar la presencia del hueso y
su evolucion, mediante el control radiologico; ademas posee unos
marcadores para Rayos X (uno en la parte anterior y el otro en la
posterior) que facilitan la visualizacion de la posicion de la caja. En
la region anterior hay un canal que permite la colocacion del
instrumento atornillador utilizado para la insercion del dispositivo.
La Solis se puede conseguir en variedad de tamafios, de 14 y 16 mm
de profundidad y de 5, 6 y 7 mm de altura.

Catalogo de la caja Solis suministrado por la casa comercial CORPOMEDICA, 2006

Caja cervical de carbono

Fabricado por: Johnson&Johnson (De Puy)

Material: Fibra de Carbono y Peek

Caracteristicas: Este dispositivo esta disefiado con una forma
trapezoidal y compuesto de largas fibras de carbono y una matriz
polimérica de Peek, La parte de arriba y de abajo de la caja son
abiertas para permitir la insercion del injerto y proveer un area de
contacto entre el injerto y el cuerpo vertebral adyacente. La supeficie
anterior, posterior y lateral son cerradas para prevenir la extrusion
del injerto. La parte anterior es mas alta que la posterior para
preservar la lordosis cervical. Tanto la superficie superior como la
inferior posee unos dientes que ayudan a resistir el desplazamiento.
La caja es radiotransparente, con un marcador opaco de tantalio
incorporado en tres de sus esquinas. Tiene dos pequefios orificios
laterales, que permiten el crecimiento de pequenios vasos sanguineos
hacia el interior de la caja. Ademas, en la region anterior hay un
canal que permite la colocacion del instrumento atornillador
utilizado para la insercion del dispositivo. Esta caja estd disponible
en tres diferentes alturas posteriores (6, 7 y 8 mm), en dos medidas
de profundidad (13 y 15 mm) y dos de ancho (16 y 19 mm).

Salame, K. et al., 2002
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Novus

Fabricado y distribuido por: Medtronic Sofamor Danek
Material: Aleacion de Titanio (Ti-6Al-4V)

Caracteristicas: Es una cesta roscada, de forma coénica, con un
diametro anterior mayor que el posterior a fin de permitir la lordosis
fisiologica cervical. En sus paredes tiene dos orificios ovalados que
deben quedar en la superficie superior e inferior de la vértebra, que
tienen como objetivo ofrecer un area de contacto entre el cuerpo
vertebral superior e inferior con el injerto, con la cual se rellena la
cesta. Tiene también dos orificios circulares laterales de menor
tamafio, que tienen por objeto ayudar al médico a verificar la
evolucion de la fusion, en el diagndstico por imagenes; asi como,
permitir el crecimiento de pequefios vasos sanguineos hacia el interior
del dispositivo. Ademas, en la base de mayor diametro de la cesta,
hay un canal que permite la colocacion del instrumento atornillador
para su introduccion. Esta cesta se puede conseguir en varios tamafios
7, 8 y 9 mm de altura con un ancho de 12 y 14 mm.

Krivoy, S. et al., 2004

BAK/C Cervical Interbody Fusion System
Fabricado y distribuido por: Zimmer
Material: Aleacion de Titanio (Ti-6A1-4V)

Caracteristicas: Es un cilindro roscado, hueco en la parte posterior,
que se atornilla en el espacio intervertebral;, sus aristas estan
dispuestas de manera tal que la “burusa” 6sea obtenida en el roscado
se autointroduce en la cavidad del dispositivo mediante unos orificios
de didmetro de 0.1094", maquinados a través de la pared de este.
Estos orificios ademas de permitir la fusion y el crecimiento de
pequeiios vasos sanguineos hacia el interior del dispositivo, permiten
observar la evolucion de la fusion en el diagnostico por imagenes. El
lado anterior tiene un orificio central roscado con cuatros agujeros a
los lados, disefiados para acoplarse con el instrumento de insercion
del implante. Las medidas en las que se puede encontrar este modelo
son: 6, 8,10 y 12 mm de altura por 12 mm de ancho.

BAK/Cervical (BAK/C) Interbody Fusion System, 2003

Sin embargo, aun cuando existe un elevado numero de disenos, el cirujano de
columna en Venezuela, no dispone actualmente de una gran variedad de modelos de
cajas intersomadticas para corregir las hernias discales y la espondilosis cervical. Lo

que se debe, a que en nuestro pais dichos dispositivos no se fabrican y solo se
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importan y comercializan por casas nacionales, que manejan pocos modelos de todos

los existentes. Los mas importantes vendidos en Venezuela son los siguientes:

Caja cervical de carbono

Distribuida por la casa comercial: Johnson & Johnson (De Puy).

Precio: Aproximadamente de 3.000.000 Bs. (*)

Caja—SHELL

Distribuida por la casa comercial: MediFix.

Precio: Aproximadamente entre 2.500.000 y 3.000.000 Bs. (*)

CBK Cage

Distribuida por la casa comercial: GALENO especialidades médicas C.A

Precio: Dependiendo de la forma de pago, los precios oscilan entre 2.200.000

y 3.500.000 Bs. (*)

Solis
Distribuida por la casa comercial: CORPOMEDICA.
Precio: Aproximadamente entre 2.300.000 y 2.500.000 Bs. (*)

(*) Este rango de precios fue suministrado por las casas comerciales y por

motivos de confidencialidad de las empresas los valores exactos no pueden ser

expuestos.

2.3.2 Sistema placa-caja

La incorporacion de una placa cervical anterior a una caja intersomatica

aumenta significativamente la estabilidad y reduce el rango de movimiento, principal

problema de las cajas. En un estudio realizado por Gonzalez-Darder (2006), el
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sistema placa-caja mejora en gran proporcion los resultados obtenidos por la caja

intersomatica con el injerto, al sumar las ventajas de ambos sistemas.

La placa-caja aumenta la altura relativa del disco del 16.4% en el
preoperatorio hasta el 22.6% entre los 6-9 meses del postoperatorio, con mejoria de
5.9° del angulo del segmento intervenido a favor de la lordosis, alcanzandose en el
100% de los casos la artrodesis 6sea en los estudios radiologicos dindmicos. En este
mismo estudio se demuestra, que la union de la placa cervical a la caja intersomatica
incrementa significativamente el tiempo quirtrgico, pudiendo complicar la operacion.
Aunque es posible usar una placa y una caja asociadas, se han disefiado sistemas
integrados que permiten ajustar los requerimientos biomecanicos de cada uno de los
componentes. Asi, en el sistema integrado placa-caja la placa puede reducir su

tamafio siendo suficiente un tornillo por cuerpo vertebral.

Una de las desventajas de este sistema, es el frecuente aflojamiento de los
tornillos, con el consiguiente peligro de migracion y lesion de estructuras anatdmicas
tan importantes como el esofago, la arteria cardtida o la vena yugular

(www.diariomedico.com).

A continuacion se exponen los modelos, mas importantes, del sistema placa-

caja existentes actualmente en el mercado internacional:

SORMIOU
Fabricado y distribuido por: Fixano
Material: Aleacion de Titanio (Ti6Al4V)

Caracteristicas: Se trata de un sistema con una caja cilindrica
roscada de 8-10-12 mm de diametro, que puede rellenarse de
V) material  osteogénico u  osteoconductivo, que se rosca
7, ’ g“\,\\}\\ﬁa pf.:rpendicularmente a su vez sobre una plgca muy glemental Y que se
Q_ ﬂJ Jry fija a los cuerpos vertebrales con un tornillo por nivel. Los tornillos

no tienen sistema de bloqueo.

)

Gonzalez-Darder, 2006
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Placa-Caja PCB

Fabricado y distribuido por: Scient'x

Material: Aleacion de Titanio (Ti6Al14V)

Caracteristicas: Es un sistema placa-caja monobloque. Las cajas
estan abiertas en la parte superior e inferior, para permitir la
insercion del injerto y proveer un area de contacto entre éste y el
cuerpo vertebral adyacente. Miden 12x17 mm y de 5.5-7 mm de
altura. Perpendicular a la caja hay en su cara anterior una placa muy
elemental de 26-28 mm de altura, en realidad dos aletas una a cada
lado, donde se colocan un tornillo para cada cuerpo vertebral. Los
tornillos miden 4mm de diametro y 14-16-18 mm de longitud,
careciendo de sistema de bloqueo. Al quedar las aletas una a cada
lado, es posible ir colocando sistemas en niveles sucesivos,
quedando en este caso dos tornillos por cuerpo. La caja se rellena de
injerto una vez colocada, ya que tiene para ello una abertura anterior.
La forma de la caja preserva la anatomia del espacio intervertebral.
El sistema placa-caja integrado permite un facil posicionamiento del
implante.

Gonzalez-Darder, 2006

Placa-Caja GD

Fabricado y distribuido por: Industrias Quirtrgicas de Levante,
IQL-Biomet Merck.

Material: Aleacion de Titanio (Ti6Al4V)

Caracteristicas: Se trata de un sistema con los dos componentes,
placa y caja, aislados y que se acoplan gracias a un tornillo, lo que le
confiere versatilidad. Las placas permiten alojar una o dos cajas en
diferentes posiciones y tienen longitudes variables entre 27 y 53 mm.
Las cajas son cuadradas y miden 14x14 mm, estando abiertas por los
lados para permitir la insercion del injerto previamente a la
colocacion del implante, mientras que sus caras superior ¢ inferior
estan perforadas. Las cajas miden 5-6-7-8 mm de altura maxima y al
atornillarse a la placa lo hacen con un angulo de 10° con el fin de
acoplarse a la geometria del raquis cervical.

Gonzalez-Darder, 2006
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Actualmente en Venezuela, segun las investigaciones realizadas, se tiene a la

venta solo un sistema placa-caja, el cual se muestra a continuacion:

e Placa-CajaPCB

Distribuida por la casa comercial: GALENO especialidades médicas C.A.

Precio: Aproximadamente de 4.000.000 Bs. (*)

La justificacion de la venta de un solo modelo, es que este sistema no es muy
solicitado por los médicos cirujanos venezolanos, por lo que no se hace rentable para
las casas comerciales importarlos. La mayoria solo proporcionan la caja intersomdtica
y la placa adecuada para asegurar dicha caja, por separado, en los casos que el

cirujano desee el uso de este sistema.

Por ejemplo, la casa comercial CORPOMEDICA suministra la Caja Solis y la

Placa Orion, si el cirujano desea colocar el sistema placa-caja.

Y
Caja Solis Placa Oion
a) b)

Figura 2.3 Ejemplo de: a) Caja Intersomatica y b) Placa

Precio del sistema Caja Solis-Placa Orion: Aproximadamente entre:

4.300.000 y 4.500.000 Bs. (*)

(*) Este rango de precios fue suministrado por la casa comercial; no se pudo

conseguir el valor exacto, por motivos confidenciales de la empresa.
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2.3.3 Cuadro Comparativo entre el sistema caja intersomatica y el sistema

placa-caja
Caja Intersomaética Sistema Placa-Caja

*Es utilizada para proveer correccion a la | *La incorporacion de una placa cervical

deformacion  existente,  proporcionar | anterior a una caja intersomatica aumenta
v estabilidad al segmento y crear un | significativamente la estabilidad y reduce el
E ambiente bioldgico ideal para la fusion de | rango de movimiento, principal problema de
N los cuerpos vertebrales. las cajas.
T . . .
A *Crea una superficie sustentadora de la | *Aumenta positivamente los resultados
J carga periférica. obtenidos por la caja intersomatica con el
A injerto, al sumar las ventajas de ambos
S *Favorece al injerto permitiendo la | Sistemas.

creacion de una sola masa fusionada y

evita el desplazamiento de este, al estar

alojado dentro de la caja.

Caja Intersomética Sistema Placa-Caja

*Si la caja no establece un amplio contacto | *Este sistema incrementa significativamente
D con los cuerpos vertebrales se reducen las | el tiempo quirGirgico, aumentando el riesgo
E posibilidades de fusién y se incrementan | de las complicaciones.
S las de asentamiento.
Vv *Aflojamiento de los tornillos (para la
E *El asentamiento o hundimiento de las | sujecion de la placa), con el consiguiente
N cajas en el cuerpo vertebral es una | peligro de migracion y lesion de estructuras
T complicacion importante después de su | anatomicas tan importantes como el esofago,
A insercion, esto puede conducir a la | la arteria cardtida o la vena yugular.
J deformidad, a la pseudoartrosis y la
A recurrencia de los sintomas.
S

*Tienden al movimiento en el espacio

intervertebral.

Después de la evaluacion de los sistemas utilizados actualmente para corregir
las hernias discales y la espondilosis cervical, mediante la artrodesis, asi como
también de los diferentes dispositivos existentes en el mercado, ademas de la opinion
aportada por algunos Cirujanos venezolanos de la columna, como el Dr. Eduardo
Arroyo y el Dr. Adolfredo Damas del Hospital San Juan de Dios, y el Dr. Abraham
Krivoy del Centro Médico de Caracas, se ha llegado a la eleccion del sistema base del
dispositivo del trabajo de investigacion, el cual es el Sistema Caja Intersomatica. El

motivo de la eleccion se direcciona hacia el hecho de que las desventajas de este
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sistema se pueden corregir con la creacion de un disefio idoneo, sin aumentar el

tiempo quirdrgico, ni las complicaciones.

2.4 Correccion quirurgica de las enfermedades discales y degenerativas
de la Columna Cervical

2.4.1 Indicaciones para el tratamiento quirdrgico

La columna vertebral estd compuesta por huesos perfectamente estructurados
y articulados unos sobre otros, que le dan a cada segmento una funcionalidad
especifica, dinamica y estable. Pero en algunos casos esa estructura armonica se ve
afectada por enfermedades en las propias vértebras o en sus articulaciones, afectando

muchas veces las raices nerviosas o la médula espinal.

El tratamiento inicial de estas patologias de la columna cervical es el
conservador (tratamiento médico no quirirgico) y puede consistir en reposo,
medicina fisica y rehabilitacion, asi como medicamentos antiinflamatorios. Los
collarines cervicales pueden ser de beneficio para algunas personas con este tipo de
problemas, mientras que la fisioterapia juega un papel importante en la prevencion de

la recurrencia del dolor a medida que se obtiene una mejoria sintomatica.

Sin embargo, la cirugia se recomienda cuando falla el tratamiento conservador

o bajo la presencia de las siguientes indicaciones:

Absoluta: compresion neurologica progresiva, inestabilidad grave y/o
deformidad, son indicaciones para tratamiento quirargico orientado a descomprimir,

alinear y estabilizar la columna cervical.

Relativa: dolor cervical, radiculopatia leve e inestabilidades ligamentosas

discretas renuentes a tratamiento no quirurgico.

Se estima un periodo minimo de 6 semanas en tratamiento no quirdrgico
antes de optar por la cirugia
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A continuacion se explica la técnica quirturgica comunmente utilizada para la

correccion de las enfermedades discales y degenerativas de la columna cervical:

2.4.2 Técnica quirurgica para la via de acceso anterior, empleando una caja
intersomatica

La posicion apropiada del paciente para la cirugia cervical anterior es acostado
boca arriba, con 25° de extension y de 15 a 20° de rotacion contrario al lado de la
incision (Winter et al., 1995).

Se realiza un corte de dos pulgadas aproximadamente, a una distancia de dos a
tres dedos por encima de la parte baja del cuello, dependiendo del nivel vertebral
deseado. La discectomia (remocion del disco intervertebral, incluyendo el fragmento
protuido) y la artrodesis cervical, es realizada por los cirujanos en la region anterior
del cuello, debido a que desde el punto de vista biomecanico, esta via de acceso es

logica, segura y conlleva a un alto porcentaje de excelentes resultados.

La incision puede ser transversal o longitudinal, esto va a depender del
numero de niveles a tratar. La discectomia y la artrodesis en uno o dos niveles se
efectiian facilmente a través de una incision transversal. Esta cirugia en tres niveles es
un poco mas complicada de hacer con este tipo de incision, por lo que se recomienda

hacerla de manera longitudinal.

Para las incisiones transversales es importante tomar en cuenta los siguientes
puntos de referencia: el hueso hioides a nivel de C3, el cartilago tiroides en C4-C5 y
el crioides opuesto a C6. Ademas se debe realizar en forma de “hemicollar” paralela

a la clavicula.

Figura 2.4 Incision transversal
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Para llegar a la columna cervical no es necesario hacer incisiones en los
musculos que la rodean, solo se separan con los dedos o con una torunda, esto se
conoce como diseccion roma. Debido a este tipo de diseccion se puede observar poco
sangrado en la cirugia. En algunos casos el misculo omohioideo hay que seccionarlo

porque esta en el camino y molesta en la operacion, sino no debe tocarse.

Dentro de lo vasos importantes que pasan por esta zona esta el paquete lateral
del cuello y debe palparse en todo momento durante el procedimiento, en este se
encuentra la yugular, y cerca se tiene a la cardtida que hay que tener muy en cuenta;

todas estas estructuras se separan medialmente.

Para permitir que el cirujano pueda trabajar en el frente de la columna, se
deben utilizar retractores para separar y sostener los musculos del cuello y los tejidos
finos. En esta etapa se inserta una aguja espinal en el espacio discal para determinar
el nivel correcto. Después de su localizacion mediante una radiografia lateral, se
retira la aguja y sin apartar la vista del campo operatorio se marca el disco en

cuestion. Una vez que se identifica el espacio de disco correcto se procede a quitarlo.

Primero se retiran cuidadosamente hacia los lados una tira larga de musculo
y el ligamento longitudinal anterior que cubren el frente de los cuerpos vertebrales,
luego se procede a remover, con ayuda de unas pinzas mordientes de hipéfisis en
combinacion con cucharillas angulares, todo el aspecto anterior del disco, el anillo se
retira completamente y se va suprimiendo poco a poco hasta llegar al fondo donde se

encuentra la parte posterior del anillo. Todo esto se lleva a cabo bajo distraccion.

Una vez que se ha eliminado toda la porcion anterior del disco, se colocan
unos pines en la vértebra superior e inferior a este, para luego insertar el distractor de
Caspar. Los pines y el distractor se van a encargar de separar las dos vértebras, lo que
va a permitir visualizar de mejor manera la porcion posterior del disco intervertebral,
luego se procede a remover dicha porcion con una cureta, se va raspando poco a poco
hasta que se debilita y rompe la tltima capa del disco en la parte posterior. Una vez
que se abre se puede observar el ligamento comun vertebral posterior, es un
ligamento muy fino salvo en algunos casos que se calcifica y es tedioso quitarlo. Si

este es el caso, se comienza a erosionar con un Kerrison, que es una pinza fuerte
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removedora de huesos, cuya mordida es de 1 mm aproximadamente y se va quitando

todo hasta que se pueda ver la duramadre.

Figura 2.5 Instrumental bésico para la correccion quirtrgica de las enfermedades discales
y degenerativas de la Columna Cervical 1) Distractor de Caspar 2) Cureta 3) Kerrison

Debido a que las apofisis unciformes tienden a crecer hacia atras, con la idea
de dar mayor estabilidad a un segmento que es inestable, se forman unas protusiones
Oseas u osteofitos que molestan a las raices nerviosas, ya que limitan al agujero de
conjuncion por donde estas emergen. El cirujano debe asegurarse de quitar esas
protusiones 6seas con el Kerrison con mucho cuidado, ya que puede danar tanto la
raiz nerviosa como la médula, o si se dirige hacia atrds lateralmente a la arteria
vertebral. Ademas se deben remover los osteofitos compresivos que existan tanto en
la cara anterior como posterior de las vértebras involucradas, y comprobar todos los

alrededores, para asegurar que no haya fragmentos de disco restantes.

1) 2)

Figura 2.6 Técnica quirdrgica de la discectomia cervical anterior. 1) El segmento vertebral
a intervenir se expone a través de una insicion en el frente del cuello. 2) El disco y los
osteofitos son removidos
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Para realizar la artrodesis cervical, se procede a escarificar todo el cartilago
articular en la parte superior de la vértebra inferior y en la parte inferior de la vértebra
superior, hasta que estos queden sangrantes. En este momento se debe retirar el
distractor de Caspar, haciendo que las vértebras vuelvan a su posicion normal, y se
colocan los probadores de las cajas intersomaticas, hasta conseguir el mas adecuado.
El probador seleccionado es el que se introduce con una cierta presion y da una
sensacion de estabilidad. Las medidas aportadas por este son las medidas de la caja
intersomatica a colocar. Cada caja de prueba es ligeramente mas pequefia que la caja
real (0,75 mm), para permitir un ajuste mas exacto de esta ultima. Una vez que se
consigue el mas apropiado, se distrac nuevamente y se coloca la caja intersomatica
llena de injerto en su interior. Para el injerto, en la mayoria de los casos, se utiliza
hueso esponjoso de la cresta iliaca y se completa con hidroxiapatita (injerto sintético).
Después de colocada la caja intersomatica en el espacio donde estaba ubicado el disco
intervertebral, se utiliza el distractor de Caspar para hacer compresion. Finalmente se

debe realizar una radiografia para verificar la posicion del implante.

Caja de
prueha

¥ 7
e — —

Figura 2.8 Colocacion de la caja intersomatica seleccionada en el segmento
intervenido bajo distraccion
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El separador de cuerpos vertebrales se retira junto con los pines. En los
agujeros de los tornillos se coloca cera 6sea. Para finalizar la cirugia, los muasculos y
los tejidos finos se regresan a su lugar. Hay cirujanos que cierran el platisma y hay
otros que no. Aunque se recomienda dejar el platisma abierto, para que drene la
sangre y solo se cierra la piel con una sutura. A continuacion se le coloca un collarin

cervical blando. El tiempo total de la cirugia es aproximadamente de 2 horas.

Dentro de los cuidados postoperatorios se recomienda evitar la movilidad del
cuello y llevar puesto el collarin blando durante un mes después de la intervencion
(Dr. Arroyo, entrevista personal, noviembre 20, 2006; Brantigan, 2006 y Herkowitz,
2000).
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CAPITULO 3
BIOMATERIALES
3.1 Definicion de Biomateriales

Se considera como biomateriales a aquellos materiales que son biocompatibles
en el ambiente natural del cuerpo humano y mantienen sus propiedades en ese
entorno biologico. La biocompatibilidad es una propiedad esencial en la interaccion
biomaterial-cuerpo, y se caracteriza por la ausencia de una reaccion fisicoquimica
perniciosa entre el biomaterial implantado y los tejidos o fluidos biologicos

corporales.

Los biomateriales deben cumplir con las siguientes condiciones de partida:
tener una resistencia mecanica y unas propiedades fisicas adecuadas a la aplicacion a
la que estén destinados, ser quimicamente inertes y estables, con la finalidad de no
provocar reacciones alérgicas, carcindgenas o toxicas. Para cada aplicacion deben ser

también contemplados los aspectos de ingenieria de disefo y costes.

La principal funcion de los biomateriales, es reparar o reconstruir las partes
del cuerpo humano que han sufrido dafio o se han perdido, con la finalidad de

prolongar la vida del paciente.

Los biomateriales se pueden clasificar por su origen (natural y sintético), por
su permanencia en contacto con los tejidos vivos (temporales y permanentes), por el
tipo de tejidos con los que interfieren (tejidos blandos, duros y sangre) y por las
disciplinas médicas en las que encuentran aplicacion (ortopedia, otorrinolaringologia,

neurocirugia, cirugia cardiovascular, cirugia maxilofacial, etc.) (Comin et al., 1995).
3.2 Materiales para implantes

Atendiendo a la naturaleza del material artificial con el que se fabrica un
implante, los biomateriales también se pueden clasificar en: ceramicos, metalicos y

poliméricos.
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El conocimiento de las propiedades de los biomateriales es de fundamental
importancia para la eleccion del mas apropiado, tomando en cuenta que en algunas
ocasiones un implante colocado dentro de un ser vivo puede permanecer en éste por
periodos prolongados, incluso durante el resto de su vida (D’Amico, 2005). En la
Figura 3.1 se ilustra los principales requerimientos a tener en cuenta en los materiales

para implantes:

| REQUERIMIENTOS ‘

| | 1
ﬁ{OPIEDADES MECANICQ / BIOCOMPATIBIL[DA]R / FABRICACION\

*Moé dulo eliastico sReacciones celulares +Colabilidad
*Limite elastico *Cambios en propiedades: *Forjabilidad
«Ductilidad _Mecanicas *Magquinabilidad
+Tenacidad _Fisicas +Costo
*Resistencia a la tracciéon -Quimicas

+Limite a la fatiga

*Dureza

Qesistencia al desgaste / \ / \ /

Figura 3.1 Requerimientos de los materiales para implantes

Tabla 3.1 Comparacion de las propiedades mecanicas de algunos biomateriales

Material Maxima Densidad
Rotura(MPa) deformacion (%) (gr/cm?)
Polimeros:

Polietileno UHMWP 1.500 34 200-250 0.93
Polimetil-metacrilato 3.000 60 1-3 1.10-1.23
Poliamida(nylong/6) 2.800 76 a0 1.14

Silicona 1-10 6-7 350-600 1.12-1.23
Metales:
Acero inoxidable 316L 200.000 540-620 55-60 7.9
Cobalto-Cromo(forja) 230.000 a00 60 9.2
Ti- 6% Al - 4% V 110.000 900 10 4.5
Ceramicos:
Alimina(monocristal) 363.000 490 <1 3.9
Carboén pirolitico 280.000 517 <1 1.5-2.0
Hidroxiopatita 120.000 150 <1 3.2

En la Tabla 3.1 se presenta un resumen para la comparacion y referencia
rapida de las propiedades mecanicas de varios materiales empleados para la

fabricacion de implantes.
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3.2.1 Biomateriales ceramicos

Los biomateriales ceramicos son materiales sintéticos que se realizan
principalmente a partir de sales inorgénicas, disefiados para estar en contacto con los
tejidos vivos. Segin el Grupo de Quimica Inorginica y Bioinorganica de la
Universidad Complutense de Madrid, estas sales en muchos casos estan basadas en
calcio, tomando en cuenta que los huesos estdn formados en un 65% por fosfato de

calcio, concretamente por hidroxicarbonatoapatita.

Los materiales ceramicos se pueden clasificar en: bioinertes, los cuales tienen
una influencia nula o muy pequeia en los tejidos vivos que los rodean, siendo su
principal representante la alimina (Al,O3), que suele utilizarse en las protesis de
fémur. Bioactivos, que generan hueso nuevo, ciertas composiciones de vidrios y
vitrocerdmicas poseen esta propiedad, como también la hidroxiapatita y el fosfato
tricalcico, ensayados tanto en forma densa como porosa, se aplican en algunas
ocasiones en la cirugia maxilofacial. Y los biorreabsorbibles, que son materiales que
se degradan luego de su implantacioén en productos no téxicos, los que son eliminados

o metabolizados en el organismo.

