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Introduccion

El objetivo de la ingenieria es tomar conocimientos cientificos como las
matematicas, la fisica, quimica, solo por mencionar algunas y aplicarlos a la
solucién de los problemas practicos que se presentan en todos los ambitos de
la vida. El sector salud es un drea de suma importancia donde los conocimientos
de la ingenieria tienen aplicaciones debido a la cantidad de problemas que
pueden llegar a resolver.

La biomecanica es parte de la ingenieria, que estudian los materiales, que
son sometidos a cargas estaticas y dindmicas en armonia con tejidos bioldgicos
del cuerpo humano, la estructura, funcion y movimiento de los aspectos
mecanicos de los cuerpos bioldgicos, especialmente el cuerpo humano.

El estudio y aplicacién de los avances en la medicina ha logrado
incrementar la expectativa de vida del ser humano, éste aumento en la
longevidad ha hecho que aparezcan nuevos problemas, ya que los elementos
del cuerpo humano sometidos a la fuerza de gravedad y otros factores fisicos y
quimicos medioambientales presentan un desgaste significativo con el tiempo,
este documento refiere al sistema musculoesquelético, cuyas funciones son de
carga, movilidad y protecciéon de los 6rganos vitales. Uno de los elementos que
presentan desgaste, por tener la funcién de la carga, es la columna vertebral.

Uno de los principales padecimientos de columna vertebral, son las
enfermedades degenerativas, las cuales son procesos o cambios bioldgicos
que se presentan por el desgaste y el efecto de las cargas combinadas sobre
los cuerpos vertebrales. Una de las regiones de gran importancia que padecen
estas enfermedades degenerativas es la columna cervical, que en la gran
mayoria de los padecimientos se refiere a una descompresion de las estructuras
nerviosas y un medio para lograr la consolidacién o fusién de los segmentos
involucrados, este proceso se conoce como artrodesis.

El contenido estd dividido en siete capitulos, su descripcién es la
siguiente:

Capitulo 1: Se aborda a grandes rasgos la anatomia de la columna
vertebral, se describen las vértebras, las articulaciones y la medula espinal. Se
habla con mayor profundidad de los discos intervertebrales ya que la finalidad
de los dispositivos de fusién intervertebral es reemplazar el disco cuando ha
habido pérdida de su altura, cuando éste ha sufrido algun trauma o enfermedad
degenerativa.

Capitulo 2: Se da una definicion general de la biomecanica, de la
biomecanica de la columna y se detalla la biomecéanica y cinematica de la
columna cervical ya que este estudio busca enfocarse en los dispositivos de
fusion intersomatica cervical. En este capitulo se encuentran las cargas que
soporta la columna cervical, mismas que deberan de ser similares a las cargas
que el implante debe tolerar.



Capitulo 3: Se habla de las enfermedades degenerativas de la columna
cervical ya que es una de las principales causas por las que un paciente debe
someterse a una cirugia donde uno o mas de sus vértebras deban ser
fusionadas por medio de un dispositivo de fusién intersomatica.

Capitulo 4: Se describe la cirugia llamada artrodesis en columna cervical
a grandes rasgos, la cual busca fusionar dos o mas vertebras por medio de un
implante de disco que sirva como espaciador entre las vértebras y a su vez las
file. Se habla de los principales implantes intersomaticos usados en la
actualidad, sus componentes y procedimientos.

Capitulo 5: Se habla brevemente sobre la ASTM (Sociedad Americana de
Pruebas y materiales por sus siglas en inglés) y de sus fines, asi mismo se
aborda de una de sus normas, la ASTM F2077, que describe los métodos,
herramientas y andlisis de resultados de los ensayos mecanicos a los que un
implante de fusién intervertebral debe someterse para poder compararse con
otros sistemas del mismo fin.

Capitulo 6: Se explican los métodos que fueron empleados para el disefo
y la manufactura de los componentes del modelo de pruebas a esfuerzos de
compresion y de dispositivo de fusidn intersomatica. También se detalla el
método usado para realizadas las pruebas de compresion.

Capitulo 7: Con este capitulo se concluye el documento, se habla de los
resultados de los experimentos, se muestran las gréaficas, se habla de las
experiencias que se tuvieron durante éste trabajo y se dan algunas
recomendaciones para el disefio de éste tipo de elementos.

Antecedentes:

La artrodesis puede definirse como una fusién dsea entre dos cuerpos
vertebrales. Es un procedimiento muy habitual en el tratamiento de las hernias
discales cervicales, fractura, destruccién cervical, alguna deformidad (entre
otros), donde el objetivo es descomprimir las estructuras nerviosas del canal
raquideo y la fusion de las vértebras cervicales afectadas. [1]

A grandes rasgos, durante la cirugia, es removido el disco cervical y
reemplazado por injerto éseo o por un dispositivo de un material biocompatible,
comunmente PEEK (polieteretercetona) o aleacién de titanio y puede estar
acompanado de una placa y/o de tornillos tipo pija para ajustarse a las vértebras
superior e inferior y evitar su desplazamiento.

El Instituto Nacional de Rehabilitacién (INR) y en particular, el area de
Columna Vertebral, formado por un grupo de especialistas encabezados por el
Dr. Armando Alpizar han mostrado gran interés por realizar estudios para la
prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacién de la discapacidad
mediante la investigacién cientifica. Solamente en el area de cirugia de columna



se atienden alrededor de 25 mil pacientes y se realizan alrededor de 500 cirugias
al aflo a pacientes que van desde los 9 hasta los 90 afios de un estrato
socioecondmico medio a bajo.

Atendiendo a estas necesidades, el INR en conjunto con la Unidad de
Investigacion y Asistencia Técnica en Materiales (UDIATEM) han realizado
proyectos que han permitido un mejor entendimiento durante el proceso para la
investigacién relativa a la funciéon de los diferentes implantes que se usan en
columna cervical.