Las propiedades mas importantes de las bioceramicas son: buena
biocompatibilidad, resistencia a la corrosion, inertes, alta resistencia a la compresion,
baja resistencia a la traccion, dificultad de maquinado, alta densidad y dureza, punto

de fusion elevado y baja ductilidad y sensibilidad a fenomenos de fluencia lenta.

Los materiales cerdmicos son muy propensos a entallas y microgrietas, ya que,
en lugar de presentar un mecanismo de deformacion pléstica previo a la rotura,
rompen de forma fragil y elastica una vez iniciada la grieta (Regi,
http://www.aecientificos.es).

La fragilidad de las bioceramicas restringe, en gran medida, su campo de
aplicacion, seleccionando so6lo funciones que no necesiten elevadas prestaciones
mecanicas, a excepcion de la alimina (Al,O;) y la zirconia (ZrO,) que se emplean en
articulaciones de cadera. Las demds bioceramicas hoy en dia son aplicadas en la

cirugia del oido medio, en el relleno de defectos 6seos tanto en cirugia bucal como en
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cirugia ortopédica y en el recubrimiento de implantes dentales y articulaciones

metalicas, pero su futuro es mucho mas ambicioso.
3.2.2 Biomateriales metalicos

El primer requisito para la utilizacion de biomateriales metalicos en implantes,
es que sean tolerados por el organismo. La mayoria de los metales empleados para
fabricar implantes (Fe, Cr, Co, Ni, C, Mo, W) pueden ser tolerados por el cuerpo en
pequenas cantidades. Otro requisito imprescindible es que deben cumplir con una
buena resistencia a la corrosion. Se conoce bien que la corrosién es un problema
general de los metales, mas aun si estdn inmersos en un medio hostil como es el
organismo humano (Comin et al., 1995), ya que el plasma sanguineo y los fluidos
intersticiales e intracelulares poseen una composicion ionica, los iones de cloro son
los mas criticos para los implantes metalicos en especial para el acero inoxidable. El
pH normal de los fluidos corporales es aproximadamente neutro y oscila entre
72 y 7.4. En el caso de heridas el pH puede caer a 5.2 incluso a 4 en

hematomas. Cuando existen infecciones el pH se vuelve alcalino.

Sin embargo, algunos metales se escapan, por lo menos en principio, a este
problema, como son los metales preciosos, y otros, que al formar una capa
de oxido en su superficie, pasivan el proceso de corrosion, protegiendo el
interior del metal al evitar que éste avance, como ocurre en el titanio (Regi,

http://www.aecientificos.es).

Las principales razones para el uso de los biomateriales metdlicos son las
siguientes: poseen un limite eldstico y un limite a la fluencia lo suficientemente
elevado para poder construir implantes que soporten cargas significativamente altas,

sin que se produzcan deformaciones elasticas.

Los metales poseen resistencia mecéanica al desgaste, al impacto, a la tension y
a la compresion. Presentan una ductilidad bastante elevada lo cual permite que las
cargas que sobrepasan el limite eldstico no tiendan a producir fracturas stbitas, del
tipo fragil. Tienen un limite a la fatiga tal que, son aptos para resistir gran cantidad de
ciclos de carga y descarga de esfuerzos. Se pueden conformar con una amplia

variedad de técnicas, de complejidad y costos diversos.
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Los problemas de debilitacion del implante y de reacciones con respecto a los
tejidos productos de la corrosion, limitan el nimero de biomateriales metalicos a unos
pocos: el acero inoxidable 316L, las aleaciones CrCoMo y las aleaciones de Ti. En
cualquier caso, los metales se utilizan con éxito en diversos implantes, en particular,
cuando es imprescindible soportar carga, como ocurre en las protesis de cadera donde
se utilizan aleaciones de CoCr y Ti6Al4V, pese a los problemas que puedan originar,

como metalosis (Comin et al., 1995).
Acero Inoxidable 316L

La forma mas comun de aceros empleados en las aplicaciones ortopédicas es
la 316L, grado 2, asi designada por la American Society for Testing and Materials
(ASTM) bajo la especificacion ASTM F138. La identificacion numérica "316" ubica
a la aleacion entre los aceros inoxidables austeniticos; la "L" se refiere a la baja

concentracion de carbono (tipicamente menor al 0.03 % en peso).

Como todo acero, el acero inoxidable 316L es una aleacion de hierro en
carbono. Dentro de los otros constituyentes se incluyen el cromo, niquel y
molibdeno, con pequenas cantidades de manganeso, fosforo, azufre y silicio. Los
elementos de la aleacion afectan la microestructura y, por lo tanto, a las propiedades
mecanicas y la resistencia a la corrosion. La presencia de cromo y molibdeno en la
microestructura, permite mejorar la resistencia a la corrosion y el silicio afiadido con
manganeso estabiliza la fase ferritica. Para limitar esta tendencia se agrega niquel que

estabiliza la fase austenitica y asegura la tenacidad de la microestructura.

La preocupacién sobre la corrosion y los subsecuentes efectos sobre la
biocompatibilidad a largo plazo, ha motivado el empleo del acero inoxidable en
sistemas de fijacion de fracturas que requieren la remocién del dispositivo al

momento que ocurra la cura del hueso.
Aleaciones de CrCo

Las aleaciones de cromo-cobalto incluyen composiciones inicialmente
destinadas a la manufactura por colada (ASTM F75), por forjado (ASTM F799) y por
trabajado en frio (ASTM F790 y F562). Todas estas aleaciones son primariamente de
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cobalto con cantidades significativas de cromo para mejorar la resistencia a la

corrosion (como ocurre con el acero inoxidable).

La facilidad de fabricacion y el amplio rango de las propiedades disponibles
para las aleaciones de cobalto las hacen ideales para un amplio rango de aplicaciones
ortopédicas, incluyendo todos los componentes metalicos de los reemplazos
articulares como los dispositivos de fijacion de fracturas. Cabe mencionar, que el
modulo de elasticidad de estas aleaciones base cobalto esta entre 220 y 234 GPa, que
es superior al de los aceros. Este hecho afecta sin duda al proceso de transferencia de

carga entre el implante y el hueso.

El uso clinico prolongado ha probado que estas aleaciones son excepcionales
por su biocompatibilidad. Son utilizadas dos tipos de composiciones CoCrMo y
CoNiCrMo.

Aleaciones de Ti

La sobresaliente biocompatibilidad y resistencia a la corrosion del titanio y sus
aleaciones son de interés particular para las aplicaciones biomédicas. Por sus
limitadas caracteristicas mecanicas y por la dificultad de su obtencion en estado puro,
el titanio se alea con otros elementos como Al, V, Mn, Si, Mo y Sn, lo que parece no
restarle resistencia a la corrosion y, en cambio, mejora sustancialmente sus

propiedades mecanicas.

El titanio y sus aleaciones poseen una relacion resistencia-peso elevada que:
(a) fomentan su aplicacién en una amplia gama de usos médicos, (b) otorga a piezas
de titanio mas pequenas y delgadas, una ventaja sobre materiales de mayor tamafo y
mas pesados sin sacrificar la dureza o rigidez, (c) ofrecen a diferencia de muchos
otros metales mayor resistencia a la fatiga y (d) se ha demostrado que son
compatibles con la Imagenologia de Resonancia Magnética (MRI) y Tomografia
Computarizada (CT) (Titaniun industries, http://www.titanium.com).

Otra caracteristica importante del titanio, es que se pasiva al estar expuesto a

un medio fisiologico por la formacion de una capa superficial de 6xido.
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La aleacion de titanio méas empleada en implantes médicos contiene aluminio

y vanadio segun la composicion Ti6A14V (D’ Amico, 2005).

El Ti6Al4V es uno de los materiales implantable mas fuertes, posee altas
propiedades mecanicas, una densidad de 4,42 gr/cm’ relativamente baja, si se le
compara con otros biometales comunmente empleados; ademas promueve la
osteointegracion y presenta una aceptable tolerancia de los tejidos que lo hace un
material apto para ser implantado. La resistencia a la corrosion de este material es
superior a la del acero inoxidable y la aleacion cromo-cobalto. Es resistente a la
oxidacion a temperaturas altas y posee una alta tenacidad. Este es recomendado como
alternativa para sustituir el uso del acero inoxidable en la obtencién de imagenes
no distorsionadas por Resonancias Magnéticas (RM) y Tomografias por
Computadora (TC) de las regiones adyacentes a los implantes (Hover,

http://www.saramall.com.ar).

Aunque la aleacion de titanio Ti6Al4V para la fabricacion de implantes es
muy utilizada, los estudios han demostrado que el agregado de aluminio y
particularmente el de vanadio, origina que la aleacion pueda causar problemas de
salud a largo plazo, cuando hay desprendimiento del material debido a la friccion. El

vanadio, puede producir problemas locales y sistémicos.

Otras consideraciones negativas para la aleacion de Ti6Al4V incluyen su baja
resistencia al desgaste y un alto moédulo eléstico, este es considerado una causa
potencial del efecto “stress shielding”. Este efecto ocurre cuando las fuerzas que
soporta el sistema hueso-protesis son absorbidas por el implante que es mas rigido
que el hueso, lo que disminuye los esfuerzos que normalmente actian en la region
adyacente al implante. Al disminuir las cargas sobre el hueso se produce una reaccion
adaptativa del hueso ante este estimulo, generando pérdida de la masa 6sea alrededor
de la protesis, lo que conduce al posterior aflojamiento del implante. La fatiga,
frecuentemente, se ha observado en la aleacion de titanio (Ti6Al4V) y es considerada

como una causa importante en la falla del material.

El Ti6AL4V-Eli es una version de alta pureza ("totalmente limpia") del
Ti6Al4V, con limites mas bajos de hierro y los elementos C y O. La diferencia mas

marcada entre una y otra, es la reduccion del contenido en oxigeno en la version Eli,
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lo que evita su fragilizacion, le confiere una mayor ductilidad y un comportamiento
excelente en ambientes altamente oxidantes, asi como mejores propiedades
mecanicas a temperaturas criogénicas en comparacion con el grado estandar

(ALEACION DE TITANIO TI6AL4V Eli, http://www.acerosfortuna.com.mx).

Pese a los aspectos negativos mencionados anteriormente, la aleacion
Ti6AL4V, en especial la Grado Eli, es de gran uso en la fabricacion de las cajas
intersomaticas, el cual segun estudios promovieron avances como: la ausencia de
complicaciones en la operacion, técnica de implantacion mas sencilla, y una excelente
estabilizacion inmediata y a largo plazo. Aunque a través de la caja se dificulta
mostrar la fusion con técnicas radioldgicas comunes, pueden ser detectados signos de

consolidacién dsea alrededor de esta (Profeta et al., 2000).

El titanio comercialmente puro (Ti CP), se ha utilizado en aplicaciones
donde se requiere resistencia mecanica moderada combinada con alta resistencia a la

corrosion, buena conformabilidad y soldabilidad.

El Ti CP es simplemente titanio junto a otras impurezas tales como el carbdn,
hidrégeno, hierro, nitrogeno y oxigeno. De acuerdo a la proporcion de estas
impurezas en su composicion se encuentran cuatro tipos de combinaciones con
diferentes grados de resistencia y ductilidad (Grados 1 a 4 de la Norma ASTM F67).
A medida que aumenta el grado, aumenta la resistencia mecénica y disminuyen la
ductilidad y la resistencia a la corrosion. El de mayor pureza es el Titanio CP
Grado 1.

En la siguiente tabla se resumen las propiedades mecanicas de los cuatro

grados del titanio comercialmente puro:

Tabla 3.2 Propiedades mecanicas de los grados ASTM del Ti CP

Propiedad Gradol | Grado?2 | Grado 3 | Grado 4
Resistencia a la rotura (MPa) 240 345 450 550
Limite elastico (MPa) 170 275 380 485
Elongacion (%) 24 20 18 15
Modulo de Elasticidad (GPa) 103 103 103 104
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Tabla 3.3 Propiedades mecanicas de la aleacion Ti6Al4V Estandar y Eli

Propiedad JIOAIY | TisAlav £l
Resistencia a la rotura (MPa) 895 860
Limite elastico (MPa) 825 790
Elongacion (%) 10 10
Modulo de Elasticidad (GPa) 114 114
Propiedades mecénicas a temperatura ambiente

Cabe destacar que cuanto mas alto es el valor de la resistencia a la rotura y del
limite elastico, menor es el alargamiento y la ductilidad (Fabregat y Gil, 2006;
TITANIUM http://www.titaniumcentral.com).

En cuanto al procesado de las aleaciones de titanio, tenemos que estas
aleaciones son muy reactivas con el oxigeno a altas temperaturas, por lo que requiere
una atmosfera inerte o de vacio para fundirlo. La rapida difusion del oxigeno en el
titanio y el oxigeno disuelto fragiliza el metal, reduciendo su resistencia, por lo tanto,
cualquier operacion de trabajado en caliente o forja debe realizarse por debajo de
925°C.

Los problemas del mecanizado aparecen debido a la reactividad del titanio con
los otros metales empleados como herramientas o moldes. Estas dificultades se
pueden minimizar utilizando herramientas filosas a velocidades de corte bajas. Para
este proceso se requiere de una gran cantidad de fluido de corte. Con respecto a la
esterilizacion de estas aleaciones, se puede decir, que se hace uso de hornos

autoclaves en presencia de vapor, a una temperatura aproximada de 125°C.
3.2.3 Biomateriales poliméricos

Los biomateriales poliméricos, ampliamente utilizados, deben su ¢€xito a las
enormes posibilidades que presentan, tanto en variedad de compuestos como en la
capacidad de fabricarlos de distintas maneras, con caracteristicas bien determinadas y
con facilidad de conformarlos, dependiendo del caso, en fibras, tejidos, peliculas o

bloques.
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La rigidez de una resina polimérica depende del entrecruzamiento y poca
movilidad de sus cadenas, por lo que el material es mas rigido cuanto mayor es su
peso molecular o entrecruzamiento. También es importante que todas las cadenas
tengan una longitud similar, ya que las cadenas cortas actuan como plastificadores,

disminuyendo la densidad y médulo elastico del material.

En general las caracteristicas mecéanicas de un polimero estan determinadas

por su estructura y tamafio molecular, su variedad conformacional y su morfologia.

La mayoria de los polimeros se reblandecen cuando se eleva la temperatura y
por ello, reciben el nombre de termoplésticos. Los polimeros termoestables, por el
contrario, experimentan reacciones de entrecruzamiento de cadenas cuando la
temperatura se eleva y se vuelven mas duros y rigidos sin experimentar fluencia. La
estructura de los polimeros termoestables es entrecruzada, en tanto que los polimeros

termoplasticos forman cadenas lineales y/o ramificadas.

Las propiedades mas importantes de los biomateriales poliméricos son: la baja
densidad y resistencia mecanica, la osteointegracion de sistemas porosos, adaptacion
biomecanica con moédulos de elasticidad parecidos al hueso esponjoso y al hueso
cortical, buena bioadhesion y biocompatibilidad. Sin embargo, presentan desventajas,
tales como: el calor que se desprende durante la polimerizacion, que conduce en
muchos casos a problemas de citotoxicidad y a la contracciéon que sufre una vez
endurecido, lo que origina micromovilidad de la protesis implantada. Sin embargo,

pese a estos problemas, su utilizacion hoy por hoy es practicamente insustituible.

Debido a la ventaja de sus propiedades, casi todos los polimeros comerciales
pueden ser empleados para la fabricaciéon de implantes, pero antes deben ser
sometidos a ensayos in Vitro, in Vivo y pruebas clinicas antes de su utilizacion
industrial. Estos pueden ser tanto naturales como sintéticos, y en cualquier caso se
pueden encontrar formulaciones bioestables, es decir, con cardcter permanente,
particularmente ttiles, para sustituir parcial o totalmente tejidos u érganos lesionados
o destruidos, y biodegradables, esto es, con caracter temporal, por tanto, con una
funcionalidad adecuada durante un tiempo limitado, necesario mientras el problema

subsista (Regi, http://www.aecientificos.es).
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Uno de los polimeros mas utilizados para la fabricacion de las cajas

intersomaticas es el siguiente:
Polyetheretherketone (PEEK-Optima)

El PEEK-Optima, producido por la casa comercial Invibio, es un biomaterial
polimérico termopléstico y semicristalino; con un mddulo de elasticidad de 4 GPa,
muy cercano al del hueso esponjoso; ademas posee una densidad de 1,29 gr/cm’ y una
resistencia a la fluencia de 100 MPa. Este biomaterial es utilizado en aplicaciones
sometidas a contacto con hueso o tejido fino que duren mas de 30 dias dentro del

organismo.

Entre las caracteristicas y propiedades mas importantes del PEEK-Optima se
encuentran: biocompatibilidad y bioestabilidad a largo plazo, alta resistencia quimica,
presentan un funcionamiento excepcional en fatiga, excelente resistencia al desgaste y
al impacto, facilidad de fabricacion, compatibilidad con métodos estdndares de
esterilizacion sin la reduccion de sus propiedades mecanicas; entre estos tenemos: el
vapor, la radiacion gamma y el oxietileno, ademads tienen la habilidad de poder ser

repetidamente esterilizado sin la degradacion de dichas propiedades.

Este polimero se puede procesar con técnicas convencionales como la
inyeccion a molde, la extrusiéon o el maquinado, permitiendo flexibilidad en la
manufactura de los disefios de dispositivos médicos. Para el maquinado y el acabado
superficial, es aconsejable el uso de herramientas de carburo y diamante, lo que no
quiere decir que se puedan usar herramientas de acero rapido; ademads los distintos
procesos dentro del maquinado se deben llevar a cabo a bajas velocidades, con el fin

de evitar el dafio del material.

A diferencia de los implantes metalicos, el PEEK-Optima es de naturaleza
radiotransparente y entre sus cualidades radiograficas se encuentran, tanto la
eliminacion del dispositivo en la radiografia como la dispersion de la imagen,
permitiendo una inspeccion completa del injerto y del crecimiento del hueso cuando
son usadas técnicas convencionales de imagenes como Rayos-X, Imagenologia de
Resonancia Magnética (MRI) y Tomografia Computarizada (CT) (Invibio,
http://www.invibio.com).
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Gracias a su biocompatibilidad y versatilidad, este material es muy utilizado
actualmente en el desarrollo de la implantacion de dispositivos médicos e
instrumental quirtrgico. Las pruebas de biocompatibilidad realizadas por la casa
comercial Invibio al PEEK-Optima, no demuestran ninguna evidencia de efectos

toxicos sobre el organismo.

En cuanto a las cajas intersomadticas, el hecho de que el PEEK-Optima posea
un modulo de elasticidad muy cercano al del hueso esponjoso optimiza la
transferencia de carga entre la caja y el cuerpo vertebral adyacente y reduce los
efectos de stress-shielding sobre esta region y el material de injerto, ayudando a

disminuir la tensidén que se transfiere a la vértebra y estimulando el proceso curativo.
PEEK-Optima con Fibra de Carbono (Endoling)

El Endoling fabricado por la casa comercial Invibio, es el primer biomaterial
no-metalico disponible para implantes médicos que proporciona la fuerza de los
metales combinada con la compatibilidad de proyecciéon de imagen y la extensa

biocompatibilidad de los polimeros.

Este biomaterial estd compuesto por una matriz del polimero PEEK-Optima
con un 62% por volumen de fibras de carbono, haciéndolo excepcionalmente fuerte.
Las fibras realzan las propiedades mecanicas del material significativamente,
aumentando la resistencia a la fluencia de 100 MPa para el polimero PEEK-Optima a
900 MPa para una barra multidireccional moldeada en endolign; el modulo eléstico
aumenta de 4 GPa a 70 GPa. Para una barra unidireccional el médulo elastico es de
150 GPa y la resistencia a la fluencia es de 2000 MPa. En cuanto a la densidad, se

puede decir que es ligeramente mayor en comparacion con la del PEEK-Optima.

Para su aplicacion en valores de cargas elevadas, la fuerza probada del
compuesto endolign permite que sea un verdadero reemplazo de las aleaciones
tradicionales de metal, por ejemplo las aleaciones de Cr-Co, aleaciones de titanio y el

acero inoxidable.

Es excelente para la sustitucion de metales en implantes sometidos a cargas

altas y continuas, cargas ciclicas en contacto con la sangre, por ende tiene alta
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resistencia a la rotura y fatiga. Ademds es utilizado en aplicaciones sometidas a
contacto con hueso o tejido fino que duren mas de 30 dias dentro del organismo.
Posee compatibilidad con Tomografias Computarizadas, Resonancias Magnéticas y
Rayos X. La radiografia permite imagenes postoperatorias libres de artefactos y la
visualizacion de la region tratada. Las caracteristicas mecanicas se pueden adaptar
para resolver una amplia gama de necesidades. Tiene una tolerancia a la esterilizacion
por vapor y rayos gammas sin efectos nocivos sobre las propiedades mecénicas,
funcionamiento o biocompatibilidad. La fuerza y otras propiedades mecanicas del
endolign se pueden adaptar modificando la orientacion de las fibras continuas de

carbono.

La prueba de biocompatibilidad del endolign de acuerdo con los estandares de
la ISO 10993 (evaluacion bioldgica de dispositivos médicos), no demuestra ninguna
evidencia de citotoxicidad, de toxicidad sistematica, de irritacion o ninguna respuesta
de reaccion macroscopica. Ademads, los niveles muy bajos de iones residuales de
metal reducen al minimo el riesgo potencial de las reacciones alérgicas asociadas

comunmente al niquel y otros iones.

Este biomaterial se puede obtener en forma de cintas pre-impregnadas, las
cuales pueden ser procesadas por compresion a molde, seguido de la utilizacion de un
horno autoclave y de otros métodos, para culminar con el maquinado con el fin de
modificar la forma final de la pieza (torneado, fresado y taladrado). También se

consiguen en barras, las cuales pueden ser maquinadas sin ningun inconveniente.

Actualmente este biomaterial es utilizado en el desarrollo de cojinetes de
carga, dispositivos para la columna vertebral y trauma asi como: clavos y tornillos
intramedulares, cajas intersomaticas, placas y tornillos para la fractura de huesos y

pernos para la fijacion translaminar (Invibio, http://www.invibio.com).

Para la fabricacion de cajas intersomaticas las barras de endoling
multidireccional son més recomendables que las unidireccionales, ya que su modulo
elastico es mas cercano al del hueso esponjoso, caracteristica de gran importancia

para reducir los esfuerzos por stress shielding.
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En conclusion los biomateriales mas utilizados para la fabricacion de las
cajas intersomaticas a nivel cervical son:

e TIi6AIl4V Eli
e PEEK-Optima
e PEEK-Optima con Fibra de Carbono multidireccional
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CAPITULO 4

DISENO CONCURRENTE DE UNA CAJA INTERSOMATICA PARA LA
ARTRODESIS CERVICAL

En este capitulo, mediante la metodologia de Disefio Concurrente se
desarrollaran modelos de cajas intersomaticas, que segin lo expuesto en el Capitulo
2, es el sistema idoneo para satisfacer las enfermedades discales y degenerativas de la
columna cervical mediante la artrodesis. La creacion de este sistema en el pais
permitira lograr autosuficiencias tecnologicas y la reduccion de costos, al eliminarse

la necesidad de importacion de este tipo de implantes.
4.1 Disefio Concurrente

El Disefio Concurrente, es una filosofia de trabajo que lleva ya varios afios en
entornos productivos y que gracias a la evolucion observada en los sistemas
informadticos, sigue siendo actual y se centra como iddnea en los planes estructurales

de empresas de vanguardia (Dominguez y Espinosa, 2003).
4.1.1 Definicion de Disefio

Es un proceso cuyo objetivo es transformar los recursos en sistemas o

productos, para la satisfaccion de necesidades de cualquier indole (Milani, 1997).
4.1.2 Definicion de Disefio Concurrente

Se puede definir el Disenio Concurrente, como una metodologia en la cual el
disefio del producto y el proceso de fabricacion se encuentran estrechamente
interrelacionados; es por esta razén que todas las actividades implicadas en el
desarrollo de un nuevo producto se llevan a cabo de manera paralela. El Disefo
Concurrente pretende que los disenadores, desde un principio, tengan en cuenta todos
los elementos del ciclo de vida del producto, desde el disefio conceptual, hasta su
disponibilidad incluyendo calidad, costos y necesidades de los usuarios (GLOSARIO,
http://www.concurrente.cl).
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La ingenieria concurrente que ahora se aborda, es una filosofia basada en
sistemas informaticos y, como la gran mayoria de estos sistemas, su aporte
fundamental consiste en una muy evolucionada forma de tratar la informacion
disponible. Bajo esta idea se han planteado diversas posibles definiciones pero quiza

la que mejor responde a esta idea es:

"Filosofia de trabajo basada en sistemas de informacion y fundamentada en la
idea de convergencia, simultaneidad o concurrencia de la informacion contenida en
todo el ciclo de vida de un producto sobre el disefio del mismo" (Dominguez y
Espinosa, 2003).

Englobando en el disefio del producto tanto el propio producto como el
sistema productivo que lo hace posible. Evidentemente, el disefio ya no es una tarea
unipersonal, es una tarea de equipo y, por tanto, las decisiones importantes deben ser
tomadas en funcion de la informacién aportada por cada una de las personas

afectadas.

Entre algunos enfoques que incluye el Disefio Concurrente se encuentra el del
Diseno de Manufactura: Este enfoque trata de facilitar el proceso de fabricacion
simplificando el disefio del nuevo producto por medio de una reduccion de los
componentes que lo integran. Esta reduccion del numero de componentes facilita la
fiabilidad del producto, disminuye los costos, el nimero de horas hombre y de

disefniadores, entre otros.
4.2 Lineamientos involucrados en el proceso de Disefio

El proceso de disefio abarca las necesidades y eventos que transcurren entre el
reconocimiento de un problema y la especificacion de una solucion, tratando de

buscar que esta sea funcional, econdmica y satisfactoria (Dixon, 1970).

Los lineamientos involucrados en este proceso, establecen las bases de la

investigacion para el analisis, compresion, estudio y solucion del problema planteado.

En la Figura 4.1, se muestran los lineamientos a tomar en cuenta en el proceso

de disefio.
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4.3 Metodologia de la investigacion en el proceso de Disefio Concurrente

El método de Disefio Concurrente aplicado al desarrollo de una caja
intersomatica para la Artrodesis Cervical pretende crear un dispositivo que solvente
las enfermedades discales y degenerativas de la region cervical y proporcione
estabilidad al segmento intervenido, bajo el criterio de costos razonables, lo cual
implica la optimizacion del disefio desde el punto de vista de la factibilidad de

fabricacion del producto final.

De acuerdo al problema planteado, referido al disefio concurrente de un
dispositivo para la artrodesis cervical, y en funcién de sus objetivos, se incorpora el
tipo de investigacion proyectiva. En atencion a esta modalidad de investigacion, se
introduciran dos grandes fases en el estudio. En la primera de ellas, se desarrollara un
proceso previo de busqueda de informacion referente al problema planteado, asi
como también, se realizard un diagndstico de la situacion existente en la realidad
objeto de estudio, todo esto con el fin de reconocer las principales caracteristicas que
debe poseer el dispositivo a disefiar. En la segunda fase y atendiendo a los resultados
obtenidos, se desarrollara un disefio que se ajuste a los requerimientos planteados con

el fin de solventar las patologias en estudio, de una manera econdémica.