Planteamiento del problema:

En México se realizan 80 mil cirugias de columna vertebral al afio, de las
cuales entre el 20 y 40% son de columna cervical. Con el avance de la
expectativa de vida en los pacientes las enfermedades degenerativas se
incrementan gradualmente y por lo tanto las enfermedades de la columna
cervical son cada vez mas frecuentes. En una operacion de columna cervical lo
mas comun es que se utilicen cajas intersomaticas, pero en México hay poca
investigacién sobre el disefio y pruebas biomecénicas a este tipo de implantes.

Disefiar un dispositivo médico representa un desafio importante vy
demandante para el cual se considera que durante la formacion profesional en
areas de ingenieria se adquieren las bases necesarias para llevar a cabo esta
tarea, sin embargo, es necesario contar con un grupo multidisciplinario, pues se
precisa de conocimientos de medicina, mecanica, disefio, materiales,
manufactura, solo por mencionar algunas areas de la ciencia.

Objetivos Generales

1-. Disefar y manufacturar un modelo fisico de pruebas para evaluar una
caja intersomatica cervical autobloqueante, el cual estara basado en las normas
vigentes.

2-. Disefiar un sistema para fusion intersomatica de columna cervical con
base en los estandares internacionales, empleando software CAD/CAM vy
propiedades mecanicas de polimeros biocompatibles.

Objetivos Particulares

1-. Disefio con un software de dibujo asistido por computadora llamado
Autodesk Inventor 2023, basado en una recopilacion de disefios ya utilizados
actualmente y en los estandares internacionales antes mencionados.



2-. Fabricaciéon del implante de columna cervical usando manufactura
aditiva.

3.-Disefar el modelo de prueba de compresion acorde a las normas
vigentes y adaptandolo a la maquina universal de ensayos disponible en la
UDIATEM.

4-. Evaluar la resistencia mecanica de los dispositivos de fusion
intervertebral disefiados y compararlos con los resultados de sistemas
comerciales.

Justificacion:

Con el aumento de la expectativa de vida del ser humano, los
padecimientos cronico-degenerativos son mas frecuentes y son motivo de
tratamiento tanto conservador como quirlrgico. En el tratamiento quirlrgico es
frecuente llevar a cabo artrodesis o fusiones intersomaticas que tiene por objeto,
posterior a la liberacion, eliminar el movimiento para no repetir el proceso de
degeneracion, para este fin se utilizan cierto tipo de implantes como los tornillos
transpediculares y cajas intersomaticas.

Un implante de los mas usados en la columna cervical son las cajas
intersomaticas autobloqueantes de PEEK, ya que han demostrado que hacen
buena artrodesis, amplian el espacio de los foramenes y por lo tanto dan buenos
resultados clinicos.

Actualmente en México existe muy poca informacion acerca de la
produccidn, estudio y analisis de este tipo de implantes, por lo que es necesario
crear grupos interdisciplinarios que puedan ser precursores en el manejo y
generacién de tecnologia, para que en México se pueda realizar el desarrollo
tanto de disefio de implantes como pruebas biomecanicas, que cumplan con
estandares internacionales.

En México, se hacen alrededor de 80 mil cirugias de columna al afio, es
evidente que hay una tendencia patoldgica, aunado a que todas las cajas
intersomaticas usadas en el pais son importadas a costos elevados, para el
mexicano promedio de los pacientes, por tales razones es conveniente que se
invierta en investigacion en este campo.

Existen diversos motivos por lo que se decide practicar una fusién de
vértebras cervicales a un paciente, esta cirugia es relativamente comun. La
necesidad de estudiar y mejorar los disefios esta presente, ademas es factible
manufacturarlos en el pais y en un futuro cercanos estos implantes pueden
someterse a pruebas que cumplan con normas y estandares internacionales
ademas de manufacturar los implantes en territorio nacional y reducir costos
que en su mayoria se beneficiaria a pacientes de bajos recursos econémicos e
institutos publicos que llevan a cabo esta practica.



Metodologia

Revision de la literatura sobre biomecanica de la columna vertebral, su
funcionamiento, la anatomia de la columna vertebral, asi como las
patologias quirdrgicas mas frecuentes, con descripcidn detallada de los
procedimientos quirdrgicos mas utilizados en su tratamiento.

Revision de los implantes de columna vertebral actualmente usados y los
materiales de los que éstos estan hechos.

Revision de las normas que un implante de columna vertebral debe
cumplir.

Revision de la literatura para conocer los estandares, formas, tamafos y
materiales de un implante de columna cervical para promover artrodesis
en la columna cervical y las pruebas estandarizadas que se deben llevar
a cabo con el software de dibujo asistido por computadora Autodesk
Inventor 2023.

Disefio de una caja intersomatica cervical autoblogueante de acuerdo
con las investigaciones previas y experiencia del INR.

Diseflar un implante, realizar la fabricacién de los especimenes
necesarios usando una fresadora de control numérico con PEEK
estandarizado.

Fabricacién todos los elementos necesarios para llevarse a cabo las
pruebas.

Registrar todo el proceso de investigacion, experimental, se analizaran
los resultados para asi dar una conclusion del proyecto.

Realizar pruebas estaticas, se analizar los resultados y se compararan
con los resultados de otros implantes comerciales y con base en el
andlisis se determinara el cumplimiento de los objetivos.

Disefio y fabricacién de un modelo fisico de pruebas estaticas mediante
las normas ASTM 2077 y ASTM 2067 para poder ser adaptado a una
maquina universal de ensayos Shimadzu AG-X que se encuentra en las
instalaciones de la UDIATEM, en la Facultad de Ingenieria de la UNAM.

Metas:

Revisar articulos sobre las pruebas a implantes de columna vertebral.
Revisar las normas cuyo tema sean las pruebas mecénicas a implantes

de columna vertebral.

Evaluar el equipo disponible en los laboratorios de pruebas mecanicas de

la UDIATEM, en caso de que faltaran componentes, se manufacturarian.

Realizar pruebas para evaluar la repetibilidad y documentar los

resultados.
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Hipotesis:

Es posible disefiar y manufacturar un modelo fisico de pruebas
mecanicas para dispositivos de fusion intersomatica vertebral junto con un
dispositivo de fijacién intersomatico cervical utilizando software cad/cam vy
manufactura aditiva, realizar las pruebas mecanicas estandarizadas, de acuerdo
con la literatura y los resultados mostraran que el modelo es funcional y puede
utilizarse con dispositivos reales. Los resultados de las pruebas indicaran que el
disefio del dispositivo de fusion intersomatica cervical es funcional,
adicionalmente, en el futuro puede ser fabricado dentro del pais.