Atendiendo a los objetivos delimitados, la investigacion se orienta hacia la
incorporacion de un disefio de campo, ya que los datos se recogen de manera directa
de la realidad en su ambiente natural, con la aplicacion de determinados instrumentos
de recoleccion de informacion, considerandose de esta forma que los datos son
primarios; por cuanto se recogen en su realidad cotidiana, natural, observando,
entrevistando o interrogando a las personas vinculadas con el problema
investigado (Balestrini, 2002); ademas se emplean datos provenientes de fuentes

bibliograficas a partir de los cuales se elabora el marco teorico.

Un aspecto importante es la definicion de los métodos, instrumentos y
técnicas de recoleccion de la informacion que se incorporardn a lo largo de todo el

proceso de investigacion, en funcion del problema.

En este proyecto se utilizaron los siguientes instrumentos y técnicas de trabajo

para registrar la observacion:
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e Técnicas y protocolos instrumentales de la investigacion
documental: analisis de contenido, observacion documental,
presentacion resumida de un texto, resumen analitico y andlisis critico.

e Notas, camara fotogréfica, grabador de audio y video.

e La entrevista: Dentro preguntas abiertas, con un orden preciso y
logico, introduciendo de la presente investigacion, esta técnica fue
planeada a través de las un plan flexible previamente preparado en

relacion a las cuestiones que son de interés en el estudio.

Una parte esencial en el estudio de la necesidad, es la investigacion
bibliografica, donde se deben fijar los lineamientos de investigacion con caracter

bibliografico y las fuentes de informacion.
La investigacion se fundamento en las siguientes areas:

e Médica, concerniente a la columna vertebral, en especial la region
cervical del ser humano.

e Tecnoldgica, referente a los dispositivos existentes que permiten
solventar las diferentes patologias en estudio.

e Computacional, basada en los programas de disefio y analisis de
elementos finitos.

e Ingenieril, dentro de esta se encuentra el proceso de disefio, el de

manufactura y la informacion referente a los biomateriales.

En los siguientes lugares se encontré informacion de gran importancia en la
etapa de investigacion: Instituto Nacional de Bioingenieria, Biblioteca de la Escuela
de Ingenieria Mecéanica y de la Escuela de Antropologia de la UCV, Biblioteca
Central de 1a UCV, IVIC, IMME e Internet.

En cuanto a la investigacion de usuarios, la informacion, datos, lineamientos
y variables son obtenidos por los diferentes instrumentos de recoleccion de datos
como: la observacion, las entrevistas con diferentes Cirujanos de la Columna del
Hospital San Juan de Dios, Centro Médico de Caracas y Hospital Universitario,
investigadores de la Escuela de Antropologia (UCV) y el uso de notas, cdmara

fotografica, grabador de audio, etc.
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La investigacion tecnoldgica también es de gran importancia para el avance
de este trabajo, ya que se basa en analizar las tecnologias existentes similares a las
que se esta desarrollando por medio de fichas de andlisis plasmando datos como

autor, dimensiones, confiabilidad, costo, material etc.
4.4 Parametros establecidos para el desarrollo de la caja intersomatica

El proceso de disefio de un implante, comienza cuando el cuerpo médico
transmite a un disefiador la necesidad de desarrollar un dispositivo que sustituya a una
parte del cuerpo anatomica y fisiologicamente. De esta manera, surge la idea de crear

un dispositivo que facilite la artrodesis cervical.

Una vez terminado el proceso de investigacion y seleccion del sistema de
artrodesis cervical a desarrollar, se debe elaborar un disefio preliminar del sistema
seleccionado, el cual fue la caja intersomatica; para ello es necesario establecer unos
parametros anatodmicos, fisiolégicos y quirtrgicos, que seran determinados mediante
el uso de herramientas para la generacion de soluciones y con la informacion de la

bibliografia investigada.

Después de efectuar un conjunto de tormenta de ideas con un grupo de
médicos del Hospital San Juan de Dios, del Centro Médico de Caracas y del Hospital
Universitario, con el objeto de definir los criterios de disefio del dispositivo motivo de
esta investigacion, se establecieron los siguientes parametros basicos que debe

cumplir el implante:

e Forma anatomica del implante con el fin de que se adapte lo mejor posible al
cuerpo vertebral, para una mejor distribucion de las cargas.

e Debe ser un dispositivo para ser usado entre las vértebras cervicales desde C3
hasta C7, ya que son los segmentos mas afectados, siendo C3 y C4, en una
minima proporcion, el menos afectado por las patologias discales y
degenerativas de la columna cervical.

e Implementar el uso de biomateriales radiotransparentes o Ti6Al4V Eli para la
construccidn de la caja intersomadtica.

e La caja intersomatica debe poseer dientes, tanto en la parte superior como en

la inferior, con el fin de restringir el movimiento. Estos se incrustan en la
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placa terminal de cada cuerpo vertebral. Los dientes de la caja deben tener
cierta inclinacion, con el fin de limitar el movimiento anterior, principal
problema en el postoperatorio del paciente.

El dispositivo debe tener una diferencia de altura entre la parte anterior
(mayor altura) y entre la parte posterior (menor altura) con la finalidad de
mantener la lordosis cervical.

Para evitar el asentamiento, principal problema de las cajas intersomaticas, el
nuevo disefio del implante debe tener una altura superior al espacio del disco
intervertebral. La altura media del disco intervertebral es de 3 a 5 mm.

La parte superior de la caja debe ser convexa, para adaptarse a la forma del
cuerpo de la vértebra, mientras que la superficie inferior de la caja puede tener
una pequefa curva concava, para que se ajuste lo mejor posible a la forma del
cuerpo vertebral.

La caja debe ocupar aproximadamente el 80% del cuerpo de la vértebra.

La profundidad de la caja intersomatica debe tratar de garantizar la siguiente
condicioén: a la hora de su implantacion en el espacio discal, debe estar
ubicada aproximadamente a 1 mm del borde anterior y a 2 mm del borde
posterior del cuerpo vertebral, por razones de seguridad.

La altura de la caja no debe exceder los 10 mm, debido a que esa es la
maxima distraccion que se puede hacer por segmento vertebral.

Debe llevar agujeros para la vascularizacion del injerto. La zona primordial
donde deben estar ubicados estos agujeros es en la parte anterior de la caja, ya
que es la region donde se encuentran la mayoria de los vasos sanguineos. De
igual manera se recomienda que la caja posea la mayor cantidad de agujeros
posibles siempre y cuando no pierda estabilidad.

La colocacion de cuatro pines para mayor sujecion y lograr mayor estabilidad.
En el caso del uso de un material radiotransparente para la construccion de la
caja, esta debe llevar unas plaquitas de material radiopaco ubicadas en el
plano anterior y posterior, con la finalidad de observar la posicion de la caja.
Para la colocacion del implante, el abordaje debe ser anterior, ya que permite
la visualizacion directa del espacio afectado y una amplia descompresion del

estuche dural y los trayectos de los nervios raquideos.
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e El implante debe poseer un agujero anterior central roscado para la insercion
del instrumental, utilizado para la colocacion de la caja.

e Se debe garantizar un alto grado de fusion, por lo cual es necesario que la caja
intersomatica admita la mayor cantidad de injerto 6seo. Para ello es requisito
fundamental que esta posea un agujero central lo mas amplio posible para la
colocacion del injerto, siempre y cuando la caja soporte las cargas bioldgicas
adecuadamente y no pierda estabilidad.

¢ Minima instrumentacion.

e Reduccion de costos, tiempo quirtirgico y estadia hospitalaria.

En conclusion la caja debe permitir la restitucion efectiva de la biomecéanica

de la columna cervical y proveer un ambiente dptimo para que ocurra la fusion.
4.5 Mediciones antropométricas de las vértebras cervicales

La importancia de caracterizar la poblacion, se debe a las observaciones y a
las investigaciones referentes a la variabilidad de los seres humanos. Una buena parte
de los individuos de las zonas calidas tienden a tener el tronco mas estrecho, debido a
un acondicionamiento para el intercambio de calor con el ambiente, mientras que los
individuos de zonas altas y frias presentan un tronco mas robusto, para conservar el

calor del cuerpo.

También se presentan diferencias en las dimensiones corporales, que estan
determinadas por las oportunidades nutricionales. Algunas de ellas son decisivas y
estan definidas por la nutricion recibida en los primeros afios de vida, y son por
ejemplo, la altura, la complexion y el tono muscular. Otras corresponden a los habitos
alimentarios que existen entre diferentes grupos poblacionales, bien sea por las
facilidades de acceso a los alimentos o por aspectos culturales, y entre ellas se destaca
el peso.

Por otro lado, la actividad fisica desde temprana edad incide en el crecimiento
total del individuo, y la actividad fisica constante incide en la funcionalidad de los
grupos musculares comprometidos con tal actividad y en el desgaste de los huesos.
Las diferencias entre hombres y mujeres estan en el tamafio de muchas partes del
cuerpo y en su apariencia externa. La diferencia media entre la altura de hombres y

mujeres se encuentra entre el 6 y el 7 %. En cuanto a la constitucion fisica, en el
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cuerpo masculino predomina el tejido muscular sobre el adiposo y en el femenino es
a la inversa. Esto se da en todas las edades (Manual de datos antropométricos del

Instituto Nacional de Tecnologia de Brasil, 1995).

Seria conveniente entonces, disponer de una base de datos antropométricos de
las vértebras de la region cervical de la poblacion venezolana, a fin de elaborar
proyectos referidos al area de bioingenieria, en especial en la parte de columna
cervical, involucrando principalmente a nuestra cultura y a nuestras raices. Se ha
observado en distintos trabajos de investigacion la practica comun de no tomar en
cuenta las dimensiones de las vértebras cuando se busca disefiar diversos implantes
para la region cervical, ya que no se cuenta con esta base de datos. Es por ello que

surge la necesidad de indagar sobre este aspecto en individuos venezolanos.

La Escuela de Antropologia de la Universidad Central de Venezuela
proporcion6 para el estudio, 2 columnas cervicales a las cuales se les realizaron las
mediciones correspondientes bajo la supervision de la Prof. Maryorit Pacheco,
especialista en el area de Antropologia Forense. Adicionalmente esta docente facilitd

las medidas correspondientes a 7 raquis cervicales.

Si bien es cierto que esto representa una muestra muy pequeia que impide dar
una caracterizacion representativa de la poblacién venezolana, sin embargo esta
muestra con 9 individuos permite dar una orientaciéon sobre posibles medidas a
considerar en nuestro estudio. El estudio antropométrico se practico desde la vértebra
C3 hasta la C7, debido a que en cualquiera de estos niveles puede ir ubicado el

dispositivo a disefiar.

En la seleccion de las columnas cervicales de los individuos en estudio se
tratd de tomar en cuenta ciertos parametros basicos: obtener una muestra diversa en
cuanto a edad se refiere, con el fin de observar si hay variabilidad entre las medidas
de las vértebras. Las medidas fueron tomadas en individuos entre 17 y 42 afios, sin
patologias clinicas que alteren la morfologia de las vértebras de la columna cervical.
La maduracién 0sea para este rango de edades es casi completa. Ademads se tratd de
que en las columnas cervicales se pudiera evidenciar una discreta armonia articular.
Soélo se pudo realizar las mediciones antropométricas a una sola mujer porque fue lo

que se suministrd, el resto de las mediciones se llevaron a cabo en hombres.
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4.5.1 Procedimiento Metodoldgico para la medicion de las vértebras

Las mediciones se llevaron a cabo en el cuerpo de la vértebra, por ser la

region donde ird ubicado el dispositivo motivo de esta investigacion.

Las dimensiones que se tomaron en cuenta fueron: la profundidad externa,
ancho interno y externo de la cara superior e inferior del cuerpo de la vértebra y la
altura media de dicho cuerpo. Estas dimensiones, segun los especialistas en el area y
los conocimientos adquiridos después de una investigacion exhaustiva del tema, son
las indispensables para el disefio del implante y la construccion de las vértebras para

el analisis del ensamble vértebras-implante en un software comercial.

Para la toma de las medidas de los anchos y la profundidades se hizo uso de
un Vernier, cuya apreciacion es de 0,05 mm y para la toma de las alturas medias se

utilizd un compas de corredera con una apreciacion de 0,1 mm.

D @

Figura 4.2 1) Vernier, 2) Compas de corredera
Parametros medidos:

e La altura media, se mide en el centro del cuerpo vertebral, desde la cara
superior hasta la cara inferior de dicho cuerpo, con el uso de un compas de
corredera.

e La profundidad externa del cuerpo vertebral, se mide en linea recta pasando
por el centro del cuerpo, desde la cara dorsal hasta la cara ventral.

¢ El ancho externo, se mide desde el punto lateral mas externo del cuerpo
vertebral hasta el otro, abarcando toda la superficie que compromete el
cuerpo superior o inferior de la vértebra. Se coloca el vernier por la cara

ventral del cuerpo vertebral.
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¢ El ancho interno, se mide sobre la superficie del cuerpo vertebral, sin
contemplar las apofisis semilunares y a 1 mm por arriba del centro del
cuerpo hacia la cara ventral, ya que a esta distancia esta ubicado el ancho
interno maximo del cuerpo vertebral donde va apoyado el dispositivo en

estudio.

Figura 4.3 Vista lateral de una vértebra cervical donde se muestra
el parametro de la altura media

Figura 4.4 Vista superior de una vértebra cervical, donde se muestran los
siguientes parametros: ancho externo, ancho interno y profundidad externa

Otro parametro importante dentro de este estudio, es la profundidad interna,

establecido por conveniencia para la construccion del dispositivo, esta medida es la

profundidad externa menos 3 mm; esto debido a un criterio de disefio ya sefalado,
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que indica que el dispositivo debe tratar de garantizar la siguiente condicion: a la hora
de su implantacion en el espacio discal, debe estar ubicado aproximadamente a | mm
del borde anterior y a 2 mm del borde posterior del cuerpo vertebral, por razones de

seguridad.

La profundidad externa, el ancho externo y la altura, son parametros
importantes para la construcciéon de los modelos de las vértebras mediante un
programa de diseno tipo CAD, con el fin de analizar el ensamble vértebras-implante.
En cambio la profundidad interna y el ancho interno, seran de gran utilidad en la
creacion del implante. Las tablas de todas estas mediciones son presentadas en el
Apéndice 1.

4.5.2 Estudio descriptivo de la muestra de columnas cervicales

Con la finalidad de caracterizar las variables métricas y morfologicas de la
muestra obtenida, se llevo a cabo un estudio descriptivo de éstas, haciendo uso de un
software comercial para andlisis estadisticos. En esta seccion se presentard la
informacion obtenida de una de las variables influyentes en el disefio de la caja como
es el ancho interno inferior.

Un procedimiento analogo se le aplico a las otras variables de gran
importancia dentro del proceso de disefio del implante, como son la profundidad
interna superior e inferior y el ancho interno superior. Dichos analisis se muestran en
el Apéndice 2, donde también se podra observar el comportamiento de las variables

indispensables para la construccion de los modelos de las vértebras.
Variable Ancho Interno Inferior (se mide en las vértebras C3 a C6)

Para apreciar el comportamiento de esta variable, es conveniente observar la

siguiente grafica:
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Boxplot de Ancho Interno Inferior Vs Vértebra y Sexo
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Gréfica 4.1 Boxplot de la variable Ancho Interno Inferior por vértebra y sexo

Las medidas correspondientes a la mujer, en todas las vértebras se encuentran
dentro del rango de las correspondientes a hombres. Los mayores rangos se observan
en las vértebras C5 y C6, y se dan por medidas extremas. Se observan ademas
algunos valores extremos para todas las vértebras, exceptuando la C6. Su posterior
estudio pudiera llegar a contribuir a una mejor caracterizaciéon del rango de los

valores observados en cada una de las vértebras.

Los amplios rangos observados en la grafica (para algunas vértebras),
parecieran no corresponder a valores atipicos. Adicionalmente, es conveniente
realizar un estudio con un mayor nimero de observaciones que permita caracterizar
mejor la variable analizada, ya que ain cuando en este trabajo se procedio a revisar
las medidas, es posible que este amplio rango pudiera estar influenciado por otros

factores, siendo uno de ellos la edad.

A continuaciéon en la Tabla 4.1 se presenta, el resumen descriptivo
correspondiente a la variable en estudio. Los valores de la media y la mediana para
casi todos los casos se encuentran muy proximos a excepcion de la vértebra C5. La
mayor varianza al considerar la muestra conjunta de hombres y mujeres se presenta
en la vértebra C5. Si se considera la muestra por separado, en cuanto a sexo, con el

fin de observar la influencia de la mujer en las mediciones, se presentan ligeros
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cambios en las desviaciones comparandolas con la muestra conjunta, dandose las
mayores varianzas en las vértebras C5 y C6. Adicionalmente para todas las vértebras
el rango de esta variable se encuentra entre 1,700 (su valor més pequenio) y 2,400 (el

valor més grande).

Tabla 4.1 Resumen Descriptivo de la variable Ancho Interno Inferior por vértebra

. . Vértebra | Vértebra | Vértebra | Vértebra
Variable Caracteristica
C3 C4 C5 C6
Muestra 9 9 9 9
Media 13,122 14,394 15,728 17,067
Mediana 13,350 14,400 16,100 17,600
Ancho
St Desv. 0,517 0,619 0,869 0,849
Interno
. Varianza 0,268 0,383 0,755 0,720
Inferior
Minimo 12,000 13,350 14,300 16,000
Maximo 13,700 15,150 16,700 17,950
Rango 1,700 1,800 2,400 1,950
Unidades en mm.

De la misma manera, se realizaron los analisis a las siguientes variables:
profundidad interna superior e inferior y ancho interno superior, obteniéndose los

siguientes resultados, donde se muestran las caracteristicas mas importantes:

Tabla 4.2 Resumen Descriptivo de variables influyentes en el disefio del implante, por vértebra

Variable Caracteristica Vértebra | Vértebra | Vértebra | Vértebra | Vértebra
C3 Cc4 C5 C6 c7
Muestra 9 9 9 9 9
Profundidad Media 11,617 12,728 13,556 14,378 14,368
Interna St Desv. 0,326 0,218 0,351 0,313 0,363
Superior Minimo 11.000 12,350 12,300 13,900 13,600
Méximo 12,100 12,950 13,900 14,850 14,750
Muestra 9 9 9 9 -
Profundidad Media 12,344 13,183 14,039 14,689 -
Interna St Desv 0,240 0,295 0,308 0,313 -
Inferior Minimo 11,900 12,500 13,400 14,150 -
Méximo 12,700 13,550 14,500 15,100 -
Muestra 9 9 9 9 9
Ancho Media 12,261 13,667 15,606 16,400 17,763
Interno St Desv 0,665 0,544 0,787 0,968 0,847
Superior Minimo 11,050 12,600 13,900 15,000 16,650
Méximo 13,050 14,250 16,100 17,400 18,300
Unidades en mm.
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Al realizar a la muestra conjunta (para cada variable) una prueba de
normalidad (Ardenson-Darling), se obtuvo por vértebras que las observaciones siguen
una distribucion normal. Esta informacion permite usar una regla practica para

detectar si efectivamente los valores extremos para este conjunto de datos son

atipicos. Esta regla indica que valores de Z = fuera del intervalo [-3 , 3] son

atipicos, ya que el 99 % de las observaciones de una normal estan en este intervalo.

(Y es la observacion extrema; Y es la media de la muestra y S es su desviacion
estandar).

Los resultados obtenidos, indican que las medidas extremas no se deben
considerar como valores atipicos.

A continuacidn, se muestra un estudio que permite observar la variabilidad en
cuanto a profundidad y ancho interno de vértebras contiguas, con el fin de obtener su

influencia en la creacion del implante.

Variables Diferencia de Profundidad (DifProf) y Diferencia de Ancho
Interno (DifAnch)

El Grafico 4.2, muestra la Diferencia de profundidad interna inferior de una
vértebra con la profundidad interna superior de la vértebra siguiente (DifProf) y
Diferencia de ancho interno inferior de una vértebra con el ancho interno superior de

la vértebra siguiente (DifAnch) por sexo.

Para la muestra considerada el grafico indica que la mayor variacion se da en
la variable DifAnch y adicionalmente los valores correspondientes a la mujer caen en

el rango correspondiente a los hombres.

Los puntos rojos representan los datos de la muestra y los azules la media de

dicha muestra.

85




Capitulo 4. Disefio concurrente de una caja intersomatica para la artrodesis cervical

Grafico de puntos para DifProf y DifAnch Vs Sexo
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Gréfico 4.2 Gréfico de puntos para DifProf y DifAnch Vs Sexo

Conclusiones de los anélisis antropométricos: la muestra analizada, nos
permitié observar que se deberian tomar en cuenta medidas mas pequefias para los
implantes a diferencia de las existentes actualmente en el mercado, debido a que las
medidas del cuerpo vertebral de un venezolano estdndar son de menor proporcion a
las de un norteamericano o un europeo promedio, de donde provienen los principales
fabricantes de estos dispositivos. Esta informacion fue corroborada por especialistas

en el area de Antropologia de la UCV.

Ademas otro aporte de gran importancia que proporciond el estudio, es que
muestra la variabilidad existente entre cada individuo, la cual se encuentra asociada
tanto al sexo como a los estados de crecimiento o a las diferencias raciales, lo que nos
indica que es necesario tener un rango de medidas para los implantes, como bien es
cierto, no se puede realizar un dispositivo para un individuo en particular, por lo tanto
es fundamental que se establezcan medidas estdndares con un amplio rango de
posibilidades. Es importante acotar que la comparacion utilizando las medidas
directas y la pequefia muestra en estudio, puede ser insuficiente para nuestra

investigacion, pero es un aporte valioso para ella.
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Observando las medidas proporcionadas en el estudio, las medidas
comerciales existentes actualmente (ver Capitulo 2) y la informaciéon suministrada
por los especialistas en el area, se proponen las siguientes medidas para la

construccion de los implantes:

Tabla 4.3 Medidas propuestas para el dispositivo a disefiar

Profundidad Ancho anterior Ancho anterior
Anteroposterior (mm) caudal (mm) craneal (mm)
12 13 12
13 14 13
15 14
15 14
14 16 15
17 16
15 18 17

En los disefos existen pardmetros geométricos cuya variacion definen cada
disefio nuevo, es por ello que hasta este punto de la investigacion se asumen como
mas representativos: la profundidad anteroposterior, el ancho anterior caudal y

craneal.

4.6 Seleccion de los biomateriales del implante para la realizacion de los
ensayos de caracter computacional.

4.6.1 Criterios para la seleccion de los biomateriales

Para la realizacion de las cajas intersomadticas, se ha venido estudiando el
comportamiento de ciertos biomateriales que cumplen con los requisitos necesarios
para tal fin, con la idea de seleccionar dos de los materiales de disefio que mejor
respondan a las exigencias de estos implantes. Para ello es de gran importancia

conocer las consideraciones que se han de tomar al momento de elegirlos.

A continuacion se presentan los criterios acordes con los requerimientos de

disefio, a tomar en cuenta para la seleccion de los biomateriales:
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a) Ser biocompatibles, es decir, que el material y sus productos de desintegracion
no causen reacciones nocivas sobre el organismo o dicho material, durante el
proceso curativo o posterior a la finalizacion de este.

b) Deben tener unas propiedades mecanicas adecuadas: donde la resistencia,
tenacidad, dureza y otros factores presenten un valor que cumpla con las
consideraciones del disefio vinculadas a los esfuerzos que tendran que tolerar,
preferiblemente estos materiales deben tener un modulo de elasticidad
parecido al del hueso esponjoso, con el fin de evitar los esfuerzos de stress
shielding.

c) Tener densidad y peso adecuado: lo cual va a influir en la comodidad y
molestias que genere el dispositivo dentro del paciente.

d) Deben ser de un costo razonable, ya que se desea disefiar un dispositivo de
produccion en serie que ademas sea accesible para la mayor cantidad de
pacientes indistintamente de su clase social.

e) Tener disponibilidad en el mercado. El costo del dispositivo estara
involucrado con la dificultad con que resulte conseguir la materia prima.

f) Ser de facil procesamiento para su produccién a gran escala, teniendo asi un
proceso de fabricacion sencillo que genere una produccién en serie que
satisfaga la demanda.

g) No producir dolor una vez introducido en el cuerpo debido al clima (cambios
de temperatura).

h) Deben ser materiales que puedan permanecer para toda la vida en el lugar
donde fue implantado, formando parte del hueso sin que este genere
molestias.

1) No debe presentar susceptibilidad en cuanto al proceso de esterilizacion, es
decir, que no se produzca degradacion fisica ni efectos adversos sobre las

propiedades mecénicas, el rendimiento o su biocompatibilidad.
4.6.2 Evaluacion y seleccion de los biomateriales

Basandose en los criterios de seleccion ya establecidos, se desarroll6 una serie
de variables, las cuales seran utilizadas para obtener una matriz de evaluacion donde
a cada una de estas variables se le asignard un valor ponderado de acuerdo a su

importancia, del 1 al 5. Luego se le asigna una puntuacién al material con respecto a
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la variable que se esté analizando. Los valores varian del 0 al 10 segun el grado de
cumplimiento que tuviera el material frente a la variable. Se debe multiplicar la
ponderacion por la puntuacion obtenida y sumar el puntaje total para cada
biomaterial. Por tltimo se seleccionan dos de los biomateriales que obtengan mayor

puntuacion.

Las variables a evaluar son las siguientes: 1. Biocompatibilidad,
2. Propiedades Mecénicas, 3. Peso, 4. Costo, 5. Disponibilidad 6. Procesamiento,

7. Dolor por clima, 8. Vida Util, 9. Susceptibilidad al proceso de esterilizacion.

Tabla 4.4 Matriz de Seleccién del Biomaterial

Variables | Ponderacién | Ti6Al4V-Eli | PEEK-Optima Endoling Multidireccional
Vi 5 6 30 10 50 10 50
V2 5 2 10 10 50 4 20
V3 4 2 8 10 40 8 32
V4 4 10 40 4 16 2 8
\'A 4 32 6 24 6 24
Vo6 5 30 8 40 8 40
\% 3 0 10 30 10 30
V8 5 10 50 10 50 10 50
V9 5 10 50 10 50 10 50

Total 250 350 304

Luego de evaluar cada uno de los biomateriales seleccionados, con respecto a
las variables establecidas se obtuvo, que el mayor puntaje lo presentaron el PEEK-
Optima y el Endoling multidireccional, siendo estos los biomateriales elegidos para
los analisis de los disefios propuestos debido a que cumplen a cabalidad los

requerimientos de aplicacion; descartando asi al Ti6Al4V-Eli.
4.7 Metodologia del Disefio Concurrente de la caja intersomatica

Siguiendo los criterios de disefo previamente establecidos, tomando en cuenta
la opinion de los especialistas en el area para la evaluacion y mejoramiento del
implante y la factibilidad para elaborar el dispositivo, se desarroll6 una serie de

disefios hasta llegar al implante que solucione satisfactoriamente las enfermedades
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discales y degenerativas de la columna cervical, que mejor se adapte al
comportamiento biomecanico de la columna vertebral y sea el méas viable en cuanto al

proceso de fabricacion.

El médico encargado de la evaluacion durante todo el proceso de disefio fue el
Ciryjano de la Columna Dr. Eduardo Arroyo del Hospital San Juan de Dios. La
factibilidad de creacion del dispositivo, dependerd de la forma del sistema (si es
complejo 6 sencillo) y es importante tener presente que esta forma serd directamente
proporcional con el costo de manufactura. Mientras mas compleja sea, mayor es el
tiempo horas-hombre de trabajo, por ende mayor es el costo de fabricacion; factor de
gran importancia en la elaboracion de este proyecto. Para evaluar este parametro, se
consultd con los técnicos del Instituto Nacional de Bioingenieria y de la Escuela
Técnica Popular Don Bosco con la finalidad de medir con mayor precision que tan

sencillo 6 complejo es el proceso de fabricacion del implante.

Los disefios preliminares se basaron en la busqueda de la forma anatomica del
implante con el fin de que se adapte lo mejor posible al cuerpo de las vértebras de la
columna cervical, para una mejor distribucion de las cargas. Para ello fue
fundamental el estudio antropométrico, la observacion y el estudio detallado de las
vértebras cervicales, asi como también la bibliografia consultada. La evolucion del
proceso de disefio, se muestra a continuacion (estos son los disefios bases en dicho

proceso, y son enumerados en forma creciente de acuerdo a su elaboracion):

QL

Figura 4.5 Disefios iniciales del implante

En base al disefio 3 se continu6 evolucionando la forma del implante hasta
llegar al disefio 4, ademas se tomo en cuenta el siguiente criterio: el implante debe
garantizar un alto grado de fusion, para ello es necesario un agujero central lo mas
amplio posible para la colocacién del injerto, siempre y cuando la caja soporte las
cargas bioldgicas adecuadamente y no pierda estabilidad. En base a los anchos
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determinados, a lo establecido con los médicos y a la bibliografia consultada, se
trabajo con espesores de pared de 1, 2 y 3 mm. Después de ciertos estudios realizados
se llegd a la conclusion, que el espesor de un 1 mm no soporta las cargas fisioldgicas,
ni proporciona la estabilidad requerida a la columna cervical y el de 3 mm, reduce el
agujero central, disminuyendo la capacidad de injerto lo que no permite garantizar un
alto grado de fusion, ademas complica el proceso de fabricacion. Es por ello que el
espesor de pared elegido es el de 2 mm, ya que cumple con los parametros

establecidos.

Figura 4.6 Cuarto disefio elaborado en el proceso evolutivo del implante

n d

Figura 4.7 Vista isométrica, lateral, superior y frontal del dispositivo
producto de la mejora del cuarto disefio

En la Figura 4.7 se puede observar la fase del proceso de disefio donde se

incluyeron los siguientes criterios:

a) La parte superior de la caja es convexa, donde el punto mas alto se
encuentra en la parte central del dispositivo, con el fin de adaptarse a la forma del
cuerpo de la vértebra.
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b) La superficie inferior de la caja tiene una pequefia curva concava, donde
el punto més bajo se encuentra en la parte central del dispositivo, para que se ajuste
lo mejor posible a la forma del cuerpo vertebral.

c¢) Con el fin de restaurar la lordosis cervical en el nivel tratado, la caja posee
una diferencia de altura entre la parte anterior y la posterior, esta diferencia de

altura es de 1.5 mm.

d) Para evitar el asentamiento, principal problema de las cajas
intersomaticas, el implante se disefi6 con una altura superior al espacio del disco
intervertebral. La altura media del disco varia entre 3 y 5 mm. Con el fin de impedir
el problema de asentamiento, se le adicionaron 3 mm, obteniéndose asi las alturas
medias del implante de 6, 7 y 8 mm. Dicha altura es un parametro representativo en la

construccion del implante.

e) La caja lleva en la zona anterior dos agujeros de 2 mm para la
vascularizacion del injerto.

f) También posee un agujero anterior central roscado de 2 mm que cumple
una doble funcion, la insercion del instrumental (uso fundamental) y servir de
agujero de vascularizacion.

g) Con la idea de que el implante pueda admitir la mayor cantidad de injerto
0seo posible, para acelerar el proceso de fusion, éste tiene una ranura interna
horizontal que abarca la parte anterior, posterior y los laterales. Esta ranura es de

2 mm de alto y 1 mm de profundidad.

La informacion mostrada en el andlisis descriptivo de las muestras de
columnas cervicales, en cuanto a la Diferencia de profundidad interna inferior de una
vértebra con la profundidad interna superior de la vértebra siguiente (DifProf) y
Diferencia de ancho interno inferior de una vértebra con el ancho interno superior de
la vértebra siguiente (DifAnch), fue utilizada como una orientacién sobre cual
variable tenia mayor variacion y asi darle mayor peso a ésta en la elaboracion del
dispositivo, ya que los técnicos especialistas en el area de procesos de fabricacion

hicieron la acotacion de que para facilitar la construccion del implante solo se le
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podia realizar la conicidad a una sola variable. Por dicho andlisis se decidié que la
parte inferior de la caja sea mas ancha que la parte superior presentando la conicidad.
La diferencia asumida es de 1 mm (0,5 mm de cada lado), después de un acuerdo con
los médicos. En cambio la profundidad de la caja se mantiene igual tanto en la parte

superior como en la inferior.

Después de un estudio detallado del disefio 4 y 5 y de los cuerpos vertebrales
con el Co-Tutor Médico, se realizaron varias mejoras, hasta llegar a la forma del
implante que mejor se adapta al cuerpo vertebral de cualquier individuo con una

maduracion dsea completa (disefo 6).

Figura 4.8 Disefio final, en cuanto a forma se refiere, del implante para la
columna cervical

En las Figuras 4.9 y 4.10 se muestra como queda la caja una vez implantada

en la vértebra, basandose en los siguientes parametros de disefo:

e La profundidad de la caja intersomatica debe tratar de garantizar la siguiente
condicion: a la hora de su implantacion en el espacio discal, debe estar
ubicada aproximadamente a 1 mm del borde anterior y a 2 mm del borde
posterior del cuerpo vertebral, por razones de seguridad.

e La caja ocupa aproximadamente el 80% del cuerpo de la vertebra

El contorno verde representa el cuerpo vertebral donde debe ir ubicado el
implante (Vértebra C6 de un individuo entre 25 y 27 afios) y el contorno rojo la caja
intersomatica. (Parte inferior del implante). Esta caja mide en su parte inferior 14 mm

de profundidad y 16 mm de ancho (Figura 4.9).
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Figura 4.9 Vista superior de una vértebra C6, que muestra como queda el
dispositivo una vez implantado
En la Figura 4.10, el contorno rojo representa el cuerpo vertebral donde debe
ir ubicado el implante (Vértebra C5 de un individuo entre 25 y 27 afios) y el contorno
negro la caja intersomatica (Parte superior del implante). Esta caja mide en su parte

superior 14 mm de profundidad y 15 mm de ancho.

Figura 4.10 Vista inferior de una vértebra C5, donde se muestra como queda
el dispositivo una vez implantado

La caja intersomatica debe poseer unos dientes con una cierta inclinacion,
tanto en la parte superior como en la inferior, con el fin de restringir el movimiento
anterior. Para cumplir con este parametro se disefiaron los dientes con una altura de
0,5 mm y con una inclinacion de 30°. El angulo de inclinacion depende en gran parte
de las herramientas existentes en el mercado para la construccion de los dientes.

Después de una investigacion realizada referente a este tema, se trabajé con un
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angulo de 30° y de 45°. Se eligio el primero, ya que los esfuerzos originados en la
base de los dientes con este angulo son menores en comparacion con los de 45°.
Ademas los dientes se distribuyeron en la cara superior e inferior del implante con

una separacion de 1 mm entre cada uno de ellos.

Para la colocacion de los pines (2 anteriores y 2 posteriores), se crearon 4
agujeros pasantes y roscados de 1 mm de didmetro. Los pines tienen como condicion
sobresalir 0,6 mm por arriba de los dientes, ya que la altura de la caja junto con los
dientes y los pines no debe exceder los 10 mm, por ser esta la maxima distraccion
que se puede hacer por segmento vertebral. Los pines de la parte posterior del
implante son mas pequenios que los de la parte anterior, por la diferencia de altura.

Estos cumplen una doble funcion:

e Lograr mayor sujecion y estabilidad.

e Por el lugar en que se encuentran y por ser el material de estos
radiopaco, permiten observar la posicion de la caja, ya que ésta sera
construida con un material radiotransparente.

Después de un estudio de los biomateriales radiopacos utilizados en implantes
médicos, se decidid que el biomaterial idoneo para la construccion de los pines es el
Ti6Al4V-Eli, debido al excelente balance entre sus propiedades mecanicas, su
resistencia a la corrosion y su buen comportamiento a temperaturas elevadas,
destacandose su propiedad para ser trabajada mecéanicamente. Otros puntos
importantes son, su facil disponibilidad y la obtencion de imagenes no distorsionadas
por Resonancias Magnéticas (RM) y Tomografias Computarizadas (TC), para

observar el posicionamiento de implante.

Para el disefo de la Figura 4.11, se modificé la superficie inferior de la caja y
se elimind la curva concava, ya que por tener un radio de curvatura tan pequefio,
presenta una gran dificultad a la hora de fabricarla, por lo que se decidi6 que la parte
inferior de la caja fuera completamente plana. El dispositivo en estudio presenta una
diferencia de altura entre la parte anterior y la central de 1 mm, y entre la posterior y
la central de 2,5 mm. Se sigue manteniendo la diferencia de altura para mantener la

lordosis, asi como las alturas medias de 6,7 y 8 mm.
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Figura 4.11 Vista isométrica, lateral y superior del séptimo
disefio del implante

Luego de frecuentes reuniones con el Co-Tutor Médico y con los
profesionales especializados en el area de procesos de fabricacion, se le hicieron
ciertas modificaciones a este ultimo disefio. El espesor de pared se aument6 en las
zonas cercanas a los agujeros para los pines con el fin de reducir las concentraciones
de esfuerzos en dichos agujeros. Se elimin6 la ranura interna posterior para darle
mayor estabilidad a esta zona para el soporte de las cargas fisiologicas, ya que la
altura posterior del implante es menor con respecto a la anterior y central, y debido a
la altura de la ranura quedaba muy poco soporte en esta zona. Ademas se eliminé la
rosca de los agujeros para los pines, ya que en nuestro pais es muy dificil contar con

herramientas de roscado (machos) de didmetros tan pequefios.

Figura 4.12 Vista isométrica del pin disefiado

En la Figura 4.12, se muestra la forma de los pines disefiados. Estos se insertan
a presion, impidiendo asi su movimiento dentro de la caja. El didmetro del agujero

central roscado se cambié a 3 mm. Para una mayor sujecion del implante con el
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cuerpo de las vértebras los dientes fueron disenados sin ninguna separacion entre
ellos. Ademas la inclinacion de los dientes de la parte superior del dispositivo no
cumple con los 30°, ya que ningun lado es perpendicular a la base del diente, con el
fin de facilitar el proceso de fabricacion. De esta forma no se debe rotar la pieza para
hacer cada uno de los dientes sino que la pieza se mantiene fija. En la Figura 4.13, se
muestra la manera como se construyeron los dientes para el disefio. La altura de 0,5

mm S€ conserva.

0,5 Sggg :§§§

| ‘
0,5

—E:TO,SEﬁTe— —BTO, 856|6—

Figura 4.13 Vista lateral del disefio 7, mostrando el procedimiento
para la construccion de los dientes

En cuanto a la vascularizacion, los dos agujeros fueron hechos en la parte
anterior lo mas lateral posible por sugerencias del médico. Conjuntamente se elabord
otro disefio con vascularizacion anterior, posterior y lateral (adicionando al disefio
dos agujeros laterales y uno posterior), utilizando un criterio previamente establecido
donde, se recomienda que la caja posea la mayor cantidad de agujeros posibles
siempre y cuando no pierda estabilidad. Para facilitar el proceso de fabricacion de

ambos disefios, se realizaron los agujeros de vascularizacion de forma radial.

Estos disefios fueron creados buscando siempre una minima instrumentacion,
reduccion de costos, tiempo quirurgico y estadia hospitalaria.

Del proceso de disefio concurrente se obtuvieron dos disefios finales (Figuras
4.14 y 4.15) que posteriormente seran analizados mediante el uso de un software

comercial de elementos finitos, tomando en cuenta los biomateriales seleccionados,
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para luego elegir el dispositivo mas adecuado, entre los analizados, que solucione
satisfactoriamente las enfermedades discales y degenerativas de la columna cervical y
que mejor se adapte al comportamiento biomecénico de la columna vertebral. En
estos diseflos se toman en cuenta los cuatro parametros controlables segun la filosofia
Taguchi: material, espesor de pared, profundidad y ancho de la caja (Yang et al.,
2004).

Figura 4.14 Vistas del disefio final con vascularizacion anterior (sin pines)

Figura 4.15 Vistas del disefio final con vascularizacién anterior, posterior y lateral (sin pines)
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CAPITULO 5
METODO DE LOS ELEMENTOS FINITOS

El Método de los Elementos Finitos (MEF) es una técnica que permite estimar
las deformaciones y los esfuerzos en estructuras complejas, a partir de las
propiedades mecanicas y las caracteristicas geométricas de los materiales que las
componen. Las ideas basicas de este método se originaron gracias a los avances en el
analisis estructural de la industria aeronautica, en la década del '50. En la década del
'60, el método fue generalizado para la solucién aproximada de problemas de analisis
de tension, flujo de fluidos y transferencia de calor. El primer libro sobre elementos
finitos fue publicado en 1967 por Zienkiewicz y Cheung. En la década del '70, el
método fue extendido al andlisis de problemas no lineales de la mecanica del
continuo. Hoy el método permite resolver practicamente cualquier situacion fisica
que pueda formularse mediante un sistema de ecuaciones diferenciales (Popov,
1990).

En sus principios el método de los elementos finitos no llegd masivamente a
la practica de la ingenieria debido a la no disponibilidad de computadoras en los
estudios ingenieriles y por el requisito de conocimientos profundos no solamente de
la técnica y de los modelos matematicos pertinentes, sino también de programacion
computacional. Actualmente, la situacion es completamente diferente, ya que las
modernas computadoras personales soportan sin inconvenientes poderosos programas

de propdsito general y de facil utilizacion

Para este trabajo de investigacion el Método de los Elementos Finitos permite
mediante la simulacién numérica del conjunto vértebra-caja intersomatica-vértebra,
comprobar el comportamiento del implante bajo diversas condiciones de trabajo; con
el fin de obtener un conocimiento mucho mas profundo de este antes de que exista
fisicamente, haciendo posible el descubrimiento de muchos problemas que de otro

modo se detectarian en el servicio real.
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5.1 Fundamentos del Método

Segun Zienkiewicz (1980), este método aborda la resolucion del estado tenso-
deformacional de estructuras complejas sometidas a cargas, mediante la
discretizacion del modelo en un conjunto de elementos de forma geométrica simple y
tamafio definido, unidos entre si, mediante nodos, formando una malla. Los
elementos cominmente utilizados pueden ser los tetraédricos o los hexaédricos; los
elementos tetraédricos, pueden ser de cuatro nodos (un nodo en cada vértice) o de
diez nodos (un nodo en cada vértice y un nodo en el centro de cada arista). A cada
uno de los nodos se le asignan coordenadas X, y, z. La Figura 5.1 muestra un
elemento tetraédrico tipico “e” con nodos j, K, m, p, unidos por lineas rectas. Los tres
primeros nodos (j, K y m) se han numerado en sentido antihorario, mirando desde el

ultimo nodo (p).

€
z,W AW4

(R

Figura 5.1 Elemento tetraédrico “e” de nodos j, k, m, p

Considerando un elemento aislado como el de la Figura 5.1, la forma mas
sencilla de expresar los tres desplazamientos cartesianos, U,v y W, de un punto
cualquiera del interior del elemento en funcidon de los desplazamientos de sus nodos,

es mediante una variacion lineal de estos como sigue
u a, +a,X+ay+a,z

Uu=|Vv|=| a;+aX+a,y+a,z (5.1)
w oy +o X+a,y+a,t
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Las doce constantes «; se pueden calcular resolviendo los tres sistemas de

cuatro ecuaciones que se obtienen al sustituir las coordenadas de los nodos e igualar

las expresiones resultantes a los desplazamientos correspondientes a los cuatro nodos:

o, o, X +a3y, +a,Z, =4

o, +a,X, +ay, +a,Z, =U,

(5.2)
a, +C{2X3 +C(3y3 +C¥4Z3 = U3
a, +a,X, +ayy, +a,z, = U,
U+ QX +a, Y, + a2, =V,
A+ X, + Y, + g2, =V, 53)
as ‘|‘0(6X3 +a7y3 +0{823 =V3
O+ X, + Y, +agZ, =V,
Ay +a, X +a,Y, +a,Z, =W,
ay t o X, +a,y, +a,z, =W, (5.4)

Oy + 0 Xy Ty, Y; + 023 =W,

Ay + 0 Xy T Y, + a2, =W,

Si V*®denota el volumen del elemento tetraédrico “€” considerado, o sea

Lx y z
111 X yA
ve= - 2 N B (5.5)
6|1 X3 Yy, 1z
1 X, Yo 24
y si se denota
XZ yZ ZZ Xl yl Z1 Xl yl Z1 yl Z1
X3 y3 23 5 az = X_; y3 23 a3 = Xz yz Zz yz Zz s
X4 y4 24 X4 y4 Z4 X4 y4 Z4 y3 23
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1 yZ ZZ 1 yl Z1 1 yl Z1
bl =—1 y3 23 ’ bz =11 y3 23 s b3 =—|1 yz Zz
1 y4 Z4 1 y4 Z4 1 y4 Z4
I X, z I x z 1 x z
c=|1x =z, ¢, =—1 X 1z, c=|1 Xx 1z,
1 X, z, 1 x, z 1 X, z
1 XZ yZ 1 Xl yl 1 Xl yl
dl =- 1 X3 y3 b dz = 1 X3 y3 2 d3 =- 1 XZ yz 9
1 X4 y4 1 X4 y4 1 X4 y4

Ly,

Y,
Y|
Y,

entonces las soluciones de 5.2, 53 y 5.4 vienen dadas en funciéon de los

desplazamientos nodales

1 < 1 I 3
a1=6\/eiz=1:aiu“ 052=6Vezbiuia a; = Zciui’

1< 1 & . | o
6V ¢ ;aiwi , Oy _m; Wi, ap —mgciwi,

ay =

1 4

a, = Y ;d‘u‘
1 4

o, :6Ve ;divi
1 4

Ay, = YL ;diwi

Sustituyendo en la expresion 5.1 los valores obtenidos de «;, se tiene

(a, +bx+c,y+d,z)y,

<
- 2|~
@
I g

(a, +bx+cy+dz)y,

I
—_

I
I
-2
Ma

(a, +bx+cy+d,z)w,

2
M-

Il
—_

(5.6)
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Denotando N, = #(ai +bx+c,y+d,z), la relacién 5.5 puede ser escrita

en la forma
4
ZNiu,
i=1
u I4 4
u=|v|=| DNy [=D N;af =Na° (5.7)
i=1 =1
w I4 |
ZNiW,
i=1
donde:

Para cada i=1,2,3,4, N,y a’ son la funcién de forma y el vector formado

por los desplazamientos, respectivamente, del nodo i del elemento

considerado, y que vienen dados por

0
i 0 > aie = Vi
Ni

N,
N.=| 0
0

o Z2 o

Ademas, N=(N, N, N, N,) y a®=

Una vez conocidos los desplazamientos para todos los puntos del elemento
“e” considerado, pueden determinarse las deformaciones en cualquier punto del
elemento. Usando las expresiones 5.6 y 5.7 se obtiene la relacion para la matriz
deformacion-desplazamiento, la cual se escribe como £=B-a®, la matriz es la

siguiente:
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oN;
25t
i=1
2—“ . oN;
X Ay Vi
o i=1 ay
o 0N,
ow — W
B o7 B - oz ~ 4 e .
g = = =Y Bjai =Ba (5.8)
ou . ov 4 e~
oy *ox Z(%u o v] =l
a,ow | |Gl A
oz ' oy 4
oN oN
oW, ou Lvi + —w
ox oz IZZI:( oz ' oy 'j
N, N
2|5 Uit

donde, B=(B, B, B, B,)yparacadanodoi (i=1,2,34):

6& 0 0

OX

o N b 0 0
2 N 0 ¢, O

00 —Z 1 10 o d

B, = N, oN = (5.9)

btk e T ovVelc b 0

oy X 0 d c
N N, i o b
az ay i i

NN

0z OX

El vector de tensiones G y las deformaciones estan relacionados mediante
t
cz(ax Oy 0; Ty Ty Z'XZ) ZD(8—80)+60 (5.10)

donde, o,,0,, 0, son las tensiones normales, r,,7,, 7, son las tensiones

tangenciales, €, y o, son vectores de seis componentes que representan las

deformaciones y las tensiones iniciales, respectivamente, y D es la matriz

constitutiva llamada también matriz elastica, la cual para un material isotropico viene
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expresada en funcion del modulo de elasticidad E y el coeficiente de Poisson v de la

siguiente manera:

1 Y Y 0 0 0
1-v 1-v
Y 1 Y 0 0 0
1—-v 1-v
. _1V _1V ] 0 0 0
__Ed=-v) jl-v I-v Y (5.11)
(1+v)1-2v)| o 0 0 0
2(1-v)
0 0 0 1-2v
2(1-v)
o 0 0 0 1-2v
2(1-v)

Un elemento estard en equilibrio estitico cuando se cumpla la siguiente

relacion:
Kfa® =¢° (5.12)

donde, para el elemento “€” considerado, a° es el vector formado por los

desplazamientos, q° es el vector de fuerzas que actian directamente en los nodos y

K® es la matriz de rigidez del elemento, dada por
K®=B'DBV* (5.13)

Por ultimo, se ensambla el sistema global de ecuaciones dado por la

expresion:
K®V® =pP° (5.14)

donde, K® es la matriz de rigidez global, V® es el vector de desplazamientos

nodales y P® es el vector de cargas nodales.
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5.2 Teoria de Falla de von Mises o Teoria de la Energia de Distorsion

Esta teoria de falla también llamada teoria del esfuerzo octaédrico cortante o
teoria de von Mises-Hencky, es uno de los criterios de fluencia ampliamente aceptado
para materiales isotropicos ductiles y se basa en los conceptos de energia. El primer
intento de utilizar la energia total como criterio de fluencia fue realizado por E.
Beltrami (Italia), en 1885. La teoria que actualmente se maneja, en un principio fue
propuesta por M. T. Huber (Polonia), en 1904, pero fueron R. von Mises (Alemania),
en 1913 y H. Hencky (Estados Unidos), en 1925, quienes la desarrollaron y
explicaron mas a fondo. En este enfoque la energia eléstica total se divide en dos
partes: una asociada a los cambios volumétricos del material, y otra que causa
distorsiones por corte. Igualando la energia de distorsion o deformacion por corte en
el punto de fluencia en tension simple, a la energia correspondiente a esfuerzo
combinado, se establece el criterio de fluencia para esfuerzos de esta Gltima clase
(Popov, 1990).

La teoria de falla de von Mises se emplea para definir el principio de fluencia,
en ella se consideran los tres esfuerzos principales y se establece que la falla por
fluencia se produce cuando el esfuerzo de von Mises & es mayor que el esfuerzo de

fluencia o, del material:

Ql
IA
Q

(5.14)

donde:

(5.15)

5.3 Software comercial de elementos finitos

Sobre el disefio previamente seleccionado se realizardn los ensayos de cardcter
computacional mediante un software comercial de elementos finitos; el cual es capaz
de evaluar piezas ensambladas, generando una malla que se adapta a cada pieza por
separado y genera a su vez vinculos entre fronteras simulando de esta manera la

transferencia de fuerzas y esfuerzos presentes en el ensamble.
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5.3.1 Etapas de un Analisis por el MEF, mediante la utilizacion de un
software computacional

Modelado

El primer paso es la incorporacion del continuo previamente disefiado
mediante el uso de una herramienta tipo CAD. Luego para la aplicacion del MEF al
disefio seleccionado, se deben introducir las propiedades de los diferentes materiales
a los elementos del disefio, posteriormente se procede al mallado. En el disefio de la
malla, debe elegirse un ntimero de elementos adecuado, un mallado muy denso
presentara fallas en el programa debido a la carga computacional, por otra parte un

mallado muy burdo presentara valores distantes a la realidad.
Aplicacién de cargas y restricciones

Se determinan tanto la magnitud de las cargas como la forma en que estas
actuan sobre el modelo. Luego se aplican las condiciones de contorno considerando
las restricciones y direcciones de los componentes en donde existe libre

desplazamiento.

Una vez definidas las condiciones del problema, viene la etapa de calculo
matematico, en la cual el programa realiza el analisis de los datos ingresados, para

finalmente obtener las soluciones.
Presentacion de resultados

El software especializado cuenta con una fase post-proceso, donde se puede
solicitar los resultados del analisis. Estos resultados permiten observar la distribucion
de los esfuerzos y las deformaciones mediante colores sobre el modelo en estudio.
Los valores de cada color se ven reflejados en una tabla. Esta fase permite observar

los puntos 6 las areas donde podrian presentarse problemas en el disefio.
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5.4 Metodologia aplicada en los ensayos de caracter computacional
utilizando un software comercial de elementos finitos

5.4.1 Modelado de la Columna Cervical

Con el fin de simplificar el estudio y minimizar el nimero de variables a
analizar, el modelo biomecénico se redujo a un fragmento de la columna cervical y no
a toda su extension. Uno de los pasos primordiales en el proceso de generacion del
continuo computacional es la seleccion del segmento a modelar, ya que esto permite
conocer la magnitud de las cargas, la forma en que estas actian y las condiciones de

contorno a las que la geometria se ve expuesta.

Las caracteristicas anatémicas del modelo computacional fueron desarrolladas
para el segmento C5-C6 debido a que es el segmento mayormente afectado por las
enfermedades discales y degenerativas, por ser el que se encuentra sometido a un

mayor rango de movimiento.