Hipdtesis nula: El modelo fisico tendra fallas en el disefio por lo que los
resultados de las pruebas no seran validos debido a su variabilidad y el implante
intervertebral no tendra la misma capacidad ni cumple con lo establecido en los
estandares internacionales.

Estrategia preliminar de investigacion

La revisidon de la literatura que abarque la anatomia y biomecanica de la
columna vertebral y los procedimientos de fusién vertebral usados en su
tratamiento quirdrgico, asi como los problemas que debe presentar un paciente
para que se decida llevar a cabo la colocacién de una caja intersomatica, asi
como los biomateriales usados en su fabricacién, las normas estandarizadas
que hablen sobre los implantes de columna vertebral y sobre biomateriales.

Gracias a las facilidades que el INR brindara, se tendra acceso a un
doctor especialista que explicara el proceso de la fusion lumbar y todo lo
relacionado, también se tendra acceso al quiréfano donde se practicaran
cirugias de fusion vertebral para asi mantenerse mas familiarizado con las
técnicas utilizadas para su colocacion, los instrumentos y equipos usados y los
profesionales que intervienen junto con el neurocirujano.

Breve estado del arte:

Los conocimientos que los estudiantes de ingenieria mecanica reciben
durante sus estudios universitarios son muy amplios y pueden ser usados en
diversos campos de la vida como en el transporte, la construccion, la
aeronautica, entre otros; en el campo de la medicina se tiene gran relacién con
la biomecénica de la columna vertebral y con los implantes que se ocupan para
las distintas cirugias que actualmente se hacen, en México se ha estudiado
relativamente poco sobre el tema de implantes intersomaticos ya que se ha
revisado literatura en internet y no se han encontrado demasiados resultados
que provengan del pais.

Actualmente en el pais no se tiene un plan de desarrollo de implantes tipo
caja intersomatica para columna vertebral, aunque en el INR en conjunto con la

11



UDIATEM se ha trabajado desde mas de diez afios en el disefio y desarrollo de
tornillos transpediculares e instrumental quirldrgico para facilitar la cirugia
necesaria para la colocacion de implantes en la columna vertebral.

Es necesario que se le dé importancia ya que con esto se abre un campo
bastante amplio con muchas oportunidades de estudio y de mejoras, por lo que
éste trabajo servira para continuar marcando el sendero para los estudiantes de
las generaciones futuras, ya que con la poca (o nula) experiencia laboral que el
estudiante promedio cuenta al concluir sus estudios puede ser complicado
visualizar que sus habilidades pueden ser usadas para resolver problemas que
los médicos cirujanos se encuentran mientras realizan sus funciones. Asi es, la
ingenieria mecanica puede ayudar a mejorar la calidad de vida de un paciente
con el disefio y la manufactura de prétesis o implantes y también a mejorar y/o
facilitar la manera en que un cirujano realiza una operacion.

Capitulo 1: Anatomia de la columna
vertebral

1.1 La Columna Vertebral

La columna vertebral es una columna segmentada formada por huesos
de geometria similar, sus elementos individuales estan unidos por articulaciones
intervertebrales que forman un soporte flexible y protector de la medula espinal,
mantiene la postura, sostiene el cuerpo y la cabeza. La columna vertebral mide
aproximadamente 75 cm de longitud, cominmente consta de 33 vertebras y
discos fibrocartilaginosos que separan y unen entre si las vértebras [2].

Las vértebras estan dispuestas en cinco regiones: siete vértebras
cervicales, doce toracicas y cinco lumbares, cinco sacras y cuatro coccigeas.
La parte movil de la columna comprende las primeras 24 vertebras y la parte
rigida las nueve restantes. En la figura 1 se aprecian diferentes proyecciones de
la columna vertebral y sus cinco regiones. [2]-[4]

Tanto de los componentes como la columna en conjunto son muy
importantes pues provee soporte estructural al cuerpo, se protege la medula
espinal, se absorben impactos mientras se realiza alguna actividad fisica. Es
conveniente cuidar la salud de la columna vertebral cuidando mantener una
buena postura, realizando ejercicio de bajo impacto, manteniendo un peso
correcto, entre otros factores.

Es recomendable acudir al médico si en algun momento existe malestar
en la columna como, dolor muscular, rigidez, falta de movimiento y en casos
mas extremos, pérdida de fuerza en piernas y brazos pues, existe la posibilidad
de padecer alguna enfermedad o haber sufrido una lesiéon y en primera instancia
puede ser tratado con ejercicios de rehabilitacion.
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Atlas (C1)
Axis (C2)

Visién anterior Vision lateral  Vision posterior

Figura 1. Tres proyecciones de la columna vertebral (vista anterior , vista lateral,
vista posterior) Se aprecian las cinco regiones de la columna vertebral en tres diferentes
vistas.

La columna vertebral es flexible porque se compone de muchos huesos
pequeios, las vértebras, separados por los discos intervertebrales elasticos y
que hacen las veces de un amortiguador, absorben la energia producto de las
cargas estaticas y dindmicas tipicas de los movimientos del ser humano. [2].

1.2 Las vértebras

Las vértebras tipicamente constan de dos componentes principales: el
cuerpo y el arco vertebral. El cuerpo vertebral es la porcion anterior con mayor
masa del cuerpo, que otorga la mayor area de soporte a la columna vertebral y
soporta el 65% del peso del cuerpo de un individuo.

El arco vertebral se encuentra detras del cuerpo de la vértebra y forma
parte de ésta; lo constituyen los pediculos derecho e izquierdo y las laminas.
Los pediculos son apdfisis cortas y rigidas que unen el arco vertebral con el
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cuerpo de la vértebra, proyectan en sentido posterior para unirse con las
laminas, que son dos placas anchas y planas de hueso. El arco vertebral y la
cara posterior del cuerpo vertebral forma en las paredes del orificio vertebral, la
sucesion de estos orificios de la columna articulada forme el conducto vertebral
o conducto medular, el cual contiene la médula espinal, las meninges, grasa, las
raices de los nervios espinales, y los vasos. En las figuras 2 y 3 se observan, en
dos vistas diferentes, las partes y funciones de una vértebra tipica.

Partes Funciones
Apdfisis espinosa

Insersiéon y movimientos
musculares

Apdfisis transversa

Apdfisis articulares Restriccion del movimiento

Lamina
Arco vertebral Pediculo

Orificio vertebral

Proteccién de médula espinal

Cuerpo vertebral Soporte del peso corporal

Anillo epifisario

Figura 2: Vista superior de una vértebra tipica donde se observan sus componentes
funcionales.

Apdfisi Escotadura

p_o IS5 vertebral superior
articular

superior

Apofisis
transversa

Pediculo

Cuerpo vertebral

Escotadura
vertebral

Apofisis

espinosa - -
Y Lamina (porcion

interarticular)

Carilla articular inferior

Figura 3. Vista lateral de una vértebra tipica.
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Las vértebras son huesos con una geometria muy compleja con distintas
funciones importantes para la movilidad del ser humano, protegen la medula
espinal, que es muy fragil ante

1.3 Articulaciones de los cuerpos vertebrales

Las articulaciones de los cuerpos vertebrales son cartilaginosas
secundarias, su funcion es soportar el peso y otorgar fortaleza a la columna. Las
caras articulares de las vértebras estan conectadas a través de discos
intervertebrales y ligamentos. Los discos intervertebrales otorgan una robusta
insercion entre los cuerpos vertebrales y forman la mitad inferior del borde
anterior del orificio intervertebral. En la figura 4 se observa una seccion de la
columna lumbar y los discos intervertebrales. Los discos absorben los choques
y su forma variable explica las curvaturas secundarias de la columna vertebral.
2]

Escotadura vertebral superior
Apdfisis
articular
superior

Orrificio
L csni Disco intervertebral
Capsula anterior
de la articulacion

interapofisaria
Anillo fibroso del
disco intervertebral
(disecado para
mostrar las capas
concentricas)

Ligamento amarillo

Apofisis
articular
inferior

Escotadura vertebral inferior

Figura 4. Vértebras Lumbares y discos intervertebrales.

Cada disco intervertebral se compone de un anillo fibroso y de una masa
gelatinosa llamada nucleo pulposo. El anillo fibroso es un anillo compuesto por
laminas concéntricas de fibrocartilago que forma la circunferencia del disco
intervertebral. Los anillos se insertan en los anillos epifisarios lisos y redondos
de las caras articulares de los cuerpos vertebrales. En la figura 1.6 se muestra
la estructura de un disco intervertebral. [2]
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El ndcleo pulposo es el centro del disco intervertebral. Es una estructura
mas cartilaginosa que fibrosa y muy elastica. Tiene una localizacion mas
posterior que central y un abundante contenido de agua. El nlcleo actua
absorbiendo las cargas axiales y también como una esfera semiliquida
permitiendo movimientos y posiciones que involucran la flexion, extension,
rotacion inflexion lateral de la columna vertebral. El nlcleo pulposo carece de
vasos sanguineos y se nutre por difusion desde los vasos sanguineos de la
periferia del anillo fibroso y del cuerpo vertebral. [2]

Desde un punto de vista de la ingenieria mecanica existe la posibilidad
de modelar los movimientos biomecanicos y las propiedades mecanicas de los
materiales que constituyen los cuerpos vertebrales, asi como los discos
intervertebrales que forman la unidad funcional.

Durante la formacion profesional como ingeniero es tarea comun que se
realicen modelos simplificados considerando materiales lineales, homogéneos
e isotropicos, sin embargo, los materiales que constituyen la columna vertebral
poseen propiedades que se parece mas bien a materiales no lineales. En este
mismo sentido es un trabajo muy ambicioso, pero por demas interesante para
los profesionales de la ingenieria.

En la figura 5 se puede apreciar la unidad funcional compuesta por 2
vertebras y un disco intervertebral.

Anillo epifisario
Orificio intervertebral (borde lateral)

Ganglio
espinal

Cuerpo vertebral

Nicleo &7 _—
pulposo "'1- ~

B -~
\ ' —_—

({

0

2

7/ 4
NN I, _Amllo -
Laminillas 2 \\\i\\\\\\ / ’ fibroso /
concéntricas

(seccionadas) Escotadura Epifisis
intervertebral

Nucleo
pulposo

Figura 5. Estructura de un disco intervertebral. De izquierda a derecha se observa
un corte transversal y dos vistas laterales, una sin carga y otra con carga, en esta ultima
se aprecia como el nicleo se aplana cuando se aplica carga.

El foramen intervertebral es la apertura que da salida a los nervios del
segmento espinal y la entrada a los vasos a ramificaciones nerviosas que
abastecen al hueso vy tejidos blandos del canal vertebral. Esta enlazado de las
partes superior e inferior por los pediculos de las vértebras adyacentes. Sus
componentes ventral y dorsal abarcan las dos principales articulaciones
intervertebrales.[2]
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1.4 La medula espinal y las meninges

La medula espinal, las meninges y las estructuras relacionadas se
encuentran en el conducto vertebral, formado por los sucesivos orificios
vertebrales. La medula espinal, que forma parte del sistema nervioso central, es
el centro principal de los reflejos y la via de conduccién entre el cuerpo vy el
encéfalo, es una estructura cilindrica, levemente aplanada por delante y por
detras. Esta protegida por las vértebras, los ligamentos, musculos, meninges y
el liquido cefalorraquideo. [2]

La medula espinal se ensancha en las dos regiones que inervan a los
miembros por lo que hay un engrosamiento cervical, desde C4 hasta T1, y uno
lumbosacro, desde T11 hasta L1.