El disefio de las vértebras C5-C6 se realiz6 tomando en cuenta los datos
antropométricos obtenidos en las mediciones de la columna cervical de un hombre de
edad comprendida entre 25 y 27 afos (Ver Apéndice 1). La geometria de las
vértebras disefiadas se reduce al cuerpo vertebral (zona donde se implanta el
dispositivo en estudio). Estas tienen la cara superior plana e inclinada y la inferior
completamente plana; construyendo asi un modelo sencillo de menor carga
computacional sin perder las caracteristicas anatomicas que posee el cuerpo de una

vértebra cervical.

La longitud del segmento modelado se realizd de acuerdo al documento
elaborado por el Sub-Comité de Implantes Espinales de la Sociedad Americana de
Ensayos de Materiales (ASTM) y la Sociedad Alemana de la Cirugia Espinal (2000),
los cuales recomiendan que la amplitud del segmento est¢ comprendida por la

longitud del implante, més un segmento vertebral adicional en cada extremo de éste.
5.4.2 Geometrias propuestas

Los modelos en 3D fueron creados mediante un software comercial tipo CAD

y posteriormente fue exportado al programa de analisis por elementos finitos. Las
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vértebras que se utilizaron para los modelos fueron C5 y C6, considerando el disco
que esta entre ellas como lesionado, el cual se extrajo y se coloco en su lugar una caja
intersomatica. El implante utilizado para el andlisis es de 14 mm de profundidad
anteroposterior, 16 mm de ancho anterior caudal y 6 mm de altura media, con el fin

de que se adapte a las medidas de las vértebras utilizadas.

Para facilitar el manejo del programa de elementos finitos, la superficie
superior del implante en los andlisis es completamente plana, ajustdndose sin
problema a la geometria de las vértebras propuestas para la construccion del
ensamble. Ademds se omitieron los dientes, asi como los pines de sujecion, con la

finalidad de reducir la carga computacional.

Figura 5.2 Ensamble Vértebras - Caja intersomatica con vascularizacién anterior

Figura 5.3 Ensamble Vértebras - Caja intersomética con vascularizacion anterior,
lateral y posterior
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5.4.3 Propiedades mecénicas de los materiales

Las propiedades mecanicas de los materiales utilizados para los ensayos de

caracter computacional son:

Tabla 5.1 Propiedades mecanicas de los materiales involucrados en los analisis

. . . PEEK- Endoling Hueso
Propiedades Mecanicas | Unidades Optima Multidireccional Esponjoso
Méddulo de Elasticidad MPa 4000 70000 450
Médulo de Poisson - 0,4 0,4 0,25

5.4.4 Gréfica de Sensibilidad de la Malla

El andlisis de sensibilidad de la malla involucra la relacion entre las variables
de disefio disponibles para los ingenieros y las respuestas estructurales o estados
variables que son determinados por las leyes de la mecéanica. Este andlisis permite
determinar el comportamiento de una estructura si se cambia la magnitud de cierta
variable (Haug et al, 1986).

En el caso de esta investigacion, para realizar la grafica de sensibilidad de la
malla (Grafica 5.1), se utiliz6 el modelo de caja intersomdtica con vascularizacion
anterior, seleccionando en este un elemento de la zona superior izquierda del agujero
central, con el fin de observar la variabilidad de los esfuerzos de von Mises en

distintos mallados.

Tabla 5.2 Variabilidad de los esfuerzos de von Mises en un elemento establecido del
implante, para distintos mallados

NGmero de nodos Esfuerzo de von Mises en el
elemento i (MPa)
25588 44382
25865 4,94056
26246 4,94936
26963 4,9701
28753 5,41332
33288 6,35889
49935 8,18662
61171 8,78098
79927 8,97748

110




Capitulo 5. Método de los elementos finitos

—_ 10 ¢
= F
c 9
(¢b] 8 o
n = N
3E 4
=2 (|
e St
o £ 4F
T 2 g
o £ 34
~N 2
5 © 2]
= 1
wn F
LLl 0+
26963 28753 33288 49935 61171 79927
NUmero de nodos

Gréfica 5.1 Gréfica de Sensibilidad de la Malla

Al graficar, el nimero de nodos del mallado de dos vértebras (superior e
inferior) y la caja intersomatica con vascularizacion anterior vs esfuerzo de von Mises
para un determinado elemento previamente establecido, se pudo observar que para un
nimero de nodos de 61.171 con un valor de esfuerzo de von Mises del elemento de
8,78098 MPa, la curva comienza a estabilizarse. Este resultado nos indica que
cualquier valor seleccionado a partir de este nimero de nodos, arrojard resultados
confiables en los analisis mediante el software especializado de elementos finitos.
Debido a la necesidad de aminorar la carga computacional en los analisis, se escogid

un numero de nodos de 61.171.
5.4.5 Discretizacion del Modelo
Caja intersomética con vascularizacion anterior

La geometria creada fue importada al software comercial por medio de los
elementos finitos, para realizar el analisis por elementos finitos. El analisis comienza
con la discretizacion del modelo. El mallado se realizé con elementos tetraédricos de
cuatro nodos, obteniéndose una malla con un total de 61.171 nodos y 281.108

elementos. Se asegurd la coincidencia de nodos entre el implante y las dos vértebras.
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Figura 5.4 Modelo mallado, caja intersomatica con vascularizacién anterior

Caja intersomatica con vascularizacion anterior, posterior y lateral

A la geometria creada para realizar el analisis por elementos finitos, se le

realizd un mallado con elementos tetraédricos de cuatro nodos, obteniéndose una

malla con un total de 57.670 nodos y 262.322 elementos. Se asegurd la coincidencia

de nodos entre el implante y las do
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5.4.6 Cargas aplicadas y condiciones de contorno
Cargas bioldgicas de la columna cervical

Al conjunto vértebra-dispositivo-vértebra se le aplicaron cargas de
compresion, flexion, extension, flexion lateral y torsion, simulando las cargas

bioldgicas de la columna cervical.

La carga compresiva axial fue simulada mediante la aplicacion del peso de la
cabeza (6,9% del peso corporal) (Le Veau, 1991), por medio de una carga
uniformemente distribuida de 103,5 N sobre la superficie superior de la vértebra C5,
con el fin de obtener un modelo mas real. Se asumid la condicion critica de un
individuo de masa corporal de 150 Kg, por recomendacién de los médicos

especialistas (Dr. Arroyo, entrevista personal, diciembre 7, 2006).

Los momentos originados por los movimientos bioldgicos de la columna
cervical se simularon utilizando un valor de 1,5 Nm (Scifert et al., 1999). Los casos
de momentos flectores fueron representados por la aplicacion de cargas
uniformemente distribuidas sobre algunas de las curvas de la superficie superior de la

vértebra C5 (Cowan et al., 2000). A continuacion se explica cada uno de los casos:

e El momento de extension se simuld aplicando una carga distribuida de 61,2 N
a lo largo de la curva anterior de CS5.

e El momento de flexion se simulé aplicando una carga distribuida de 61,2 N a
lo largo de la curva posterior de C5.

e Para la aplicacion del momento de flexion lateral la carga distribuida de
61,2 N se coloco6 a lo largo de la curva lateral de C5.

e La torsion fue representada con un momento de 1,5 Nm en el borde de la cara

superior de la vértebra CS5.

Para la evaluacion de cada uno de los momentos, se aplico adicionalmente la
carga compresiva producto del peso de la cabeza, trabajando asi con cargas
combinadas. Como condicién de contorno para todos los casos de cargas, se fijé la
superficie inferior de C6, de forma que no se pudiera mover en ninguna direccion.
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Figura 5.6 Casos de cargas bioldgicas aplicadas y condiciones de contorno
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Carga que soporta la columna cervical cuando una persona cae de 1m de
altura

Aunque una persona recién operada de la columna cervical, en caso de
hernias o degeneracion discal, es poco propensa a sufrir caidas desde cierta altura.
Segun ciertas investigaciones, las caidas por encima de 1 m de altura pueden tener
consecuencias graves dependiendo de las circunstancias propias involucradas en el
accidente. Sin embargo, en vista de que los accidentes siempre pueden ocurrir (asi la
persona lleve a cabo su reposo adecuadamente); se considerd la caida de un individuo
desde 1 m de altura, con el fin de evaluar si la carga generada en el impacto afectaria
el implante en estudio. Dicho valor es tomado en cuenta, considerando que una caida

de esta altura es un accidente leve.

Figura 5.7 Caida desde 1m de altura, accidente leve

Este analisis se llevo a cabo utilizando las formulas basicas de caida libre y
movimiento rectilineo uniformemente variado. Este ltimo permitié la simulacion del
movimiento de amortiguacion al momento del impacto contra el piso, reduciendo el
nivel de complejidad del problema en estudio. Se asumieron tiempos de

amortiguacion de 0,1 s a 0,6 s, obteniéndose los siguientes resultados:

Tabla 5.3 Magnitud de la fuerza que recibe la columna cervical, producto de la carga en el
impacto con el piso (N) Vs Tiempo de amortiguacion de la caida (s)

t(s) F (N)

0,1 462,8654 Caso a evaluar ‘
0,2 231,4329

0,3 154,2886

0,4 115,7164

0,5 92,5731

0,6 77,1443
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Gréfica 5.2 Fuerza de impacto que recibe la columna cervical en la caida
Vs Tiempo de amortiguacion

Se evalu6 en el implante el caso que presenta el valor de carga mas elevado
(462,9N), mas la carga compresiva del peso de la cabeza asumida para los otros
analisis (103,5 N). De la misma manera que en los casos anteriores, como condicion
de contorno se fijo la superficie inferior de C6, de forma que no se pudiera mover en

ninguna direccion.

P = 462,08 N + 1035 i\
P = 566,44 N

o

|
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Figura 5.8 Caso de carga que soporta la columna cervical cuando una persona cae de
1m de alturay condicion de contorno aplicada

El objetivo de aplicar estos analisis al modelo en estudio, es observar el
comportamiento del dispositivo y establecer que tan seguro es cuando se somete a

este tipo de cargas evaluadas.
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CAPITULO 6
DISCUSION DE RESULTADOS Y SELECCION DEL DISENO FINAL

En este capitulo, se presentan los resultados de los andlisis de caracter
computacional efectuados con el software comercial de elementos finitos, realizados
a los modelos idealizados en los que se consideran materiales homogéneos e
isotropicos. Se analiza el comportamiento de las cajas intersomaticas obtenidas
durante el proceso de disefio concurrente, aplicando las cargas bioldgicas de la
Columna Cervical y la carga generada en ésta cuando una persona cae desde 1m de
altura (Ver Capitulo 5), para los dos biomateriales previamente seleccionados (PEEK-

Optima y Endoling).

Se utiliz6 como criterio de evaluacion, la Teoria de Falla de von Mises, la cual
establece que el esfuerzo de von Mises debe ser menor que el esfuerzo de fluencia del
material. Por tal razén si se obtiene una tension de von Mises superior al limite de
fluencia, el material entraria en el rango pléstico, no deseable, ya que se producirian

deformaciones irreversibles en la caja intersomatica.

6.1 Resultados y andlisis de la Caja intersomdtica con vascularizacion
anterior con PEEK- Optima

a. Carga de Compresion

Es el caso més sencillo de carga que puede experimentar el modelo de caja, en
el cual solo debe soportar la carga impuesta por el peso propio de la cabeza. Este caso

de carga es un caso tipico de compresion.

De esta manera segin los resultados observados en la Figura 6.1, la caja
intersomatica presenta los mayores valores de esfuerzo de von Mises en los agujeros
de vascularizacion, en el agujero de insercion del instrumental para la colocacion del
implante y en la cara superior de la caja, lo cual era de esperarse. En cuanto a los
agujeros se puede decir, que esto se debe a la combinacion de dos concentradores de
esfuerzos como son los orificios y la ranura interna anterior presentes en esta area.
Con respecto a la cara superior, los resultados obtenidos se ven afectados por el
espesor de pared de la caja. Es importante sefialar que el esfuerzo maximo obtenido

es menor que el esfuerzo de fluencia del material, el cual es de 100 MPa.
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Vista Superior

Yista Isométrica

Detalle parie interna de la caja

Vista Inmterna Lateral Derecha

Figura 6.1 Carga de Compresién

b. Carga de Compresion + Extension

Para este caso de carga combinada se obtuvo, que los mayores valores de
esfuerzo de von Mises se presentan en la parte superior de la region posterior y lateral
del implante y en las ranuras laterales. Esto se debe al tipo de movimiento evaluado
donde la region posterior y lateral se ven mds comprometidas, también influyen los
cambios en la geometria del implante, que generan concentraciones de esfuerzos.

Bajo esta condicion de carga el dispositivo no corre el riesgo de fallar.
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Vista Superior

Yista Isométrica
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Figura 6.2 Carga de Compresién + Extension

c. Carga de Compresion + Flexion

Es el caso de mayor cuidado en el estudio del dispositivo, ya que es aqui
donde se presentan los valores mas altos de esfuerzos de von Mises, debido a la
naturaleza del movimiento el cual afecta la region donde se ubican la mayor cantidad
de concentradores de esfuerzos del sistema. Sin embargo se puede observar en la
Figura 6.3, que los esfuerzos maximos generados en el implante no llegan a superar el
limite de fluencia del PEEK-Optima. La distribucion de esfuerzos dentro del implante
nos permite observar un resultado que era esperado, ya que la concentracion de
esfuerzos se presenta en la parte superior de la region anterior y lateral de la caja, asi

como en la ranura anterior y en los agujeros.
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Vista Superior

Yista Isométrica

o

17.88
14,31

10.73

= |
if
o

(8
on
- |
o

Yista Anterior Vista Interna Anterior

LIF

a

Figura 6.3 Carga de Compresion + Flexion

d. Carga de Compresion + Flexién Lateral

La distribucion de esfuerzos de von Mises para este caso de carga se puede

observar en la Figura 6.4, donde los mayores valores de esfuerzos se ubican en la

region donde fue aplicada la flexion lateral, especificamente en la ranura interna, en

el agujero de vascularizacion anterior y en la parte superior de la region lateral, todos

¢éstos ubicados en el segmento derecho del dispositivo. Sin embargo nuevamente para

este caso el mayor valor obtenido de esfuerzos se encuentra por debajo del esfuerzo

de fluencia del biomaterial utilizado.
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Vista Superior
Vista Isomeétrica

Detalle parte interna de la caja
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Figura 6.4 Carga de Compresiéon + Flexion Lateral

e. Carga de Compresion + Torsion

Este es el caso de carga combinada que generd los menores esfuerzos en el
implante, encontrdndose muy por debajo del limite de fluencia del material, lo que
nos indica que el dispositivo estd muy lejos de la falla. Los mayores esfuerzos de von
Mises se observaron en la parte superior e inferior de la caja intersomatica, asi como
en los laterales de los agujeros de vascularizacion, en el agujero de insercion del
instrumental para la colocacion del implante, lo cual era de esperarse por el tipo de

carga aplicada.
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Figura 6.5 Carga de Compresién + Torsion

f. Carga de Compresion producto de la caida desde un 1m de altura

Las tensiones obtenidas se muestran en la Figura 6.6, en la cual se puede
observar el patron de comportamiento del dispositivo. El efecto de la caida genera
esfuerzos significativos en comparacion con los resultados de las cargas bioldgicas de

la columna cervical, lo que da gran importancia a este analisis.

De igual manera se puede observar que la caja no presentard deformaciones
plasticas, ya que se encuentra por debajo del limite de fluencia del material. Los
valores de esfuerzos son mayores en la region donde se encuentran ubicados los
agujeros de vascularizacion, el agujero de inserciéon del instrumental para la

colocacion del implante, la ranura interna y en la region superior e inferior de la caja.
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Figura 6.6 Carga de Compresion producto de la caida desde 1m de altura

6.2 Resultados y andlisis de la Caja intersomdtica con vascularizacion
anterior, lateral y posterior con PEEK- Optima

a. Carga de Compresion

Los valores de esfuerzo de von Mises bajo esta carga compresiva se pueden
observar en la Figura 6.7. En comparacion con el modelo anterior se presenta un
ligero aumento en los valores de esfuerzos que no es muy significativo. En lineas
generales, los mayores valores de esfuerzos se observan en las mismas regiones que
la caja con vascularizacion anterior, a diferencia de la parte anterior de los agujeros
laterales que se ven afectados por la presencia de la ranura interna, y la parte superior

e inferior de la region posterior del implante.
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Figura 6.7 Carga de Compresion

b. Carga de Compresion + Extension

Para este caso de carga combinada se obtuvo, que los mayores valores de

esfuerzo de von Mises, se mantienen dentro del rango elastico del material.

Se puede observar que la colocacion de los agujeros laterales y el agujero
posterior aumentan la concentracion de esfuerzos en la zona que se ve afectada por la

carga de extension, comparandola con el modelo de vascularizacion anterior.
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Figura 6.8 Carga de Compresién + Extension

c. Carga de Compresion + Flexion

La distribucion de esfuerzos dentro del implante nos permite observar un

resultado que era esperado, ya que la concentracion de esfuerzos se presenta en la

parte superior de la region anterior y lateral de la caja, asi como en la ranura y en los

agujeros anteriores.

Esto nos indica que dicha distribucion con respecto al modelo anterior es muy

parecida debido a que los resultados obtenidos son ligeramente mayores; esta

variacion puede deberse a la geometria del disefio. En la Figura 6.9, podemos

observar como se distribuyen los esfuerzos sobre el implante.
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Figura 6.9 Carga de Compresién + Flexion

d. Carga de Compresion + Flexion Lateral

Los mayores valores de esfuerzos que reportd el andlisis para este tipo de
carga se ubican en la region donde fue aplicada la flexion lateral, especificamente en
la ranura interna, el agujero de vascularizacion lateral, en el agujero de
vascularizacion anterior, y en la parte superior del implante, todas estas zonas

ubicadas en la segmento derecho del dispositivo.

Se puede observar que la distribucioén de los esfuerzos varia con respecto al
analisis anterior, por la presencia del agujero de vascularizacion lateral; viéndose

reflejado en los resultados como un ligero aumento de los valores de esfuerzos.
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Figura 6.10 Carga de Compresion + Flexion

e. Carga de Compresion + Torsion

Bajo este caso de carga combinada la distribucion de las tensiones se muestra
en la Figura 6.11, donde se ve el patron de comportamiento de la caja intersomatica;
encontrandose el maximo valor de esfuerzo en el implante por debajo del limite de

fluencia del material, indicando que el dispositivo no fallara.

Los mayores esfuerzos de von Mises se ubican en la parte superior e inferior
del implante, en el agujero de insercion del instrumental para la colocacion de este y
en los agujeros de vascularizacion anteriores y laterales. Se puede observar que la
distribucion de los esfuerzos es muy parecida al modelo anterior, reportando una

pequena diferencia en los resultados.
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Figura 6.11 Carga de Compresién + Torsion

f. Carga de Compresion producto de la caida desde un 1m de altura

La diferencia entre los valores de esfuerzos de este andlisis y el analisis del
modelo anterior, no es muy notoria, siendo para éste ligeramente mayor. Este es un

resultado esperado debido a la geometria que presenta el disefio de la caja.

El valor maximo del esfuerzo de von Mises obtenido es menor que el limite de
fluencia del material, asegurando que no ocurrirdn deformaciones irreversibles en el

implante.
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Figura 6.12 Carga de Compresion producto de la caida desde 1m de altura

6.3 Resultados obtenidos con PEEK- Optima

En la Tabla 6.1 se presentan los tipos de carga aplicadas en los analisis con
sus respectivos valores y en la Tabla 6.2 se muestra un resumen de los resultados

obtenidos para los dos modelos de caja, bajo la influencia de estas cargas.

Tabla 6.1 Tipos de carga

Tipo de carga Valor de Carga Carga
Compresion 103,5N Cl
Compresion + Extension 103,5 N + 1,5Nm C2
Compresion + Flexion 103,5 N + 1,5Nm C3
Compresion + Flexion Lateral 103,5 N + 1,5Nm C4
Compresion + Torsion 103,5 N + 1,5Nm C5
Caida de 1 m de altura 566,4 N Cé6
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Tabla 6.2 Resultados obtenidos con PEEK- Optima

PEEK-Optima
Modelo Carga | Esfuerzo Méax. de Von Mises (MPa) | Deformacion Max.

C1 9,90 0,0260

C2 13,48 0,1305

Caja intersomatica con C3 57,22 0,4540

vascularizacion anterior C4 20,61 0,1310

C5 10,43 0,0268

Co6 49,72 0,1300

Cl 10,20 0,0281

o ) C2 15,16 0,1500

Caja 1nt.erS()'r’na'1tlca con 3 57.73 04630
vascularizacion anterior,

lateral y posterior C4 23,79 0,1560

C5 11,11 0,0285

C6 53,45 0,1490

6.4 Analisis y resultados obtenidos con Endoling

Los andlisis obtenidos para el implante mediante el uso del software comercial
de elementos finitos utilizando Endoling como biomaterial, muestran una distribucion
de los esfuerzos similar a los realizados con PEEK-Optima. Por tal motivo se decidi6
no presentar la imagenes si no una tabla de resultados con el resumen de los valores
maximos de los esfuerzos de von Mises y de las deformaciones arrojadas por el

programa, para cada caso de carga aplicada.

Tabla 6.3 Resultados obtenidos con Endoling

Endoling
Modelo Carga | Esfuerzo Max. de Von Mises (MPa) | Deformacion Max.
Cl 10,40 0,0202
C2 15,14 0,1081
Caja intersomatica con C3 58,46 0,2970
vascularizacion anterior C4 24,81 0,1090
C5 11,43 0,0206
C6 57,18 0,1000
Cl 10,81 0,0239
C2 18,22 0,1180
Caja int.erso.r’nética con C3 7139 0.3080
vascularizacion anterior,
lateral y posterior c4 25,68 0,1210
Cs 12,08 0,0250
Co6 58,12 0,1100
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Como se puede observar, los valores de esfuerzo maximo de von Mises
obtenidos para el implante utilizando Endoling como biomaterial son mayores que los
obtenidos en los analisis realizados en la caja intersomatica utilizando PEEK-Optima,
esto se debe a que el Endoling es un material mas rigido, lo que se refleja
en su alto modulo de elasticidad. Lo dicho anteriormente indica que este absorbe una
mayor cantidad de la carga aplicada, traduciéndose en mayores esfuerzos y menores
deformaciones. En cambio el PEEK-Optima por ser un material mucho menos rigido,
al ser analizado para un mismo caso de carga aplicada, presentard menores valores de

esfuerzos pero mayores deformaciones.

6.5 Seleccién del disefio final y del biomaterial utilizado para su
fabricacién

Después de la revision detallada de los andlisis para ambos disefios con los
biomateriales propuestos, se determind que el modelo que retine las caracteristicas
idoneas para corregir las enfermedades discales y degenerativas de la Columna
Cervical mediante la artrodesis, es la caja intersomatica con vascularizacion
anterior, lateral y posterior.

Esta eleccion se debe a que con la geometria propuesta, donde fueron
incluidos més agujeros de vascularizacion, se consigue una mejor irrigacion del

injerto, facilitindose la fusion vertebral.

Mediante los andlisis efectuados por el software comercial de elementos
finitos se pudo observar que aunque el modelo presenta mas agujeros
de wvascularizacién, esto no afecta su estabilidad. Adicionalmente los valores
arrojados para los casos de carga aplicada, indica que no se corre el riesgo de falla,

para ninguno de los dos biomateriales analizados.

Figura 6.13 Disefio final
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Una vez elegido el diseno, se procedid a determinar el biomaterial que
presenta las mejores condiciones para ser implantado en la columna cervical con el
fin de corregir las patologias estudiadas en este trabajo de investigacion. El material
escogido fue el PEEK-Optima y los dos basamentos para su eleccion fueron los

siguientes:

e Modulo de elasticidad muy cercano al del hueso esponjoso, lo que reduce
notablemente la generacion de los esfuerzos de stress shielding.
e El costo, que con respecto al Endoling es mucho menor, ya que su proceso de

obtencion es mucho mas sencillo que el de este tltimo.

La geometria propuesta en el biomaterial escogido no presentd valores de
esfuerzo que superen el limite de fluencia de dicho material, lo que indica que la caja
intersomatica bajo las cargas analizadas no presentard deformaciones plasticas y por

lo tanto no correra riesgo de falla.

Por ultimo la caja intersomdtica con vascularizacion anterior, lateral y
posterior elaborada en PEEK-Optima, cumple con las necesidades quirtrgicas,
ergonodmicas y fisicas planteadas por los médicos, asi como la factibilidad de ser

fabricada en nuestro pais.
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6.5.1 Memoria Técnica y descripcion del disefio

La memoria técnica que se muestra a continuacion estd conformada por la

descripcion técnico-funcional del disefo final.

Caja Intersomatica con vascularizacion anterior, posterior y lateral

para la artrodesis cervical

El implante disefiado para la artrodesis cervical anterior desempefia

importantes funciones mecanicas: proporciona un mantenimiento 6ptimo de la altura

y la lordosis entre los cuerpos vertebrales, soporta el peso de la cabeza y los

movimientos normales de la columna cervical, aportando estabilidad a largo plazo a

la zona intervertebral. Sus caracteristicas son:

Disefio anatomico, con la combinacion de una superficie convexa en
la parte superior y una superficie plana en la parte inferior, con el fin
de adaptarse al cuerpo vertebral.

Material polimérico, con un médulo de elasticidad muy cercano al del
hueso esponjoso, que incrementa la fusion del injerto y reduce el
efecto de stress shielding. Ademas este biomaterial tiene una
propiedad que lo hace especial, la cual es su radiotransparencia, que
permite visualizar la evolucion del proceso de fusidbn una vez
colocado el implante.

El disefio de la caja intersomatica proporciona el maximo espacio para
el injerto, debido a la dimension de su agujero central y la ranura
interna que posee, tratando de garantizar una maxima fusion;
adicionalmente lleva 6 agujeros para la vascularizacion del injerto en
la parte anterior, lateral y posterior de la caja, sin que se afecte la
estabilidad del implante. Todas estas caracteristicas no influyen en el
hecho de que el disefio proporcione una superficie Optima para el
soporte de cargas.

La combinacion de un mecanismo compuesto de 16 dientes retentivos
sobre cada una de las superficies tanto superior como inferior y de 4
pines de Ti6Al4V Eli, aseguran el posicionamiento del implante en el
cuerpo vertebral. La configuracion especial en el disefio de los dientes

minimiza posibilidad de retropulsion de la caja.
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e La posicion de los pines ubicados en el plano anteroposterior asi

como su material de construccidon, permite una visualizacion sin

obstaculos en el diagndstico por imagenes de la caja intersomatica.

e El perfil del implante imita la curvatura lordotica natural de la

columna cervical.

e La caja intersomatica posee una conicidad en cuanto a ancho se

refiere, para lograr un ajuste maximo al cuerpo de las vértebras donde

sera implantado.

e El implante esta disefiado para una minima instrumentacion a la hora

de su colocacion, con el fin de facilitar y reducir el tiempo de cirugia.