1.5 Nervios espinales

Los nervios espinales consisten en raices ventrales y dorsales, un tronco
nervioso espinal y ramas ventrales y dorsales. Existen 31 pares de nervios
espinales unidos a la médula espinal: ocho cervicales, doce toracicos, cinco
lumbares, cinco sacros y un coccigeo. Cada nivel de la médula espinal da lugar
a raicillas dorsales y ventrales bilaterales que salen de la médula espinal en
posicion lateral. Las raicillas se unen para formar las raices dorsal y ventral
segmentarias. [2], [4].

Capitulo 2: Biomecanica de la Columna
Vertebral

2.1 Biomecanica

La biomecanica es el estudio de las leyes de la mecanica y su aplicacién
a organismos vivos, especialmente al cuerpo humano, en otros términos, es la
aplicacion de la mecanica a la biologia y la fisiologia. Aborda las fuerzas internas
y externas que actuan en el sistema locomotor del cuerpo humano y los efectos
producidos por estas fuerzas. El concepto de biomecanica ha sido usado en la
literatura médica desde el siglo XIX y tiempo después también ha sido usado en
la ingenieria [5], [6].

Desde el inicio del siglo XXl se ha visto un crecimiento en el estudio de la
biomecéanica del cuerpo humano, esto se debe, entre otras cuestiones, al
decremento en los precios de software que facilita esta tarea y que ahora las
computadoras tienen mayor capacidad, esto permite almacenar y analizar
grandes cantidades de datos que se requieren para caracterizar movimientos
complejos con precision [7].
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Otras de las cuestiones por las que el interés por el estudio de la
biomecanica del cuerpo humano es que asi pueden entenderse y analizar los
mecanismos de diversas patologias, se puede mejorar el desempeiio de atletas
de alto rendimiento, se puede mejorar el disefio de los articulos destinados al
uso por el ser humano y también es posible generar personajes computarizados
con movimientos muy reales [7].

2.2 Biomecanica de la Columna Vertebral

La columna vertebral es una estructura compleja y funcional del cuerpo
humano cuyas funciones principales son proteger la medula espinal y transferir
las cargas de la parte superior del cuerpo (espalda y cabeza) a las extremidades
superiores. Tiene movimiento en los tres planos coordenados a través de sus
24 vertebras movibles, las cuales estan articuladas por los discos
intervertebrales. La columna vertebral tiene cuatro curvas normales: Las curvas
toracica y sacral, concavas anteriores. Las curvas lumbar y cervical, cdncavas
posteriores, las cuales soportan al cuerpo cuando éste esta erguido. [6]

Los cuerpos vertebrales pueden soportar cargas de compresion, estos
cuerpos son mas gruesos en la regién lumbar y méas pequefios en la region
toracica y cervical, se componen de una capa cortical fina y de hueso
espon;joso.[5]

Los discos intervertebrales soportan y distribuyen cargas, también limitan
movimientos excesivos, estd compuesto de dos estructuras, un anillo fibroso y
un nucleo pulposo. El anillo fibroso es un arreglo entrecruzado de fibras de
colageno dentro del fibrocartilago, es asi como puede soportar elevadas cargas
de flexién y torsiéon. En la regién cervical y toracica el nlcleo pulposo se
encuentra en el centro de los discos, mientras que en la regién lumbar se
encuentra ligeramente hacia atras. [5] En la figura 6 se muestra un esquema del
disco intervertebral.

Anillo Ndcleo
fibroso pulposo

Nucleo ( o
/ pulposo 2\ Apofisis
302 . T espinosa
\ 30 Fibras 1
Cuerpos - f\ - /§ <

v & Capas  vyertebrales
) ;anulares

anulares
del disco

@ (b) ©

Figura 6. Esquema de un disco intervertebral. a) Muestra las capas del anillo
fibroso. b) Orientacién del arreglo entrecruzado del anillo fibroso. c) Vista lateral de un
segmento de columna.
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2.3 Biomecanica de la Columna Cervical

La columna cervical consiste en siete vertebras. Las primeras dos
vertebras, C1y C2 no son comunes ya que tiene una estructura y funcion Unicos,
el resto de las vértebras cervicales, de C3 a C7 tienen estructura y funcion similar
a las vértebras de la region toracica y lumbar. [6]

La primer vertebra de la columna cervical es llamada “atlas”, como tal no
tiene cuerpo vertebral, se compone de un anillo dentro del cual hay fosa ovalada
que se articula en sentido anterior con el cubiculo de C2. Las facetas superiores
de la vertebra C1, que forman la base de la unién atlanto-occipital, soporta el
peso del craneo. La segunda vertebra cervical, es llamada “axis”, esta
compuesta de las facetas superiores, el pediculo y la apdfisis. En la figura 7 se
muestran las vértebras C1y C2.
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Cara articular
para el diente
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anterior
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superior
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transversal
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superior
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. Foramen
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Faceta Pediculo
interior
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Figura 7. Vistas superiores de las vértebras a)C1y b)C2.

El cuerpo de las cinco vertebras restantes, de C3 a C7, tienen un cuerpo
eliptico con una superficie superior transversalmente céncava, dos pediculos,
dos laminas y una apofisis espinosa. El disco intervertebral consiste en un anillo
fibroso y de un nucleo pulposo. En la figura 8 se muestra un segmento de dos

vértebras cervicales donde se aprecia el disco intervertebral y los ligamentos.
[6]

Ligamento
longitudinal posterior

Faceta superior |
| Ligamento longitudinal

. anterior
Ligamento

capsular
Apdfisis
espinosa

Ligamentos Disco
interespinoso y intervertebral
supraespinoso

I Ligamento
I intertraverso
Ligamento
amarillo | Ligamento
. . | longitudinal posterior
Faceta interior (a) ’
Faceta superior ] . Ligamento
| intertraverso
Ligamento
capsular
Foramen
central
Apofisis
espinosa .
Disco
intervertebral
Ligamentos
interespinoso y Foramen
supraespinoso transversal
Ligamento
amarillo
I Ligamento
l longitudinal posterior
Posterior I Anterior

Figura 8. Vista lateral y superior de un segmento de columna cervical entre (a)C3 y
(b)C7.
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2.4 Cinematica de la Columna Cervical

La region cervical es la parte con mayor movimiento de la columna
cervical ya que su rango de movimiento en flexién extensién (moviendo la
cabeza de atras hacia adelante) es de alrededor de 145°, alrededor de 180° en
rotacion axial (viendo de izquierda a derecha) y alrededor de 90° en flexion lateral
(dejando caer la cabeza hacia la izquierda y luego hacia la derecha). El segmento
de la columna vertebral con mayor movimiento es el formado por la union de las
vértebras C1 y C2 ya que solo éste puede girar alrededor de 47° en rotacion
axial, sin embargo, en esta articulaciéon se producen aproximadamente 10° de
flexion y extensidon con una minima flexion lateral.

Tabla 1. Limites y valores representativos de los rangos de rotacion de los
segmentos C0-C1-C2. [8]

Segmento Tipo de movimiento Angulos
Combinacion flexidn-extension 25°
C0-C1 Flexién lateral 5°
Rotacion axial 5°
Combinacion flexidn-extension 20°
C1-C2 Flexién lateral 5°
Rotacion axial 40°

La inestabilidad se define como los movimientos relativos excesivos de
las vértebras adyacentes en los que es necesario un procedimiento clinico para
devolver las vértebras a su posicion funcional. Se considera instabilidad en la
columna cervical cuando existe mas de 3.5mm de desplazamiento relativo
transversal de dos o mas vertebras adyacentes o mas de 11° de diferencia en
la rotacidn con respecto a una vértebra adyacente, ya sea superior o inferior. [6]

Las facetas de la columna vertebral, cuando esta extendida, cargan hasta
el 33% de toda la carga y por lo tanto se reduce la carga de los discos
intervertebrales. Durante la flexion extrema, el momento de flexidn maximo en
el cuello se produce en la articulacion C7-T1, mientras qué el momento en la
articulacién C0-C1 es relativamente alto.

A medida que la cabeza se desplaza a su posicién natural el momento en
la articulacién C0-C1 disminuye ligeramente, mientras que el momento en C7-
T1 disminuye significantemente, de modo que ambas articulaciones soportan
aproximadamente la misma cantidad de carga.

A medida que la cabeza sigue girando y se acerca a la extension extrema,
el momento en la Occ-C1 se reduce aun mas mientras que el de la C7-T1
aumenta en sentido negativo. La figura 9 ilustra los movimientos antes
mencionados. [6]
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Flexion Flexion Posicién Escondiendo Extension
extrema ligera neutra la barbilla extrema

0CC-C1 0CC-C1 0CC-C1 0CC-C1 0CC-C1
1.5Nm 1.4 Nm 1.3Nm 1.0 Nm -0.2Nm

(0.9-1.8) 0.8-1.7) (0.6-1.5) (0.4-1.5) (0.4-0.3)
C7-T1 c7-T1 c7-T1 C7-T1 C7-Ti
4.3 Nm 3.7 Nm 1.2 Nm -0.4 Nm -1.7Nm

(0.9-1.8) (3.0-6.2) (0.5-2.2) (-0.8-0.9) (—2.4--1.1)

Figura 9. Momentos de extension-flexion en la articulacion C0-C1y en el segmento C7-T1,
marcados con una X, para cinco posiciones de la cabeza. La flecha representa el vector
de fuerza producido por el peso de la cabeza.

Es bueno sugerir evitar la posicién de flexion extrema en la que cuelga la
cabeza hacia adelante por tiempos prolongados como cuando se utuliza el
teléfono celular, en esta posicién es en la que mas fuerza se ejerce sobre la
columna cervical.

Capitulo 3: La Enfermedad Degenerativa
de la Columna Cervical

3.1 Enfermedad Degenerativa Cervical

Se le conoce como Espondilosis Cervical a la gama amplia de cambios
degenerativos que afectan todos los componentes de la columna cervical. Es
un proceso natural del envejecimiento que se presenta en la mayoria de las
personas a partir de los 50 afios. Se presenta con dolor y rigidez en el cuello y
también pueden ir acompanados de sintomas radiculares cuando existe
compresién de las estructuras neurales. [9]

Los cambios degenerativos de las estructuras cervicales y en sus
alrededores, como ligamentos y articulaciones se combinan para causar
estrechamiento del canal espinal y cavidades intervertebrales, resultando en
que la medula espinal, la vasculatura espinal y las raices nerviosas puedan
quedar comprimidas ocasionando dolor de cuello axial y dolor debido a la
compresion de nervios. [9]

Los factores que pueden contribuir a un proceso acelerado de la
enfermedad degenerativa son la exposicibn a un traumatismo espinal
importante, un canal vertebral congénitamente estrecho, una paralisis cerebral
que afecte la musculatura cervical y actividades deportivas especificas como el
rugby, el futbol y la equitacién. [9]

En la actualidad la Espondilosis Cervical tiene diversos métodos para ser
tratada, cuando el dolor no es tan intenso y no se presenta déficit neurolégico
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se recurre a analgésicos y fisioterapia, en pacientes a los que se les ha
detectado una compresion de raiz nerviosa, por ejemplo, una hernia discal, los
resultados quirlrgicos suelen ser los mas recomendables por su nimero de
casos exitosos. Los objetivos de la cirugia son descomprimir las raices
nerviosas o la médula espinal y estabilizar la columna vertebral al mismo tiempo
gue se intenta restaurar o mantener una alineacién espinal relativamente normal.
[10]

3.2 Conducto Cervical Estrecho

Se conoce como conducto cervical estrecho a la estenosis del espacio
intrarraquideo o de los foramenes intervertebrales en diferentes niveles
anatomicos cervicales, esto secundario a procesos patoldgicos del disco
intervertebral y las facetas articulares. Se presenta muy frecuentemente con
dolor cervical ya que intervienen principalmente factores musculares vy
ligamentarios relacionados con una postura inadecuada y fatiga muscular. [11]

El diametro anteroposterior de la columna vertebral en adultos normales
varia entre 17 y 18mm. Las personas que cuentan con un didmetro del
conducto, en una proyeccién anteroposterior, menor a 13mm son consideradas
con estenosis relativa y pueden estar predispuestas al desarrollo de mielopatia
cervical. Con menos de 10mm de diametro se considera una estenosis absoluta,
con riesgo inminente de desarrollar mielopatia. [11] En la figura 10 se muestra
una radiografia donde se aprecia el conducto cervical estrecho.