A continuacion, se presentan las dimensiones propuestas de los parametros

basicos que definen el set de medidas estandares de la caja intersomatica disefiada,

proporcionando asi un amplio rango de posibilidades a la hora de escoger la que

mejor se adapte al segmento vertebral tratado.

Tabla 6.4 Dimensiones de los pardmetros basicos

Profundidad Ancho anterior Ancho anterior
Anteroposterior caudal craneal
12 13 12
14 13
13 15 14
15 14
14 16 15
17 16
15 18 17
Unidades en mm

fo— @

Anleroposterior

~=-

= —

\1

Je a 3 A
- Profundidad __g

Figura 6.14 Vista Superior del implante

Ancho Anterior
Craneal

.

f Ancho Anterior
Caudal

Figura 6.15 Vista Frontal del implante
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Cada tamano basico se presenta en tres alturas diferentes, para su utilizacion
en la discectomia y fusidén a un solo nivel. La caja intersomatica posee ademas dos

pines anteriores y dos posteriores, la altura de éstos dependen de la altura de la caja.

Tabla 6.5 Alturas propuestas para la cajay los pines

AItL.’ra Altura Media Altur_a Altura de los pines | Altura de los pines
Anterior de - Posterior . .
. de la caja . Anteriores Posteriores

la caja de la caja
5 6 3,5 8 6,6
6 7 4,5 9 7,6
7 8 5,5 10 8,6

Unidades en mm
£4
=
I’ I )
Pl

1 .

=
=

Figura 6.16 Vista Lateral del implante

Altura |
Pasterior

——
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CAPITULO 7
PROCESO DE FABRICACION Y ANALISIS DE COSTOS
7.1 Disefio del proceso de fabricacion

El proceso de fabricacion ha sido desarrollado conjuntamente con los procesos
del disefio, base principal de la ingenieria concurrente, filosofia de trabajo aplicada
comunmente en la actualidad. Este proceso se diseiid para una caja intersomatica con
vascularizacion anterior, lateral y posterior, que debe ser construida sobre una barra
de PEEK-Optima; asi como también para los pines de sujecion de Ti6Al4V-Eli. Cabe
destacar que el didmetro de la barra de PEEK-Optima va a depender de la

dimensiones de la caja que se desee construir.

Las velocidades de corte utilizadas para las operaciones de fresado de la pieza
en el material PEEK-Optima se encuentran dentro de las recomendadas por la casa
comercial Invibio, y se muestran en el Apéndice 3. Para las operaciones restantes se
utilizaron velocidades de corte recomendadas por especialistas en el area de procesos
de fabricacion, tomando en cuenta el material de las herramientas, asi como el tipo de

material a maquinar.
7.1.1 Proceso de fabricacion de la caja intersomatica

Se coloca un tocho de aproximadamente 20 mm de longitud, fijado con unas
mordazas en su parte inferior (primer montaje) dentro de un centro de mecanizado
utilizado para el maquinado de la pieza. Luego se busca que el centro de la pieza
coincida con el centro aportado por la maquina; paso que se realiza mediante el uso

de un reloj comparador.

Una vez concluida esta etapa se procede a realizar las operaciones de

maquinado:
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1) Operacion involucrada: Aplanado
Parte a trabajar: Tope del tocho

Material de la herramienta: Widia o carburo de tungsteno

Descripcién de la operacion: se usara una fresa plana de dos cortes al centro

de 25 mm de diametro a una velocidad de corte de 75 m/min, para obtener un

aplanado de 0,5 mm de profundidad en la superficie superior del tocho.

Figura 7.1 Aplanado

2) Operacion involucrada: Perforado
Parte a trabajar: Superficie superior del tocho

Materiales de las herramientas: HSS

Descripcién de la operacion: luego de limpiar la superficie de la pieza con el

aplanado se efectuaran las perforaciones de cuatro agujeros pasantes. Primero con un
centropunto de 1 mm de didmetro se penetrara una profundidad de 3 mm, que servira
como guia para el posterior paso, que es realizar con una broca de 1 mm de didmetro
y con una profundidad de corte de 9 mm, los cuatro agujeros. Ambas operaciones se

pueden efectuar a una velocidad de corte de 10 m/min.

Figura 7.2 Perforado (4 agujeros)
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3) Operaciones involucradas: Desbaste externo e interno
Parte a trabajar: Contorno externo e interno del tocho

Material de la herramienta: Widia o carburo de tungsteno

Descripcién de la operacion: utilizando una fresa plana de 6 mm de didmetro

de dos cortes al centro, con una velocidad de corte de 35 m/min y aplicando una
profundidad de corte de 0,15 mm, se procedera a realizar un desbastado externo que
permita obtener el contorno de la pieza en el cual se observara ya definida la curva
convexa de la parte superior de la caja y la conicidad lateral. Luego se aplica un

desbastado interno que permite obtener la forma deseada.

- .- ———— .
g e =l ——y

# : > > R

~

Figura 7.3 Desbaste externo e interno

4) Operaciones involucradas: Acabado externo e interno
Parte a trabajar: Contorno externo e interno de la pieza

Material de la herramienta: Widia o carburo de tungsteno

Descripcion de la operacidn: con el fin de reducir al maximo las

imperfecciones producto del desbastado en la pieza, se realizard en primer lugar un
acabado a la superficie externa y luego a la superficie interna, con una profundidad de
corte de 0,12 mm. Para esta operacion se debe emplear una fresa redonda de 4 mm de
didmetro con una velocidad de corte de 40 m/min.

Figura 7.4 Acabado externo e interno
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5) Operacion involucrada: Ranurado interno
Parte a trabajar: Parte interna de la pieza

Material de la herramienta: HSS

Descripcién de la operacion: mediante el uso de una fresa tipo T de 5 mm de

diametro, con una altura de diente de 2 mm y una velocidad de corte de 35 m/min, se
realizara una ranura con una profundidad de 1 mm en la parte interna de la pieza, que
abarca la region anterior y lateral de esta. El centro de dicha ranura se encuentra

ubicado a 3 mm de la parte inferior de la caja.

Figura 7.5 Ranurado interno

6) Operacion involucrada: Corte de la pieza
Parte a trabajar: Parte inferior de la pieza

Material de la herramienta: HSS

Descripcién de la operacion: se realiza un corte a 1 mm por encima de la

altura de la caja, permitiéndole al operador tener un margen de error. Esta operacion
se realiza con un disco de corte de 3 in (76,2 mm) de diametro, espesor de 1,2 mm y a

una velocidad de corte de 80 m/min.

Figura 7.6 Corte: altura de la caja + 1mm adicional
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7) Operaciones involucradas: Perforado y roscado
Parte a trabajar: Parte anterior de la pieza

Material de las herramientas: HSS

Descripcién de la operacion: antes de realizar esta operacion se debe cambiar

el montaje de sujecion, introduciendo en la parte interna de la pieza un eje a presion,
sin que sobrepase el tope superior de la misma. El eje debe ser fabricado con la forma
de la parte interna de la caja intersomatica, con el fin de que esta no rote al momento

de ser maquinada.

Para la sujecion del ensamble se debe colocar un cuarto eje o un plato divisor

en el centro de mecanizado, donde se fabrica la pieza (montaje horizontal).

Una vez realizado el montaje se procede a realizar el perforado del agujero
anterior central de la caja intersomatica, aprovechando esta operacion para abrir un
agujero de las mismas medidas al eje, donde se introducird un tornillo con el fin de
lograr una mayor sujecion de la caja, en los procesos posteriores a este. Para las
perforaciones se utiliza una broca de 2,5 mm de diametro con una velocidad de corte
de 30 m/min. Luego se realiza la operacion de roscado utilizando como herramienta

una rosca M3x0,5 mm a una velocidad de 9 m/min.

Figura 7.7 Perforado y roscado (agujero central anterior)

8) Operacion involucrada: Perforaciones radiales
Parte a trabajar: Contorno anterior, lateral y posterior de la pieza

Material de la herramienta: HSS

Descripcién de la operacidn: para tener una mejor sujecion en esta operacion

se debe colocar un tornillo que atraviese tanto la pieza como el eje por el agujero
realizado en la operaciéon anterior. Se realizan las cinco perforaciones radiales
correspondientes a los agujeros de vascularizacion de la caja intersomatica, para ello

se utiliza una broca de 2 mm de didmetro a una velocidad de corte de 25 m/min.

144




Capitulo 7. Proceso de fabricacion y analisis de costos

a)

Figura 7.8 Perforaciones radiales: a) anteriores, b) laterales y ¢) posterior

9) Operacion involucrada: Fresado de los dientes
Parte a trabajar: Parte superior de la pieza

Material de la herramienta; HSS

Descripcion de la operacion: en la superficie superior de la pieza se realizan

los dientes de sujecion de la caja mediante un fresado de forma, con una herramienta
cola de Milano de 30° y 13 mm de didmetro externo. Esta operacion se realiza a una
velocidad de corte de 50 m/min.

, o PN
E O

Figura 7.9 Fresado de los dientes superiores

10) Operacion involucrada: Fresado de los dientes
Parte a trabajar: Parte inferior de la pieza
Material de la herramienta: HSS

Descripcidn de la operacidn: para realizar esta operacion se debe voltear la

pieza y volver a colocar el tornillo de sujecion al montaje, con el fin de maquinar la
superficie inferior para dar forma a los dientes. Este proceso se lleva a cabo con una
herramienta cola de Milano de 30° y 13 mm de diametro externo, a una velocidad de
corte de 50 m/min.

Figura 7.10 Fresado de los dientes inferiores
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Se recomienda una vez finalizado el proceso de maquinado de la caja
intersomatica de PEEK-Optima, realizar una operacion de recocido con el fin de
reducir los esfuerzos residuales producidos muchas veces por el calor localizado en el
punto de corte. Este proceso tiene una duraciéon de 35 horas aproximadamente
(dependiendo del criterio utilizado ver Apéndice 3). Se puede observar que este es un
proceso lento, debido a que la cinética de las moléculas largas de los polimeros
generalmente es muy lenta mientras se reacomodan y reconstruyen los radicales de

las cadenas afectadas por el proceso de fabricacion.
7.1.2 Proceso de fabricacion de los pines

1) Operacion involucrada: Tronzado de los pines
Parte a trabajar: Punta de los pines

Material de la herramienta: Widia o carburo de tungsteno

Descripcién de la operacion: para realizar esta operacion se debe hacer uso de

un torno, en el cual se procede a tronzar los pines de Ti6Al4V-Eli utilizando una

herramienta de doble filo con un angulo de corte de 45°, a una velocidad de 5 m/min.

Figura 7.11 Tronzado del pin

7.1.3 Hojas de procesos de fabricacion

A continuacion se presenta la hoja de proceso de la caja intersomatica con

vascularizacion anterior, lateral y posterior, asi como la de los pines de sujecion.

Leyenda de las hojas de procesos
V¢ (m/min) Velocidad de corte
n (rpm) Velocidad de giro
f (mm/rev) Avance

Va (mm/min) | Velocidad de avance

Tm (min) Tiempo de mecanizado
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7.1.4 Determinacion del tiempo total de mecanizado por unidad fabricada

Consideraciones: Por cada caja intersomatica se requieren 4 pines, por ende el

tiempo total de mecanizado de los pines por caja es de 4 min.

Tabla 7.1 Tiempo total de mecanizado por unidad de caja intersomatica

Tiempo de caja (min) 19,93
Tiempo de pines por caja (min) 4
Tiempo Total de mecanizado (min) 23,93

Nota: Al tiempo total de mecanizado se le anadi6 un 25 % de su valor, con el
fin de tomar en cuenta el tiempo que lleva el montaje de las herramientas y de la

pieza, obteniendo asi un tiempo aproximado de 30 min por unidad fabricada.
7.2 Proceso de fabricacion del prototipo

Para comprobar si el proceso de fabricacion es factible, se decidi6 realizar un
prototipo de la caja intersomatica en poliuretano. Este prototipo fue construido con la
ayuda del Prof. José La Riva en las instalaciones de la Escuela Técnica Popular Don

Bosco.

El prototipo se fabrico en un centro de mecanizado de tres ejes, marca Kondia
(modelo B-1050). Cabe acotar que para realizar el segundo montaje se hizo uso de un

plato divisor.

La herramienta SurfCam 2005 se emple6 para la generacion de los codigos
bajo las condiciones establecidas del proceso de fabricacion previamente disefiado,

asi como para su simulacion.

Figura 7.12 Imagenes correspondientes a la simulacién del proceso de fabricacion con la
herramienta SurfCam 2005
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Otra herramienta utilizada para la simulacion del proceso de fabricacion fue el

software Winunisoft (Simulator).

Figura 7.13 Imégenes correspondientes a la simulacion del proceso de fabricacion con la
herramienta Winunisoft

A continuacion se muestra una serie de imagenes tomadas durante el proceso
de fabricacion de una caja intersomatica con vascularizacion anterior, lateral y
posterior, que posee las siguientes dimensiones: 14 mm de profundidad

anteroposterior, 16 mm de ancho anterior caudal y 6 mm de altura media.

Figura 7.15 Operacion de desbaste en: a) parte externay b) parte interna
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Figura 7.17 a) Operacion de ranurado y b) Operacion de corte de la pieza

Figura 7.18 a) Perforaciones radiales y b) Detalle del eje para el montaje horizontal
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Figura 7.19 Operacion de fresado de los dientes

7.3 Andlisis de costos del proceso productivo

A continuacion, se expondra el andlisis de costos llevado a cabo para estudiar
la factibilidad del proceso de fabricacion en serie de la caja intersomatica con
vascularizacion anterior, lateral y posterior. En este andlisis econdmico se

determinaran los costos directos e indirectos del proceso productivo.

Los calculos realizados para la produccion del implante en estudio se centran
en alcanzar la demanda anual de estos, la cual se encuentra entre 2500 y
3000 unidades anuales segin la informacién suministrada por CORPOREA
PRODUCCIONES, empresa de la Universidad Central de Venezuela.

Es importante sefialar que la depreciacion de los equipos fue calculada
utilizando el método de la linea recta. Ademas se considerd el afio habil de 240 dias
(descontando fines de semana y dias de fiestas nacionales) y cada dia de operacion es
de 8 horas laborales, comenzando a las 8:00 am hasta las 12:00 pm y de 1:00 pm

hasta las 5:00 pm.

En la conversion de los costos de bolivares a dolares americanos o viceversa,

se utilizo la tasa de cambio oficial, la cual es de 2150 Bs/USS$.

Para el calculo del costo por unidad de caja intersomatica se tomd en cuenta el
tiempo total de maquinado obtenido en el proceso de fabricacion, el cual es de 30 min
aproximadamente, de lo cual se deduce que por cada hora de trabajo se producen dos

cajas intersomaticas
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7.3.1 Costos Directos

Los costos directos son los que pueden asignarse directamente a un producto.

Para la produccion del dispositivo en estudio se tomaron en cuenta los siguientes:

e Costos de materia prima.

e Costos de maquinaria y herramientas.

e Costos de mano de obra utilizada.

e Otros costos de fabricacion (Refrigerantes, piezas fabricadas para la sujecion

de la caja al momento de su produccion, etc.).
Costos de Materia Prima

La materia prima para la fabricacion de las cajas intersomadticas es importada,
por lo tanto se deben incluir los gastos de nacionalizacién. Estos son

aproximadamente el 25 % del costo del producto.

A continuacion se muestra el precio de una barra de PEEK-Optima, material
de fabricacion de las cajas intersomadticas, suministrado por la empresa Invibio. Es
importante sefialar que dependiendo del tamafio de caja que se desee fabricar, se debe
tomar en cuenta un didmetro especifico de barra, con el fin de optimizar los recursos.
Aunque es sabido que los costos de barra varian segun su diametro, se decidid un

tamafo de barra de 25 mm de didmetro, para facilitar los calculos.

Tabla 7.2 Célculo del costo de una barra de PEEK-Optima de 25 mm de diametro

Diametro Longitud Precio de la Gastos de Precio Total Precio Total
(mm) (m) barra (US$) Nacionalizacion (US$) (USs$) (Bs)
25 1 2.440 610 3.050 6.557.500,000

Para el calculo del nimero de cajas aproximadas por barra, se tomd en cuenta
la altura maxima de la caja mas 1,5 mm adicionales para las operaciones de aplanado

y corte de la pieza al momento de su fabricacion.
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Tabla 7.3 Calculo del costo del PEEK-Optima por unidad fabricada

Diametro Longitud . A_Itura # Cajas por Precio Total Costos por Costos por

(mm) (m) | maximadela | "o porbarra |\, idad (US$) | Unidad (Bs)
caja (mm) (US$)

6 133 22,932 49.304,511

25 1 7 117 3.050 26,068 56.047,009

8 105 29,048 62.452,381

El precio del Ti6Al4V-Eli, suministrado por la empresa Online Metals, para la

fabricacion de los pines, se muestra en la Tabla 7.4.

Caracteristicas

Alambres en condicioén “as drawn” (sin tratamiento térmico).

Cada gramo de Ti6Al4V-Eli cuesta alrededor de 0,288 USS.

Nota:

- Cada caja intersomatica requiere 4 pines (2 pines posteriores y 2 anteriores).

Tabla 7.4 Célculo del costo de un alambre de Ti6Al4V-Eli de 1mm de diametro

Diametro | Longitud | Volumen | Masa Costo N Qast(;_s de. ) F_’I_re;:i? Precio
(cm) (cm) (Cm3) (gr) aclonalizacion Oota Total (BS)
(US$) (US$) (US$)
0,1 182,8 1,436 6,475 | 1,865 0,466 2,331 5.009,50
Tabla 7.5 Célculo del costo del Ti6Al4V-Eli por unidad fabricada
Diametro | Longitud | Alturade los | # Pines por Pred? Tcg[al COdStO de Co;to de
(mm) (mm) pines (mm) alambre | PO alambre | cada pin cada pin
(US$) (US$) (Bs)
6,6 276 0,0084 18,06
7,6 240 0,0097 20,86
8 228 0,0102 21,93
1 1.828 2,331
8,6 212 0,0109 23,44
9 203 0,0115 24,73
10 182 0,0128 27,52
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Tabla 7.6 Calculo del costo de los pines de Ti6Al4V-Eli por cada caja intersomatica

Altura Altura # Pines Costo de Costo por unidad Costo por unidad
maxima de de los porlcaja cada pin (caja intersomética) | (caja intersomatica)
la caja (mm) | pines (mm) (US$) (US$) (Bs)
6,6 2 0,0084
6 0,036 77,83
8 2 0,0097
7,6 2 0,0102
7 0,042 90,30
9 2 0,0109
8,6 2 0,0115
8 0,049 105,35
10 2 0,0128

Costos de maquinaria y herramientas

Se tomo en cuenta un 90 % de operatividad de la maquina, descontando las

horas de mantenimiento preventivo y correctivo.

Tabla 7.7 Costos de maquinaria

Costos de

Maguinaria | Cant. Precio (Bs) V(ig?];;" dgﬁ;eacli?éisc;n Factor Uso I(gcsll(:fgrcs (Iﬂgig/ﬂ];i—g)
Centro de 240.000.000,00 | 15,00 | 16.000.000,00| 0,75 6.944,44 3,23
Mecanizado 1
Torno 1 65.000.000,00 | 15,00 4.333.333,33 0,10 250,77 0,12
Sierra de disco 1 1.800.000,00 15,00 120.000,00 0,25 17,36 0,01
Horno de 5.000.000,00 | 15,00 333.33333| 025 48,23 0,02
Recocido 1
Sub-Total. | 7.260,80 3,38
Tabla 7.8 Costos de herramientas
. . Vida Util | Costos de depreciacion Incidencia Incidencia
Herramientas Precio (Bs) (Mes) mensual (Bs) Factor Uso (Bs/Hora) (US$/Hora)
Herramientas 2.500.000,00 1,00 2.500.000,00 1,00 17.361,11 8,07
Sub-Total. | 17.361,11 8,07
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A continuacidn, en la Tabla 7.11 se muestran los costos directos totales por

unidad de caja intersomatica.

Tabla 7.11 Costos directos totales por unidad

Costos de Materia Prima (Bs)
Otros costos directos
Costos de PEEK- T'g,gﬁc\)/dfzr (Maquinarias, Costos directos
Altura Optima por IPAIZV-EIl | Herramientas, Mano de | totales por unidad
dm?mmfi unidad de caja | P°' unidadde | opray Otros costos de (Bs)
€22 | intersomatica o cala fabricacion) (Bs)
(mm) (B9) intersomatica
(Bs)

6 49.304,51 77,83 68.970,50

7 56.047,01 90,30 19.588,16 75.725,47

8 62.452,38 105,35 82.145,89

7.3.2 Costos Indirectos

Los costos indirectos de fabricacion son todos aquellos costos que no se
relacionan directamente con la manufactura, pero contribuyen y forman parte del

costo de produccion.

Una vez conocido el proceso de fabricacion y lo que éste engloba, tomando en
cuenta que los equipos considerados para la produccion de la caja intersomatica seran
utilizados de igual manera para la fabricacion de otros implantes ortopédicos, se
necesitara un local con espacio suficiente para disponer las areas de ejecucion de los
diferentes procesos, asi como espacio para las oficinas del Departamento de
Produccion, Departamento de Higiene y Seguridad Industrial y Departamento de
Servicios Generales. Igualmente se necesita espacio fisico para las oficinas que
componen la Directiva y Alta Gerencia, el Departamento de Administracion,
Departamento de Publicidad y Mercadeo y el Departamento de Desarrollo e

Investigacion.

El Galpon Industrial y las oficinas comerciales, estaran ubicadas en la Ciudad
de Caracas, Distrito Capital, lo que representa una significativa ventaja, ya que la

mayor demanda est4 concentrada en dicha ciudad.
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Capitulo 7. Proceso de fabricacion y analisis de costos

Tabla 7.14 Determinacion del costo total por pieza fabricada

Altura maxima
de la caja (mm)

Costo Directos
por unidad (Bs)

Costos Indirectos
por unidad (Bs)

Costo Total
por unidad (Bs)

6 68.970,50
7 75.725,47
8 82.145,89

69.509,52

138.480,02

145.234,99

151.655,41

Observando los resultados obtenidos de la tabla anterior, se puede deducir

facilmente que el disefio de caja intersomatica propuesto es factible de fabricar en

nuestro pais. La diferencia en costos es aproximadamente 15 veces menor a las

importadas por las diferentes casas comerciales (ver Capitulo 2), lo que permite una

gran capacidad de maniobra en cuanto a la produccion del disefio, demostrando altas

expectativas para su competitividad en el mercado.

Es importante sefialar que la tasa de produccion por afio descrita en este

trabajo se encuentra alrededor de las 2600 unidades, encontrandose dentro del rango

de la demanda anual para este tipo de implantes.
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CAPITULO 8

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

8.1 Conclusiones

En este trabajo de investigacion se disefid un dispositivo que facilita la

artrodesis cervical utilizando los lineamientos de ingenieria concurrente, el cual posee

la geometria y el material ideal para lograr la fusion intervertebral, teniendo presente

la factibilidad a bajo costo y el desarrollo de tecnologia en nuestro pais. Este proceso

de diseno implicé una investigacion planificada y estudios criticos con el objeto de

adquirir nuevos conocimientos, que resultaron de utilidad para la creacion del

implante final.

A continuacion, se presentan las conclusiones mas importantes obtenidas en

este trabajo de investigacion:

Se determind que el sistema ideal para la correccion de las enfermedades
discales y degenerativas mediante la artrodesis en un solo nivel de la
columna cervical es la caja intersomatica; la cual se tomd como base del
dispositivo de este trabajo de investigacion, después de un analisis
comparativo de los diferentes sistemas y sus respectivos modelos
existentes actualmente en el mercado. La caja intersomadtica se eligid
debido a que reduce significativamente el tiempo quirirgico, proporciona
estabilidad y disminuye la invasion a los cuerpos vertebrales, creando un
ambiente bioldgico ideal para la fusion de éstos.

El biomaterial escogido para la fabricacién del implante fue el PEEK-
Optima, debido a que cumple con las caracteristicas idoneas para su
aplicacion, entre las que se encuentran: su médulo de elasticidad parecido
al hueso esponjoso (que incrementa la fusion del injerto y reduce el efecto
de stress shielding), su cualidad de radiotransparencia (que permite
visualizar la evolucién del proceso de fusion una vez colocado el
implante) y una destacada relacion costo-beneficio. Debido a la cualidad
de radiotransparencia del PEEK-Optima se decidié colocar 2 pines en el

plano anterior y 2 pines en plano posterior, fabricados en Ti6Al4V-Eli,
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para lograr una visualizacion de la posicion del implante sin obstaculos en
el diagndstico por imagenes. Estos pines ademés cumplen la funcion de
sujecion de la caja intersomatica a los cuerpos vertebrales.

Los andlisis antropométricos realizados a las vértebras de 9 columnas
cervicales, permitieron observar la variabilidad existente entre cada
individuo. Por esta razén es de gran importancia contar con diferentes
medidas para los implantes para poder otorgarle un extenso rango de
posibilidades a los especialistas a la hora de la colocacion del dispositivo.
También se pudo observar gracias a esto y a la informacion aportada por
especialistas en el drea de Antropologia, que se deberian tomar en cuenta
medidas mas pequefias para la fabricacion de los implantes a diferencia de
las existentes actualmente en el mercado, debido a que las medidas del
cuerpo vertebral de un venezolano estandar son menores a las de un
norteamericano o un europeo promedio, y es en estos paises donde se
ubican los principales fabricantes de las cajas intersomaticas.

Mediante el estudio de las caracteristicas anatomicas de las vértebras y
tomando en cuenta la opinidn aportada por algunos cirujanos venezolanos
de la columna, se disefio un dispositivo cuya forma le permite adaptarse
completamente al cuerpo vertebral y cumple con todas las caracteristicas
ya establecidas. Este disefio ademads cuenta con un nimero significativo de
agujeros de vascularizacion distribuidos a lo largo de toda la caja, que le
permiten nutrir el injerto dseo en su interior, caracteristica de gran
importancia para acelerar el proceso de fusion. El dispositivo disefiado
contribuye a obtener una excelente estabilizacion de la columna, mantener
la lordosis y la altura entre los cuerpos vertebrales y permite un control
radioldgico sin problemas, buscando obtener la maxima comodidad del
paciente.