Figura 10. Estenosis de canal cervical multinivel, imagen potenciada en FSE T2 en
plano sagital donde se individualiza estenosis de canal multinivel asociando area de
aumento de IS intramedular a nivel C3-C4, mielopatia (flecha). [12]
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En cuanto al manejo conservador, para aliviar el dolor de cuello y
radiculopatia se encuentran los analgésicos narcéticos y no narcéticos,
antinflamatorios no esteroideos, corticosteroides, relajantes musculares y
antidepresivos, también es posible aliviar el dolor agudo con el uso de un collarin
cervical blando.[11]

3.3 Hernia de disco cervical

Un disco intervertebral es una estructura cartilaginosa formada por un
nucleo pulposo interno, un anillo fibroso externo y unas placas terminales que
anclan los dichos a las vértebras adyacentes. Una hernia de disco cervical es el
resultado del desplazamiento del ntcleo pulposo del disco intervertebral, en la
figura 11 se muestra un disco cervical normal y tres tipos de hernia de disco
cervical. que puede provocar el pinzamiento de los nervios transversales al salir
de la cavidad neural o comprimir directamente la médula espinal contenida en
el canal espinal. [13]

Figura 11. A. Disco cervical normal. B,C y D muestra tres diferentes tipos de
hernia de disco cervical.

Este proceso puede producirse de forma aguda o crénica, las hernias
cronicas se producen cuando el disco intervertebral se degenera como parte
del proceso natural de envejecimiento, esto suele dar lugar a sintomas de
aparicion insidiosa o gradual que tienden a ser menos graves, por el contrario,
las hernias agudas suelen ser el resultado de un traumatismo que provoca la
extrusion del nicleo pulposo través de un defecto del anillo fibroso, esta lesion
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suele dar lugar a una aparicion repentina de sintomas mas graves en
comparaciéon con las hernias crénicas. [13]

Las hernias de disco cervical que son tratadas sin cirugia tienen una
probabilidad que va de 75% al 90% de mejorar, estos tratamientos incluyen la
inmovilizacion del cuello, traccionar o estirar el cuello y terapia fisica. El mejor
tratamiento quirdrgico actualmente es la discectomia cervical anterior con fusién
ya que permite eliminar la patologia y prevenir la compresién neural recurrente.
[13]

3.4 Tratamientos Quirurgicos mas Frecuentes en la
Columna Cervical

Los tratamientos pueden parecer o explicarse de forma sencilla ya que
en la mayoria de los casos se utilizan tornillos tipo pija para fusionar dos o mas
vértebras para descomprimir el canal cervical y reemplazar el disco
intervertebral por un implante, sin embargo, es una operacion sumamente
compleja en el que interviene un grupo amplio de especialistas con mucha
experiencia, gran variedad de instrumentos quirdrgicos que aunque pueden no
utilizarse todos, deben estar listos anticipando cualquier evento, diversos
equipos de monitoreo de los signos vitales del paciente y rayos x.

Entre los tratamientos quirlrgicos anteriores y posteriores mas frecuentes
en la columna cervical destacan los siguientes:

Discectomia Cervical Anterior

Indicada para tratar hernias de disco con compresién de medula espinal,
conducto cervical estrecho, espondilosis de varios niveles, entre otras. Con las
técnicas quirlrgicas adecuadas se extrae el disco cervical del nivel indicado, el
cual se reemplaza por un injerto de hueso. Se refuerza con una placa metalica
atornillada a la vertebra superior e inferior. La figura 12 ilustra este abordaje.
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Figura 12. Discectomia Cervical Anterior, se muestran los tornillos tipo pija, la

placay el injerto 6seo.
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Esta operaciéon tiene diferentes variantes como, utilizar un implante
intersomatico de un material biocompatible como titanio o PEEK en lugar de un
injerto de hueso, también es posible usar una caja intersomatica
autobloqueante, que gracias a que los tornillos cuya cabeza no sobresale, evita
irritacién en la zona.

Fusion Cervical Posterior de C1-C2

Indicada para pacientes con fracturas de odontoides. Se realiza con el
paciente boca abajo. Con técnicas quirlrgicas se hace una incisién a lo largo y
por la mitad de la parte trasera del cuello, se deja expuesta la columna cervical.
Se coloca injerto éseo entre C1 y C2. Se colocan tornillos pediculares en C1 y
C2 en ambos pediculos de cada vertebra y barras que fusionan C1y C2. En la
figura 13 se muestra este abordaje posterior.

Figura 13. Fusion Cervical posterior de C1 y C2, se observan los tornillos
pediculares, el injerto 6seo.

Estas fracturas son mas comunes de lo que se espera ya que las

vértebras C1 y C2 son fragiles. En algunas ocasiones, cuando existe una
vértebra afectada por una fractura donde se pone en riesgo la medula espinal,
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puede reemplazarse la vértebra por un implante con una altura mayor a una caja
intersomatica e inmovilizada con una placa y tornillos tipo pija de titanio.

Capitulo 4: Artrodesis Intersomatica en
la Columna Cervical e Implantes
Intersomaticos

La discectomia cervical anterior con artrodesis intersomatica es una
técnica quirdrgica ampliamente aceptada para el tratamiento de la enfermedad
discar cervical, fue inicialmente descrita por Smith y Robinson y Cloward en
1958. Se han usado diversos tipos de implante e injertos, como autoinjerto éseo,
placas y cajas de PEEK, con los que la mayoria ha tenido buenos resultados en
cuanto a mejora del dolor y la funcién. [14] Actualmente es aceptada como el
estandar de oro para tratar la enfermedad degenerativa de disco cervical cuando
los cuidados conservativos no han funcionado correctamente y cuando el
paciente presenta déficits neurolégicos progresivos. [15] La figura 14 muestra la
artrodesis intersomatica de tres niveles de la columna cervical.
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Figura 14. Artrodesis intersomatica de columna cervical con cajas de PEEK
autobloqueantes.
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Los dispositivos de fusion intervertebral son un tipo de implante para
columna vertebral ampliamente usado, se posicionan entre dos cuerpos
vertebrales con el fin de proveer estabilidad por fusién en el tratamiento de
patologias de la columna. Actualmente estan disponibles en diferentes tamafios,
formas, estilos y materiales para ajustarse a las necesidades de cada paciente
y a las preferencias del cirujano. [16]

Los implantes intersomaticos autoblogueantes para columna cervical
permiten promover la artrodesis sin la necesidad de una placa, la cual puede
generar otros problemas como dificultades para respirar o cambios en la voz.