Los ensayos de cardcter computacional de tipo estatico, realizados
por medio del MEF al disefo seleccionado con un software especializado,
permitieron mediante la simulacion numérica del conjunto vértebra - caja
intersomatica - vértebra representar satisfactoriamente el comportamiento
del implante bajo condiciones de cargas biologicas y bajo la carga
generada cuando una persona cae desde 1 m de altura; ya que los valores
de esfuerzos de von Mises obtenidos no sobrepasan el valor del limite de

fluencia del material propuesto para la construccion del implante,
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presentando un comportamiento eldstico. Esto permite obtener un
conocimiento mucho mas profundo del dispositivo antes de su fabricacion.

e Se observo que las regiones que corren el mayor riesgo a presentar
deformaciones irreversibles, debido a que mostraron los mayores valores
de tensiones de von Mises son: los concentradores de esfuerzos (los
agujeros de vascularizacion, el agujero de insercion del instrumental para
la colocacion del implante y la ranura interna), asi como la parte superior e
inferior del implante debido a su espesor.

e El implante fue disefado con la finalidad de que fuese factible su
fabricacion con las tecnologias existentes en nuestro pais. Para el
desarrollo de este trabajo de investigacion se tomo en cuenta la opinion de
los especialistas en el area de procesos de fabricacion.

e El disefio propuesto logr6 alcanzar una reduccion de costos significativa,

en comparacion con los dispositivos existentes actualmente en el mercado
8.2 Recomendaciones

¢ Diseiiar el instrumental adecuado para la insercion del implante propuesto,
que facilite y reduzca el tiempo de cirugia.

e El INABIO debe trabajar en conjunto con especialistas en el area de
Antropologia de la UCV para llevar a cabo un estudio mas amplio de las
medidas antropométricas de los individuos venezolanos, a fin de
caracterizar de una manera mas representativa el comportamiento de las
variables estudiadas, que contribuya a mejorar la informacion requerida de
esta area, en el disefio de implantes.

e Elaborar mejoras al modelo computacional, incluyendo en el: los
ligamentos, los musculos, las apoéfisis y demdas partes de la vértebra
cervical, para asi obtener en los andlisis mejores resultados.

e Realizar ensayos dindmicos y mecanicos en el implante fabricado con
PEEK-Optima para determinar con mayor precision el comportamiento de
la caja intersomatica bajo las cargas biolodgicas que actlian en la columna
cervical.

e Continuar con las lineas de investigacion para la creacion de dispositivos

para la columna cervical, con la finalidad que éstos sean disefiados y

165



http://www.monografias.com/trabajos/epistemologia2/epistemologia2.shtml

Capitulo 8. Conclusiones y recomendaciones

fabricados en nuestro pais a precios mds accesibles atendiendo asi las
necesidades del sector salud en Venezuela.

Los valores obtenidos en el anélisis econdmico pueden tomarse como
referencia, pero deben ser actualizados a la tasa cambiaria vigente para el

momento de la aplicacion del proceso disefiado en éste.
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APENDICE 1

MEDIDAS ANTROPOMETRICAS DE LAS VERTEBRAS CERVICALES

Estas medidas fueron tomadas por la Br. Mariana Ovalles en la Facultad de
Antropologia de la Universidad Central de Venezuela.

Tabla 1.1 Medidas del cuerpo vertebral de un hombre entre 25-27 afios (mm)

Vértebras Placa Profundidad .
Cervicales Terminal Externa Ancho Interno | Ancho Externo | Altura media
S i 14,70 13,05 14,20
c3 uper-lor 110
Inferior 15,45 13,40 14,60
Superior 15,90 13,75 15,25
ca per 9.4
Inferior 16,15 15,00 15,50
Superior 16,30 15,20 15,90
cs per 8,5
Inferior 17,00 15,40 16,30
S i 17,40 15,80 16,80
c6 uper-lor 89
Inferior 17,60 16,45 17,70
C7 Superior 17,15 17,00 18,65 10,0

Estas medidas fueron tomadas por la Br. Hara Cordero en la Facultad de
Antropologia de la Universidad Central de Venezuela.

Tabla 1.2 Medidas del cuerpo vertebral de una mujer entre 35-37 afios (mm)

Vertgbras Plaga Profundidad Ancho Interno | Ancho Externo | Altura media
Cervicales Terminal Externa
c3 Super_lor 14,60 12,60 13,40 9.0
Inferior 15,70 13,05 13,95
ca Super_lor 15,95 13,70 14,60 8.4
Inferior 16,10 14,25 15,10
s Superllor 16,60 14,80 15,90 79
Inferior 16,80 15,60 16,55
6 Superllor 16,90 15,90 16,70 82
Inferior 17,15 16,10 16,90
Cc7 Superior 16,30 16,65 17,40 8,8

Las siguientes medidas fueron tomadas por la Prof. Maryorit Pacheco en la
Morgue de Bello Monte.



Tabla 1.3 Medidas del cuerpo vertebral de un hombre de 17 afios (mm)

Vertgbras Plaga Profundidad Ancho Interno | Ancho Externo | Altura media
Cervicales Terminal Externa
Superior 14,30 11,05 12,20
C3 - 10,0
Inferior 15,15 12,00 12,80
Superior 15,90 12,60 13,60
C4 - 9,0
Inferior 16,50 13,35 14,25
Superior 16,80 13,90 14,70
C5 - 8,0
Inferior 17,05 14,30 15,50
Superior 17,30 15,05 16,80
C6 - 8,5
Inferior 17,80 16,20 17,75
C7 Superior 17,55 17,00 18,20 9,7
Tabla 1.4 Medidas del cuerpo vertebral de un hombre de 25 afios (mm)
Vertgbras Plaga Profundidad Ancho Interno | Ancho Externo | Altura media
Cervicales Terminal Externa
Superior 14,80 12,50 14,10
C3 - 10,5
Inferior 15,30 13,50 14,50
Superior 15,80 14,15 15,45
C4 - 9,1
Inferior 16,30 14,90 16,50
Superior 16,75 16,10 17,05
C5 - 8,2
Inferior 17,10 16,70 17,70
Superior 17,55 17,25 18,25
C6 - 8,6
Inferior 17,90 17,85 18,90
C7 Superior 17,45 18,50 19,20 9,9
Tabla 1.5 Medidas del cuerpo vertebral de un hombre de 27 afios (mm)
Vertgbras Pla(_:a Profundidad Ancho Interno | Ancho Externo | Altura media
Cervicales Terminal Externa
Superior 14,65 12,40 13,60
C3 - 10,0
Inferior 15,10 13,35 13,90
Superior 15,70 13,50 14,85
C4 - 8,9
Inferior 16,10 14,40 15,90
Superior 16,45 15,30 16,70
C5 - 8,0
Inferior 17,10 16,10 17,30
Superior 17,30 16,95 18,10
C6 - 8,5
Inferior 17,50 17,60 18,70
C7 Superior 17,26 18,00 19,15 9,5




Tabla 1.6 Medidas del cuerpo vertebral de un hombre de 29 afios (mm)

Vert_ebras Plac_:a Profundidad Ancho Interno | Ancho Externo Altu_ra
Cervicales Terminal Externa media
Superior 14,90 12,60 14,05
C3 - 10,3
Inferior 15,55 13,70 14,70
Superior 15,90 14,25 15,30
C4 - 8,9
Inferior 16,40 14,90 16,45
Superior 16,90 15,85 16,90
C5 - 8,1
Inferior 17,30 16,50 17,80
Superior 17,70 17,40 18,65
C6 - 8.4
Inferior 18,00 17,95 19,15
C7 Superior 17,65 18,80 19,40 9,2
Tabla 1.7 Medidas del cuerpo vertebral de un hombre de 32 afios (mm)
Vertgbras Plaga Profundidad Ancho Interno | Ancho Externo AItu_ra
Cervicales Terminal Externa media
Superior 15,10 12,60 13,80
C3 - 10,1
Inferior 15,50 13,40 14,55
Superior 15,90 14,15 15,40
C4 - 8,7
Inferior 16,55 14,80 16,50
Superior 16,90 15,70 16,90
C5 - 8,0
Inferior 17,50 16,35 17,60
Superior 17,85 17,25 18,10
C6 - 8,3
Inferior 18,10 17,80 18,75
C7 Superior 17,75 18,50 19,20 9,4
Tabla 1.8 Medidas del cuerpo vertebral de un hombre de 35 afios (mm)
Vertgbras Plaga Profundidad Ancho Interno | Ancho Externo AItu_ra
Cervicales Terminal Externa media
Superior 14,50 12,30 13,90
C3 - 9,8
Inferior 15,35 13,30 14,45
Superior 15,60 13,55 15,50
C4 - 8,5
Inferior 16,25 14,40 16,10
Superior 16,50 15,20 16,90
C5 - 7.9
Inferior 17,10 16,15 17,45
Superior 17,45 17,00 17,85
C6 - 8,1
Inferior 17,80 17,65 18,70
C7 Superior 17,55 18,30 19,10 9,0




Tabla 1.9 Medidas del cuerpo vertebral de un hombre de 42 afios (mm)

Vert_ebras Plac_:a Profundidad Ancho Interno | Ancho Externo Altu_ra
Cervicales Terminal Externa media
Superior 14,00 11,25 13,05
C3 - 9,0
Inferior 15,15 12,70 13,55
Superior 15,35 13,05 13,95
C4 - 8,4
Inferior 15,50 13,50 14,40
Superior 15,80 13,90 14,80
C5 - 1.7
Inferior 16,40 14,45 15,65
Superior 16,95 15,00 16,50
C6 - 8,2
Inferior 17,35 16,00 17,20
Cc7 Superior 17,00 16,85 17,95 8,7

Tablas de profundidad interna

Medidas de un hombre de 25-27 afios (mm) Medidas de una mujer de 35-37 afios (mm)
Vértebras Cervicales|Placa Terminal Profundidad Vértebras Cervicales|Placa Terminal Profundidad

interna interna

c3 Super.lor 11,70 c3 Super.lor 11,60

Inferior 12,45 Inferior 12,70

ca Super.lor 12,90 ca Super_|0r 12,95

Inferior 13,15 Inferior 13,10

C5 Super.lor 13,30 C5 Super-lor 13,60

Inferior 14,00 Inferior 13,80

6 Super_lor 14,40 6 Super_lor 13,90

Inferior 14,60 Inferior 14,15

C7 Superior 14,15 C7 Superior 13,30

Medidas de un hombre de 17 afios (mm) Medidas de un hombre de 25 afios (mm)

Vértebras Cervicales|Placa Terminal Prgfundldad VVértebras Cervicales|Placa Terminal Pr(_)fundldad

interna interna

c3 Super.lor 11,30 c3 Super.lor 11,80

Inferior 12,15 Inferior 12,30

ca Super.lor 12,90 ca Super_lor 12,80

Inferior 13,50 Inferior 13,30

C5 Super.lor 13,80 5 Super-lor 13,75

Inferior 14,05 Inferior 14,10

6 Super_lor 14,30 c6 Super_lor 14,55

Inferior 14,80 Inferior 14,90

C7 Superior 14,55 C7 Superior 14,45




Medidas de un hombre de 27 afios (mm)

Vértebras Cervicales

Placa Terminal

Profundidad

Medidas de un hombre de 29 afios (mm)

\Vértebras Cervicales

Placa Terminal

Profundidad

interna interna

c3 Super_lor 11,65 c3 Super_lor 11,90
Inferior 12,10 Inferior 12,55

ca Super_lor 12,70 ca Super'lor 12,90
Inferior 13,10 Inferior 13,40

5 Super'lor 13,45 5 Super'lor 13,90
Inferior 14,10 Inferior 14,30

6 Superllor 14,30 c6 Super_lor 14,70
Inferior 14,50 Inferior 15,00

C7 Superior 14,26 C7 Superior 14,65

Medidas de un hombre de 32 afios (mm)

Medidas de un hombre de 35 afios (mm)

\Vértebras Cervicales

Placa Terminal

Profundidad

\Vértebras Cervicales

Placa Terminal

Profundidad

interna

c3 Superilor 12,10
Inferior 12,50

ca Superilor 12,90
Inferior 13,55

c5 Superilor 13,90
Inferior 14,50

6 Superilor 14,85
Inferior 15,10

C7 Superior 14,75

interna

c3 Super_lor 11,50
Inferior 12,35

ca Super-lor 12,60
Inferior 13,25

cs Super-lor 13,50
Inferior 14,10

c6 Super-lor 14,45
Inferior 14,80

C7 Superior 14,55

Medidas de un hombre de 42 afios (mm)

\Vértebras Cervicales

Placa Terminal

Profundidad

interna

c3 Super.lor 11,00
Inferior 12,15

ca Superilor 12,35
Inferior 12,50

cs Superilor 12,80
Inferior 13,40

c6 Super.lor 13,95
Inferior 14,35

C7 Superior 14,00




APENDICE 2
ESTUDIO DESCRIPTIVO DE LAS MEDIDAS ANTROPOMETRICAS

Con la finalidad de caracterizar las variables métricas y morfoldgicas de la
muestra obtenida, se llevo a cabo un estudio descriptivo de estas, haciendo uso de un
software comercial para analisis estadisticos. A continuacion se muestra la
informacién obtenida y los respectivos analisis de las siguientes variables:
profundidad interna superior e inferior y ancho interno superior. Ademas se
mostrard el comportamiento de las variables indispensables para la construccion de
los modelos de las vértebras.

Variable Profundidad Interna Superior (se mide en las vértebras C3 a C7)

Para apreciar el comportamiento de la variable Profundidad Interna Superior
entre las vértebras C3 a C7, es conveniente observar el siguiente gréafico:

Boxplot de Profundidad Interna Superior Vs Vértebray Sexo
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Gréfico 2.1 Boxplot de la variable Profundidad Interna Superior por vértebray sexo

La medida correspondiente a la mujer, en la vértebra C7, esta bastante fuera
del rango con respecto a la de los hombres; a diferencia de las vertebras C4y C6 en la
que se observa ligeramente fuera del boxplot de éstos. Los mayores rangos se



presentan en las vértebras C3 y C5, y se dan por una medida extrema (alejada del
resto de las observaciones). Se observan ademas algunos valores extremos para todas
las vértebras, exceptuando la C4.

A continuacion se presenta en la siguiente tabla, el resumen descriptivo
correspondiente a la variable anteriormente referida. Podemos observar, que los
valores de la media y la mediana para todos los casos se encuentran muy proximos. Y
las mayor varianza al considerar la muestra conjunta de hombres y mujeres se
presenta en la vértebra C7. Si se considera la muestra por separado, en cuanto a sexo,
con el fin de observar la influencia de la mujer en las mediciones, se presentan ligeros
cambios en las desviaciones comparandolas con la muestra conjunta, dandose los
mayores valores en las vértebras C3 y C5.

Tabla 2.1 Resumen Descriptivo de la variable Profundidad Interna Superior por vértebra

. o Vértebra | Vértebra | Vértebra | Vértebra | Vértebra
Variable Caracteristica
C3 C4 C5 C6 Cc7
Muestra 9 9 9 9 9
] Media 11,617 12,728 13,556 14,378 14,368
Profundidad _
Interna Mediana 11,650 12,800 13,600 14,400 14,500
. St Desv 0,326 0,218 0,351 0,313 0,363
Superior
Varianza 0,106 0,0476 0,123 0,0982 0,132
Minimo 11.000 12,350 12,800 13,900 13,600
Méximo 12,100 12,950 13,900 14,850 14,750
Rango 1,100 0,600 1,100 0,950 1,150
Unidades en mm.




Variable Profundidad Interna Inferior (se mide en las vértebras C3 a C6)

Boxplot de Profundidad Inferior Vs Vértebra y Sexo
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Gréfico 2.2 Boxplot de la variable Profundidad Interna Inferior por vértebray sexo

En el gréfico 2.2, podemos observar que la medida correspondiente a la mujer,
en las vértebras C3 y C6 se encuentran fuera del rango de las correspondientes a
hombres. Los mayores rangos se observan en las vértebras C4 y C5, y se dan por una
medida extrema. Se observan ademas algunos valores extremos para todas las
vértebras, exceptuando la C6.

En la tabla que se muestra a continuacion, se presenta el resumen descriptivo
correspondiente a la variable Profundidad Interna Inferior. Los valores de la media y
la mediana para todos los casos se encuentran muy proximos. Y la mayor varianza al
considerar la muestra conjunta de hombres y mujeres se presenta en la vértebra C6. Si
se considera la muestra por separado, en cuanto a sexo, se presentan ligeros cambios
en las desviaciones comparandolas con la muestra conjunta, dandose las mayores
varianzas en las vértebras C4 y C5.



Tabla 2.2 Resumen Descriptivo de la variable Profundidad Interna Inferior por vértebra

Variable Caracteristica Vértebra Vértebra Vértebra Vértebra
C3 C4 C5 C6
Muestra 9 9 9 9
Media 12,344 13,183 14,039 14,689
Profundidad Mediana 12,350 13,250 14,100 14,800
Interna St Desv 0,240 0,295 0,308 0,313
Inferior Varianza 0,0578 0,0869 0,0949 0,0980
Minimo 11,900 12,500 13,400 14,150
Maximo 12,700 13,550 14,500 15,100
Rango 0,600 1,050 1,100 0,950
Unidades en mm.

Conclusion de la Variable Profundidad Interna Superior e Inferior: Los
amplios rangos observados en las graficas (para algunas vértebras), parecieran no
corresponder a valores atipicos. Adicionalmente, es conveniente realizar un estudio
con un mayor nimero de observaciones que permita caracterizar mejor las variables
analizadas, ya que aun cuando en este trabajo se procedié a revisar las medidas, es
posible que este amplio rango pudiera estar influenciado por otros factores, siendo
uno de ellos la edad. El rango mas pequefio para las dos variables es de 0,600 y el
mayor para la variable profundidad interna superior es de 1,150 y para la inferior es
de 1,100.



Variable Ancho Interno Superior (se mide en las vertebras C3 a C7)

Para apreciar el comportamiento de la variable Ancho Interno Superior entre
las vértebras C3 a C7, es conveniente observar el siguiente grafico:

Boxplot de Ancho Interno Superior Vs Vértebra y Sexo
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Gréfico 2.3 Boxplot de la variable Ancho Interno Superior por vértebra y sexo

La medida correspondiente a la mujer, en la vértebra C7, estd ligeramente
fuera del rango con respecto a la de los hombres; para las restantes vértebras se
encuentra dentro de los rangos correspondientes a hombres. Los mayores rangos se
observan en las vértebras C5 y C6, y se dan por medidas extremas. Se observan
ademas valores extremos para todas las vértebras.

A continuacién se presenta en la Tabla 2.3, el resumen descriptivo
correspondiente a la variable Ancho Interno Superior. Podemos observar, que para la
muestra considerada, los valores de la media y la mediana para todos los casos se
encuentran muy proximos. Y la mayor varianza al considerar la muestra conjunta de
hombres y mujeres se presenta en la vértebra C6. Si se considera la muestra por
separado, en cuanto a sexo, se presentan ligeros cambios en las desviaciones
comparandolas con la muestra conjunta, dandose las mayores varianzas en las
vértebras C5 y C6. Adicionalmente para todas las vértebras el rango de esta variable



se encuentra entre 1,650 (su valor méas pequefio) y 2,400 (el valor de rango mas

grande).
Tabla 2.3 Resumen Descriptivo de la variable Ancho Interno Superior por vértebra
. . Vértebra | Vértebra | Vértebra | Vértebra | Vértebra
Variable Caracteristica
C3 C4 C5 C6 C7
Muestra 9 9 9 9 9
Media 12,261 13,667 15,606 16,400 17,763
IA”ChO Mediana 12,500 | 13,750 | 15200 | 16,950 | 18,000
nterno St Desv 0,665 | 0544 | 0787 | 0968 | 0847
Superior -
Varianza 0,442 0,296 0,619 0,937 0,717
Minimo 11,050 12,600 13,900 15,000 16,650
Méximo 13,050 14,250 16,100 17,400 18,800
Rango 2 1,650 2,200 2,400 2,150
Unidades en mm.

Variables indispensables para la construccion de los modelos de las
vértebras.-

Variable Altura (Se mide de las vértebras C3 a C7)

Para apreciar el comportamiento de la variable altura entre las vértebras C3 a
C7, es conveniente observar el siguiente gréafico:

Boxplot de Altura Vs. Vértebra y Sexo
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Gréfico 2.4 Boxplot de la variable Altura por vértebray sexo



En la gréfica, se observa que para las distintas vertebras, la mayor variacion
se daen las vértebras C3 y C7. Para todas las vértebras las medidas correspondientes
a la mujer se encuentra dentro del rango de variacién correspondiente a los hombres.
El mayor rango se observa en la vértebra C3, hay dos observaciones extremas que
estan definiendo este alto rango. Sin embargo el programa no los detectdé como
valores atipicos.

Para complementar el estudio descriptivo del conjunto de observaciones, se
procedio a elaborar el gréfico Boxplot de la variable Altura Vs Vértebra y Edad,
obteniéndose lo siguiente:

Boxplot de Altura Vs Vértebra y Edad
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Gréfico 2.5 Boxplot de la variable Altura por vértebray edad

El grafico muestra que para las distintas vértebras y grupos de edades, la
mayor variacion se da en la vértebra C3. Adicionalmente en casi todas las vértebras,
para el grupo con edades entre 20 y 30 afios las medidas de esta variable son mayores
a las del grupo cuyas edades son mayores que 30 afios, lo cual se corresponde con lo
esperado en funcion al proceso degenerativo que sufren las vértebras a medida que
envejece el ser humano.



Tabla 2.4 Resumen Descriptivo de la variable Altura por vértebra

Variable Caracteristica Vértebra Vértebra Vértebra | Vértebra | Vértebra

C3 C4 C5 C6 Cc7
Muestra 9 9 9 9 9

Media 9,9670 8,8110 8,0333 8,4111 9,3560

Mediana 10,0000 8,9000 8,0000 8,4000 9,4000

Altura St Desv 0,6500 0,3410 0,2236 0,2472 0,4670

Varianza 0,4230 0,1160 0,0500 0,0611 0,2180

Minimo 9,0000 8,4000 7,7000 8,1000 8,7000

Méximo 11,000 9,4000 8,5000 8,9000 10,000

Rango 2,0000 1,0000 0,8000 0,8000 0,9000

Para las distintas vértebras, la media y la mediana son valores muy proximos,
lo cual representa una evidencia de posible simetria del conjunto de datos alrededor
de la media. El mayor rango se da en la vértebra C3 y su valor es 2 mientras que el
menor es 0,8 y se da en las vértebras C5 y C6.

Variable Ancho Externo Superior (Se mide de las vértebras C3 a C7)

Boxplot of Ancho Externo Superior Vs. Vértebra y Sexo
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Gréfico 2.6 Boxplot de la variable Ancho Superior Externo por vértebra y sexo

El grafico muestra que los mayores rangos para esta variable se tienen en las

vértebras C5 y C6. Para las vértebras de C3 a C6, la medida correspondiente al sexo



femenino se encuentra dentro del rango de las correspondientes al sexo masculino.
En la vértebra C7, la medida de la mujer es inferior a la de los hombres.

Para complementar el estudio descriptivo del conjunto de observaciones se
procedié a elaborar el grafico Boxplot de la variable Ancho Externo Superior Vs
Vértebra y Edad, obteniéndose lo siguiente:

Boxplot de Ancho Externo Superior Vs. Vértebra y Edad
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Gréfico 2.7 Boxplot de la variable Ancho Externo Superior por vértebray edad

Se observa el mayor rango en la vertebra C5; EI rango de valores para el
grupo cuyas edades estan entre 20 y 30 afios es menor que la correspondiente al grupo
con edades mayores que 30 afios.



Tabla 2.5 Resumen Descriptivo de la variable Ancho Externo Superior por vértebra

Variable Caracteristica Vértebra Vértebra Vértebra | Vértebra | Vértebra
C3 C4 C5 C6 Cc7
Muestra 9 9 9 9 9
Media 13,589 14,878 16,194 17,528 18,694
Ancho Mediana 13,800 15,250 16,700 17,850 19,100
Exter_no St Desv 0,637 0,696 0,924 0,817 0,694
Superior Varianza 0,405 0,484 0,854 0,668 0,482
Minimo 12,200 13,600 14,700 16,500 17,400
Méximo 14,200 15,500 17,050 18,650 19,400
Rango 2,000 1,900 2,350 2,150 2,000

Para las distintas vértebras la mediana es ligeramente mayor a la media lo que

las vértebras CA4.

evidencia una posible sensibilidad de la media a valores extremos. EI mayor rango se
da en la vértebra C5 y su valor es 2,350 mientras que el menor es de 1,900 y se da en

Variable Ancho Externo Inferior (Se mide de las vértebras C3 a C6)
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Gréfico 2.8 Boxplot de la variable Ancho Externo Superior por vértebra y sexo

El grafico muestra que los mayores rangos se dan en las vértebras C4 y C5.

Para las vértebras de C3 a C5, la medida correspondiente al sexo femenino se




encuentra dentro del rango de las correspondientes al sexo masculino. En la vértebra
C6, la medida de la mujer es ligeramente inferior a la de los hombres.

Para complementar el estudio descriptivo del conjunto de observaciones se
procedié a elaborar el grafico Boxplot de la variable Ancho Externo Inferior Vs
Vértebra y Edad, obteniéndose lo siguiente:

Boxplot de Ancho Externo Inferior Vs. Vértebra y Edad
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Gréfico 2.9 Boxplot de la variable Ancho Externo Inferior por vértebray edad

Se observa el mayor rango en la vértebra C4. Los mayores rangos para todas
las vértebras se da en el grupo cuyas edades son mayores a 30 afios.

Tabla 2.6 Resumen Descriptivo de la variable Ancho Externo Inferior por Vértebra

Variable Caracteristica Vértebra Vértebra Vértebra | Vértebra
C3 C4 C5 C6
Muestra 9 9 9 9
Media 14,111 15,633 16,872 18,194
Ancho Mediana 14,450 15,900 17,300 17,800
Externo St Desv 0,627 0,880 0,894 0,817
Inferior Varianza 0,394 0,774 0,800 0,667
Minimo 12,800 14,250 15,500 16,900
Méaximo 14,700 16,500 17,800 19,150
Rango 1,.900 2,250 2,300 2,250




Para las distintas vértebras la mediana es ligeramente mayor a la media lo que
evidencia una posible sensibilidad de la media a valores extremos. EIl mayor rango se
da en la vértebra C5 y su valor es 2,300 mientras que el menor es 1,900 y se da en la
vertebra C3.

Profundidad externa inferior y superior

Los analisis de esta variable son los mismos de la variable profundidad
interna, con la Unica diferencia de que las gréaficas estan trasladadas 3 unidades.



APENDICE 3
MAQUINADO DEL PEEK- OPTIMA

Frecuentemente para los disefios de prototipos o para producciones cortas no
es econdmicamente factible fabricar por el proceso de inyeccion a molde. Bajo tales
circunstancias es comdn maquinar el polimero PEEK-Optima. Este polimero puede
ser maquinado usando las mismas técnicas y equipos que para los otros polimeros
termoplésticos usados en ingenieria. Sin embargo, debido a las excelentes
caracteristicas fisicas y a las caracteristicas de desgaste de estos materiales es
recomendable utilizar herramientas de carburo o con filo de diamante.

Las operaciones de maquinado y de acabado superficial en los materiales
poliméricos son propensas a propagar esfuerzos residuales, muchas veces debido al
calor localizado en el punto de corte. Por lo tanto, si una gran cantidad de maquinado
y acabado es llevado a cabo sobre un componente, un procedimiento de recocido
puede ser requerido para aliviar los esfuerzos. Un protocolo del recocido para
componentes fabricados en PEEK-Optima se detalla en la siguiente seccion.

La conductividad térmica de todos los materiales poliméricos es mas baja que
la de metales, asi que la acumulacién de calor durante el maquinado es rapida. Es
recomendable que un liquido refrigerante sea utilizado para remover algo del calor
generado por el trabajo aplicado al material. EI agua se recomienda generalmente
para el uso con todas las materias primas del polimero de PEEK-Optima. Las
condiciones de trabajo para el maquinado de este polimero son sugeridas por la casa
comercial Invibio. Estas se muestran en la tabla que se presenta a continuacion:



Guia para el maquinado y el acabado superficial de componentes fabricado en PEEK-Optima

. . Anti Compuestos reforzados por el

Unidad Polimero PEEK-Optima polimero PEEK-Optima
Torneado
Velocidad de corte | m/min 300 120-180
Avance mm/rev 0,4 0,2
Angulo de salida ° 5 5
Profundidad de mm 6.5 75
corte
Refrigerante - Ninguno Ninguno
Fresado
Herramientas de i Estandar, punta de carburo y Punta de carburo y punta de
corte punta de diamante diamante
Velocidad de corte m/min 180-23 78-110
Refrigerante - Agua y aceites Agua y aceites
Taladrado
Velocidad de corte m/min 120 75-120
Avance mm/rev 0,05-0,20 0,05-0,20
Angulo.de la o 118 118
Herramienta
Refrigerante - Agua y aceites Agua y aceites
Escariado
Herramientas - Escariador de filo helicoidal Escariador de filo helicoidal
Velocidad m/min 100-200 100-200
Refrigerante - Agua y aceites Agua y aceites

Recocido del PEEK-Optima.-

Los componentes formados por PEEK-Optima se pueden recocer para aumentar
los niveles de cristalinidad, remover cualquier historial térmico, cambios
dimensionales subsecuentes a las altas temperaturas o para eliminar tensiones. El
protocolo apropiado de recocido dependera del objetivo del proceso.

e Descripcion del proceso de recocido para una Optima cristalinidad: el
aumento de la cristalinidad dentro de un componente puede ser necesaria si se
observa una superficie marron y amorfa o si se requiere una alta fuerza o
resistencia quimica.

a) Secar el componente por un minimo de tres horas a 150°C (300°F).




b)

Permitir que el componente caliente cada hora 10°C adicionales (18-
20°F) hasta que alcance una temperatura de equilibrio de 200°C
(390°F).

El tiempo que debe mantenerse para los componentes es dependiente
del espesor de la seccién. Se recomienda que las temperaturas de
recocido se conserven por lo menos 4 horas.

Disminuir la temperatura 10°C (18-20°F) por hora hasta que el
sistema presente una caida por debajo de 140°C (280°F).

Apagar el horno y permitir que el componente se enfrie bajo la
temperatura ambiente. Las temperaturas de recocido cercanas a 300°C
(570°F) son utilizadas para maximizar el funcionamiento mecanico
(fuerza y mddulo) y resistencia quimica. Sin embargo, estos efectos
pueden estar acompafiados por la fragilidad y por la oxidacién de la
superficie debido a la alta temperatura del recocido.

Descripcion del proceso de recocido para remover los esfuerzos residuales:

la inyeccion a molde y las operaciones de maquinado pueden impartir

esfuerzos a un componente. Estos esfuerzos disminuyen el funcionamiento

fisico de dispositivos y puede reducirse recociendo la muestra.

a)
b)

Secar el componente por un minimo de tres horas a 150°C (300°F).
Permitir que el componente caliente cada hora 10°C adicionales (18-
20°F) hasta que alcance una temperatura de equilibrio de 250°C
(480°F).

El tiempo que debe mantenerse para los componentes es dependiente
del espesor de la seccidon. Se recomienda que las temperaturas de
recocido se conserven por lo menos 4 horas.

Disminuir la temperatura 10°C (18-20°F) por hora hasta que el
sistema presente una caida por debajo de 140°C (280°F).

Apagar el horno y permitir que el componente se enfrie bajo la
temperatura ambiente.



Descripcion del proceso de recocido para remover el historial térmico y la
contraccion: la estabilidad dimensional sobre una gama de temperaturas
puede ser crucial para algunos usos. Los componentes se pueden recocer para
remover efectos de distorsion o historia térmica.

a) Secar el componente por un minimo de tres horas a 150°C (300°F).

b) Si la temperatura maxima de servicio (incluyendo esterilizacion)
excede 150°C, se debe permitir que el componente caliente cada hora
10°C adicionales (18-20°F) hasta que alcance una temperatura de
equilibrio igual a esta temperatura.

c) El tiempo que debe mantenerse para los componentes es dependiente
del espesor de la seccion. Se recomienda que las temperaturas de
recocido se conserven por lo menos 4 horas.

d) Disminuir la temperatura 10°C (18-20°F) por hora hasta que el sistema
presente una caida por debajo de 140°C (280°F).

e) Apagar el horno y permitir que el componente se enfrie bajo la
temperatura ambiente.



ANEXO 1
MACHINING TITANIUM & ITS ALLOYS

Introduction to Machining
Influencing Characteristics
Traditional Machining
Machining Data

INTRODUCTION

Many of titanium’s material and component design characteristics make it
expensive to machine. A considerable amount of stock must be removed from
primary forms such as forgings, plates, bars, etc. In some instance, as much as 50 to
90% of the primary form’s weight ends up as chips. (The complexity of some
finished parts, such as bulkhead, makes difficult the use of near-net-shape methods
that would minimize chip forming.) Maximum machining efficiency for titanium
alloys is required to minimize the costs of stock removal.

Historically, titanium has been perceived as a material that is difficult to
machine. Due to titanium’s growing acceptance in many industries, along with the
experience gained by progressive fabricators, a broad base of titanium machining
knowledge now exists. Manufacturers now know that, with proper procedures,
titanium can be fabricated using techniques no more difficult than those used for
machining 316 stainless steel.

Stories about problems encountered when machining titanium have usually
originated in shops working with aircraft alloys. The fact is that commercially pure
grades of titanium (ASTM B, Grades 1, 2, 3, and 4) with tensile strengths of 240 to
550 MPa machine much easier than aircraft alloys (i.e. ASTM B, Grade 5: Ti-6AL-
4V).

With higher alloy content and hardness, the machinability of titanium alloys
by traditional chip-making methods generally decreases. (This is true of most other
metals.) At a hardness level over 38 Rc (350 BHN) increased difficulty in operations
such as drilling tapping, milling, and broaching can be expected. In general, however,
if the particular characteristics of titanium are taken into account, the machining of
titanium and its alloys should not present undue problems.

Machining of titanium alloys requires cutting forces only slightly higher than
those needed to machine steels, but these alloys have metallurgical characteristics that
make them somewhat more difficult to machine than steels of equivalent hardness.
The beta alloys are the most difficult titanium alloys to machine. When machining
conditions are selected properly for a specific alloy composition and processing



sequence, reasonable production rates of machining can be achieved at acceptable
cost levels.

Care must be exercised to avoid loss of surface integrity, especially during
grinding; otherwise a dramatic loss in mechanical behavior such as fatigue can result.
To date, techniques such as high-speed machining have not improved the
machinability of titanium. A breakthrough appears to require the development of new
tool materials.

CHARACTERISTICS INFLUENCING MACHINABILITY

The fact that titanium sometimes is classified as difficult to machine by
traditional methods in part can be explained by the physical, chemical, and
mechanical properties of the metal. For example:

e Titanium is a poor conductor of heat. Heat, generated by the cutting action,
does not dissipate quickly. Therefore, most of the heat is concentrated on the
cutting edge and the tool face.

o Titanium has a strong alloying tendency or chemical reactivity with materials
in the cutting tools at tool operating temperatures. This causes galling,
welding, and smearing along with rapid destruction of the cutting tool.

e Titanium has a relatively low modulus of elasticity, thereby having more
“springiness” than steel. Work has a tendency to move away from the cutting
tool unless heavy cuts are maintained or proper backup is employed. Slender
parts tend to deflect under tool pressures, causing chatter, tool rubbing, and
tolerance problems. Rigidity of the entire system is consequently very
important, as is the use of sharp, properly shaped cutting tools.

« Titanium’s fatigue properties are strongly influenced by a tendency to surface
damage if certain machining techniques are used. Care must be exercised to
avoid the loss of surface integrity, especially during grinding. (This
characteristic is described in greater detail below.)

o Titanium’s work-hardening characteristics are such that titanium alloys
demonstrate a complete absence of “built-up edge”. Because of the lack of a
stationary mass of metal (built-up edge) ahead of the cutting tool, a high
shearing angle is formed. This causes a thin chip to contact a relatively small
area on the cutting tool face and results in high bearing loads per unit area.
The high bearing force, combined with the friction developed by the chip as it
rushes over the bearing area, results in a great increase in heat on a very
localized portion of the cutting tool. Furthermore, the combination of high
bearing forces and heat produces cratering action close to the cutting edge,
resulting in rapid tool breakdown.

With respect to titanium’s fatigue properties, briefly noted in the above list,
the following details are of interest.



As stated, loss of surface integrity must be avoided. If this precaution is not
observed, a dramatic loss of mechanical behavior (such as fatigue) can result. Even
proper grinding practices using conventional parameters (wheel speed, downfeed,
etc.) may result in appreciably lower fatigue strength due to surface damage. The
basic fatigue properties of many titanium alloys rely on a favorable compressive
surface stress induced by tool action during machining. Electromechanical removal of
material, producing a stress-free surface, can cause a debit from the customary design
fatigue strength properties. (These results are similar when mechanical processes such
as grinding are involved, although the reasons are different.)

TRADITIONAL MACHINING OF TITANIUM
General

The term “machining” has broad application and refers to all types of metal
removal and cutting processes. These include turning, boring, milling, drilling,
reaming, tapping, both sawing and gas cutting, broaching, planing, gear hobbing,
shaping, shaving, and grinding.

The technology supporting the machining of titanium alloys basically is very
similar to that for other alloy systems. Efficient metal machining requires access to
data relating the machining parameters of a cutting tool to the work material for the
given operation. The important parameters include:

e Tool life

e Forces

o Power requirements

e Cutting tools and fluids

Subsequent paragraphs discuss these parameters in general terms.
Tool Life

Tool-life data have been developed experimentally for a wide variety of
titanium alloys. A common way of representing such data is shown in Figure A where
tool life (as time) is plotted against cutting speed (fpm) for a given cutting tool
material at a constant feed and depth in relation to Ti-6Al-4V. It can be seen that at a
high cutting speed, tool life is extremely short. As the cutting speed decreases, tool
life dramatically increases.

Titanium alloys are very sensitive to changes in feed, as in Figure A. Industry
generally operates at cutting speeds providing long tool life. Curve fitting of tool life
to feed, speed, and other machining parameters is commonly being done by means of
computer techniques. However, in cases where no data base exists, certain rules of
thumb should be recognized. For example, when cutting titanium, a high shear angle



is produced between the workpiece and chip, resulting in a thin chip flowing at high
velocity over the tool face. High temperatures develop, and, since titanium has low
thermal conductivity, the chips have a tendency to gall and weld themselves to the
tool cutting edges. This speeds up tool wear and failure. When dealing with high-
fixed-cost machine tools production output may be much more important than a
cutting tool’s life! It thus may be wise to work a tool at its maximum capacity, and
then replace it as soon as its cutting efficiency starts to drop off noticeably, thereby
maintaining uptime as much as possible.

When machining titanium in circumstances in which production costs are not
of paramount concern, it is still unsound practice to allow tools to run to destruction.
The other extreme, premature tool changing, may result in a low number of pieces per
tool grind, but the lower the tool wear, the less expensive the regrinding.

Ideally, a tool should be permitted to continue cutting as long as possible
without risking damage to the tool or the work but with the retention of surface
integrity. The only way to find a safe stopping point is to check a few runs by
counting the pieces produced and inspecting the surface finish, dimensions, and
surface integrity. In this manner it can be established how many acceptable pieces
can be produced before the tool fails.
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Figure A - Effects of cutting speed and feed on tool life when twrning Ti-6A1-4Y



Forces and Power Requirements

The forces in machining can be determined with a tool dynamometer. In
turning, the tool dynamometer usually measures three components:

e Tangential, or cutting force
e Thrust, or separating force
o Feed, or axial force

The cutting force is important since, when multiplied by the cutting velocity,
it determines the power requirements in machining. The thrust, or separating force,
determines the accuracy produced on a part.

For general approximations, the power requirements in turning and milling
can be obtained by measuring the power input to the machine tool’s drive motor
during a cutting operation and by subtracting from it the tare, or idle power. A good
approximation of the horsepower required in most machining operations can be
predicted from unit power requirements. Table A shows the power requirements for
titanium in comparison to other alloys.

Table A: Average unit power requirements for turning, drilling, or milling of
titanium compared with other competitive alloy systems

Unit power for sharp tools (a) hp/in.*/min
TURNING HSS MILLING HSS
MATERIAL HAR(IS?(;\(I)E?(S )BHN & CAR-BIDE DR”D‘;:ESSHSS & CARBIDE
g TOOLS TOOLS
Steels 35-40 Rc 14 1.4 15
Titanium Alloys 250-375 1.2 1.1 1.1
High-
Temperature
Nickel & Cobalt 200-360 2.5 2.0 2.0
Base Alloys
Aluminum
Alloys 30-150 (500 kg) 0.25 0.16 0.32

(&) Power requirements at spindle drive motor, corrected to 80% spindle drive efficiency. Dull tools
may require 25% more power.

Cutting Tools

Major improvements in the rate at which workpieces are machined usually
result from the development and application of new tool materials. In the past several
years, there have been major advancements in the development of cutting tools
including coated carbides, ceramics, cermets, cubic boron nitride, and polycrystalline




diamond. These have found useful applications in the machining of cast irons, steels,
and high-temperature and aluminum alloys.

Unfortunately, none of these or other new materials has improved the removal
rate of titanium alloys. In studies conducted as early as 1950, the straight tungsten
carbide (WC) cutting tools, typically C-2 grades, performed best in operations such as
turning and face milling, while the high-cobalt, high-speed steels were most
applicable in drilling, tapping, and end milling.

Today, the situation is much the same. C-2 carbides are used extensively in
engine and airframe manufacturing for turning and face milling operations. In recent
years, in the United States as well as in Europe, solid C-2 end mills and end mills
with replaceable C-2 carbides are finding applications, particularly in aerospace
plants. Today, the M7 and, more frequently, the M42 and M33 high-speed steels are
recommended for end milling, drilling, and tapping of titanium alloys.

Cutting Fluids

Cutting fluids used in machining titanium alloys require special consideration
because chlorine ions have, under certain circumstances, caused stress-corrosion
cracking in laboratory testing of these alloys for mechanical properties.
Consequently, chlorine at one time was considered a suspect element regardless of
the concentration and specific conditions used in manufacturing operations, such as
machining.

When specifying cutting fluids for machining titanium, some companies have
practically no restrictions other than using controlled-washing procedures on parts
after machining. Other manufacturers do likewise, except that they do not use cutting
fluids containing chlorine on parts which are subjected to higher temperatures in
welding processes or in service. Also when assemblies are machined, the same
restrictions apply because of the difficulty in doing a good cleaning job after
machining. Still other organizations in aerospace manufacturing permit no active
chlorine in any cutting fluid used for machining titanium alloys.

A program to define the effect of experimental chlorinated and sulfurized
cutting fluids on the mechanical properties of the Ti-6AL-4V alloy (annealed, 34 R;)
was performed. Mechanical property evaluations included:

« High-cycle fatigue at both room and elevated temperatures
« Fatigue crack propagation at two cyclic frequencies

e Fracture toughness

o Stress-corrosion/surface-embrittlement exposures

Within the scope of the program, and within the range of variables
investigated, the results indicated generally that no degradation of mechanical



properties relative to those obtained from neutral cutting fluids occurred. Similar
results were obtained by using chlorinated and sulfurized fluids in machining, or by
having those cutting fluids present as an environment during testing. The use of
chlorine-containing (or halogen-containing) cutting fluids generally is not a
recommended practice, despite the above-noted results which pertain to only a single
titanium alloy.

There are excellent cutting fluids available which do not contain any halogen
compounds. In fact, from extensive test data collected by the Air Force Materials
Laboratory, it can be concluded that chlorine-containing cutting fluids do not always
provide better tool life. For certain alloys and operations, dry machining is preferred.
Usually the heavy chlorine-bearing fluids excel in operations such as drilling,
tapping, and broaching. Figure B shows the effect of various cutting fluids on tool life
in drilling Ti-6Al-4V.

MACHINING DATA: SPEEDS AND FEEDS
Cutting speed and feed are two of the most important parameters for all types

of machining operations. Extensive testing has developed the tool-life data, as
illustrated in Figure B, for turning Ti-6Al-4V.
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Figure B - Effects of various cutting fluids and speeds on tool life when drilling Ti-6A1-4V (375 Bhn)



Although the basic machining properties of titanium metal cannot be altered
significantly, their effects can be greatly minimized by decreasing temperatures
generated at the tool face and cutting edge. Economical production techniques have
been developed through application of these basic rules in machining titanium:

o Use low cutting speeds. Tool tip temperatures are affected more by cutting
speed than by any other single variable. A change from 6 to 46 meters per min
(20 to 150 sfm) with carbide tools results in a temperature change from 427°C
to 927°C (800°F to 1700°F).

o Maintain high feed rates. Temperature is not affected by feed rate so much as
by speed, and the highest feed rates consistent with good machining practice
should be used. A change from 0.05 to 0.51 mm (0.002 in. to 0.020 in.) per
revolution results in a temperature increase of only 149°C (300°F).

o Use generous amounts of cutting fluid. Coolant carries away heat, washes
away chips, and reduces cutting forces.

« Use sharp tools and replace them at the first sign of wear, or as determined by
production/cost considerations. Tool wear is not linear when cutting titanium.
Complete tool failure occurs rather quickly after small initial amount of wear
takes place.

o Never stop feeding while a tool and a workpiece are in moving contact.
Permitting a tool to dwell in moving contact causes work hardening and
promotes smearing, galling, seizing, and total tool breakdown.

Machining recommendations, such as noted above, may require modification
to fit particular circumstances in a given shop. For example, cost, storage, or
requirements may make it impractical to accommodate a very large number of
different cutting fluids. Savings achieved by making a change in cutting fluid may be
offset by the cost of changing fluids. Likewise, it may be uneconomical to inventory
cutting tools which may have only infrequent use. Also, the design of parts may limit
the rate of metal removal in order to minimize distortion (of thin flanges, for
example) and to corner without excessive inertia effects.

An example of typical machining parameters currently used to machine Ti-
6Al-4V bulkheads containing deep pockets, thin flanges, and floors at an important
United States airframe manufacturer are shown in Table B. A bulkhead frequently
contains numerous pockets and some flanges as thin as 0.76 mm (0.030 in.). Typical
example bulkhead rough forgings weigh in excess of 450 kg (1000 Ib), but the
finished part is less than 67.5 kg (150 Ib) after machining.



Table B: Example of typical machining parameters currently used to
machine Ti-6Al-4V airframe bulkheads

CUTTER
OPERATION SUMEACE DESCRIPTION & SFF;iEE] o
MATERIAL )
Milling Peripheral ML 2”dia. x 6” flute length,
Rough/Finish flanges 6 flute, 35° helix, M42 50 0.0066 /0.0096
.- . 1 ¥ dia. x 2” flute
'\F’z'c')'l'J';r? Th'\r,‘vf;ﬁ';ges length, 4 flute, 35° 50 0.0062 / 0.009
helix, M42
Milling _ ¥,"dia. x 2 12" flute
L Thin flanges length, 4 flute, 35° 50 0.0024 / 0.0034
Finish .
helix M42
Milling 1 ¥ dia. x 2” flute
Finish Pocket floor length, 4 flute, 35° 50 0.0062 / 0.009

helix M42




ANEXO 2

Typical Material Properties (Granular)

Property Method Units PEEK-OPTIMA®
Density ASTM D792 gem? 1.29
Tensile Strength (Yield) ISO 527 Type 1B @ 50mm min! ksi (MPa) 14.5 (100)
Tensile Elongation {Break) ISO 527 Type 1B @ 50mm min’' % 20
Flexural Modulus SO 178 ksi (GPa) 520 (4)
Flexural Strength IS0 178 ksi (MPa) 24.7 (170)
Shear Strength ASTM D3846 ksi (MPa) 7.71(53)
Shear Madulus ASTM D3846& ksi (GPa) 188.5 (1.3)
Compressive Strength ASTM DBI5 ksi (MPa) 17.1(118)
Poisson’s Ratio ASTM De38 NFA 0.4
Rockwell Hardness ASTM D785 M scale 99
Unnotched Izod Impact ASTM D256 ft-lbfin (Jm) no break
Notched |zod Impact ASTM D256 ft-lbfin (Jim) 1.18 (63)
Heat Distortion Temperature ISO 75 °F (°C) 306 (152)
Relative Thermal Index UL 746 B °F (°C) 500 (260)
24-Hour Water Absorption |SO 62 Wt. % 0.5
Coefficient of Thermal Expansion

Below Tg ASTM De%96 105 °F1105°C") 2.6 (4.7

Above Tg ASTM De%96 10°°F1{10=°C")  6.0(10.8)
Melt Temperature DSC °F (°C) 6544 (340)

Shrinkage LT1
{0.118& in (3mm) thick plaque, 170°¢/338°F mold)

Flow % 1.2
Color Matural
FDA DMF and MAF Available Yes
USP Class VI Certification Yes
|SQ 10993 Data Available Yes
No Change Manufacturing Agreement Yes
Custom Reinforced Compounds Available Yes
Stack Shapes (Rod and Plate) Available Yes

Invibio® provides biomaterial solutions for the implantable medical device market. Headquartered in the UK with
offices in the USA and Europe it is the sole world-wide manufacturer and distributor of PEEK-OPTIMA® polymer,
an advanced hiomaterial suitable for long term implantation. The data provided is for evaluative purposes only.
Actual PEEK-OPTIMA polymer material specifications must be agreed to by Invibio and customer.

®

PEEK-
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Hillhause International Greanville
Thornton Cleveleys SC 29615
Lancashire USA
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Disclaimer

The infermation contained in this brochure is belisved to be an accurate desoiption of the typical characteristics andior uses of Invibic® preducti=). However, it is wour ultimate
responsibility o determine the performance, sfficacy and safety of using Invibio productis) for a spacific application. Suggestions of uses should not be taken as inducements to infringe
any particular patent of as a represzntation that the product is suitable for such usas.

Irwibio's sole warranty is that its product(s) meet its then current published spedfications. Invibic specifically disclaims any other express or implied warranty, incuding the warranties of
merchantability, non-infringemeant, and of fitness for a particular use o purposa.

Irwibie shall not be liable for any direct, indirect, incidental, special, or conzequential damages, in contract, tort, or otherwiss, arising out of the use of jts productis) or in connaction with
the information contained herein. The information and data contained harein are bazed on information believed relisble. Mention of a product in this decumentation is not a quarantes
of availability. Invikio reserves the right to modify preducts, specifications andfor packaging, as part of a continuous program of product developrment.

Irwvibio®, FEEK-OFTIMA® and tha Insibio logo are tradamarks of Invibio Lid.



ANEXO 3

PEEK- '

A Superior Biomaterial

Invibio® PEEK-OPTIMA polyetheretherketone polymer exhibits a superior combination of strength, stiffness and
toughness, together with extensive biocompatibility, making itideally suited for in-vivo medical device applications. The
polymer can be processed by conventional techniques including injection moulding, extrusion or machining, allowing
medical device manufacturers broad design and manufacturing flexibility.

Since its introduction to the marketin 1999, Optimal Modulus
PEEE-OPTIMA palymer has quickly gained the
confidence and acceptance of the medical community

as a highly reliable implantable material. A range of Alumina
orthopaedic, cardiovascular and dental implants featuring Cobalt Chromium
PEEK-OPTIMA palymer components has been cleared by 316 Stainless
FDA and CE-.mark.ed-. Mar?y others are in development or Tianium GA-4Y
are undergeing clinical trials. .
Cartical Bone

PEEK-OPTIMA [CF)

PEEK-OPTIMA Material Properties & Characteristics UHMWPE
* Modulus similar to cortical bone 0 20 40 &0 80 100 120 140 &0

Flexural Modulus (GPa)

* Radiolucent or Radiopaque for ideal imaging
* Long-Term Biocompatibility and Biostability
* Superior Chemical Resistance

Mechanical Properties
* Compatibility with Standard Sterilisation

Methods i i Matural | 20% CF
* Inherent Lubricity
* Ouwtstanding Fatigue Performance Tensle Strength (150527 | P (ki) | 100 (14) | 200 (29)
* Excellent Wear and Impact Resistance

Flequral Strength (IS0 178 | MPa (kei) | 170 (24) | 288 (1) | X
* High Purity

+ Surface Modification Options Fexural Modulus |1S0 178 | GPa (ksi) | 4 (5701 (15(2143)

PEEK-OPTIMA Certified Biocompatibilty & Quality

* FDA Device Master File (MAF) and Drug Master
File (DMF)

= USP Class VI Compliance

* 150 10993 Biocompatibility

* 150 13485 (cGMP) Compliance
* |SO 9001 Registered

Invibio®

* Independent Certification of Critical Parameters Invibio Ltd.

* ‘No Change’ Manufacturing and Product Guarantee Technology Centre . Hillhouse Intemnational
Thornton Cleveleys . Lancashire . FYS 4QD . UK

Tel: +44(0) 1253 866812 . Fax: +44(0) 1253 851458
info@invibio.com . www.invibio.com

* Long-Term Supply Assurance Agreements




	Tomo de la Tesis
	                    
	 7.1 Diseño del proceso de fabricación
	El proceso de fabricación ha sido desarrollado conjuntamente con los procesos del diseño, base principal de la ingeniería concurrente, filosofía de trabajo aplicada comúnmente en la actualidad. Este proceso se diseñó para una caja intersomática con vascularización anterior, lateral y posterior, que debe ser construida sobre una barra de PEEK-Optima; así como también para los pines de sujeción de Ti6Al4V-Eli. Cabe destacar que el diámetro de la barra de PEEK-Optima va a depender de la dimensiones de la caja que se desee construir. 
	Las velocidades de corte utilizadas para las operaciones de fresado de la pieza en el material PEEK-Optima se encuentran dentro de las recomendadas por la casa comercial Invibio, y se muestran en el Apéndice 3. Para las operaciones restantes se utilizaron velocidades de corte recomendadas por especialistas en el área de procesos de fabricación, tomando en cuenta el material de las herramientas, así como el tipo de material a maquinar. 
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