4.1 Principales implantes intersomaticos de columna
cervical

Las cajas intersomaticas para columna cervical son dispositivos que se
posicionan entre dos vertebras posterior a la remociéon de un disco cervical
danado, tiene distintas formas y disefios dependiendo el fabricante, se fabrican
de titanio o PEEK, pueden tener un sistema de autobloqueo o posicionarse junto
con una placa que se atornilla a los cuerpos vertebrales. En la tabla 2. se
muestran distintos tipos de caja intersomaticas cervical.

Tabla 2. Algunos tipos de cajas intersomaticos cervicales.
Fabricante Nombre Imagen Descripcion

= Sistema de

Ulrich Medical Cerv-x ™ a > fu§|on
x cervical de

PEEK.

Sistema de
fusion
cervical que
combina
PEEK, titanio
y tornillos
para
autobloqueo.
Sistema de
fusion
cervical de
PEEK con
tornillos de

’ (O) autobloqueo

de titanio.

Watson

- ™™
Medical ZeroX

Genoss CA series™
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Sistema de

Braun CeSPACE™ fu§|on
Aesculap cervical de
titanio.

Capitulo 5: Pruebas biomecanicas
estandarizadas ASTM de Implantes para
Artrodesis en Columna Vertebral

La ASTM (American Society for Testing and Materials), es una
organizacién que desarrolla y publica acuerdos voluntarios de normas técnicas,
estandares internacionales para materiales, productos, procesos, sistemas y
servicios, esto con el fin de garantizar la seguridad, mejorar la calidad y obtener
una ventaja competitiva en el mercado. [17]

Las normas ASTM pueden describir el método de ensayo de una pieza y
asi poder determinar que ésta no falle mientras que cumple su funcién en un
ambiente real.

La norma ASTM F2077 describe el proceso de ensayo para dispositivos
de fusion intervertebral, como la caja intersomatica disefiada durante este
proyecto, ofrece una guia base cubriendo los materiales y métodos a usar, las
cargas que el dispositivo debe soportar y las dimensiones que el modelo fisico
de pruebas debe cumplir, sin embargo, esta prueba solo es para comparar
dispositivos de fusién intervertebral entre ellos. [18]

5.1 Pruebas estaticas

Son pruebas destructivas a esfuerzos de compresion, esfuerzo cortante
y a torsién realizadas en vitro para analizar y comparar el comportamiento
mecanico de un dispositivo de fusidn intervertebral. No predicen directamente
el comportamiento in vivo del dispositivo, ho han sido desarrollados para este
fin, pero pueden ayudar a comparar distintos sistemas de fusion intervertebral
entre ellos y entender en que casos pueden ser utilizados, ventajas y
desventajas entre disefios y cargas que pueden soportar.

5.2 Prueba de compresion

El modelo de compresién descrito en la norma tiene seis componentes:
una unién de tipo rétula, una barra de empuje, una fijacién superior con forma
de esfera truncada, dos bloques de metal y una base, se puede observar un
bosquejo del modelo en la figura 15.
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Barra de empuje redonda de acero
inoxidable de 25mm de diametro, hueca,
con un extremo céncavo de 25mm de
radio y rétula en el otro extremo.

Minimo 38 cm

Fijacion superior, esfera de acero inoxidable de
diametro mayor o igual a 50mm, truncada para

situar el centro en el centro geométrico del
/ dispositivo intervertebral.
Eje X
i‘ P
l,:v&"'"

~ —<——————— Dispositivo de fusion intervertebral
.A‘&q"

.»'
-
Bloques de metal (pruebas estéaticas)

Bloques de poliacetal (pruebas de fatiga) \‘

. Base rigidamente sujeta a la celda de
carga (o a la banca).

Figura 15. Bosquejo del modelo de pruebas de compresion de dispositivos para
fusion intervertebral.

El modelo debe fabricarse en acero inoxidable, debe poder
desensamblarse facilmente, la barra de empuje debe moverse con libertad
sobre la fijacién superior en forma de esfera truncada, los bloques deben tener
una forma similar al dispositivo a probar y la base debe estar sujeta firmemente
a la celda de carga o mesa de la maquina de pruebas universal. La maquina de
pruebas debe ajustarse a los requisitos de la norma ASTM E4 de précticas para
calibracién y verificacion de maquinas de ensayos.

El actuador de la maquina va conectado a la barra de empuje por una
rétula o junta universal de friccidn minima y la barra debe ser hueca para quitar
peso, asi se aplica una fuerza resultante a lo largo de la barra a través del centro
de la esfera para asi situarse en el centro geométrico del dispositivo de fusion.
Los bloques para la prueba estatica deben ser de acero inoxidable y sus
superficies deben acoplarse geométricamente con el dispositivo, como puede
apreciarse en la figura 16.
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El diametro del bloque debe ser determinado por el
usuario de la norma ASTM 2077

Forma determinada para un
dispositivo de fusion intervertebral
especifico

La altura del bloque es determinada por el usuario
de la norma ASTM 2077

—

Figura 16. Bosquejo de los bloques metalicos para la prueba de compresion.

Puede ser necesario maquinar las cara de los bloques que tienen
contacto con los dispositivos de fusién para mantener la estabilidad de las
pruebas. Estos bloques pueden usarse las veces que sea necesario, sin
embargo, debe verificarse entre cada ensayo que su geometria no haya
cambiado significantemente a la vista y que no exista algun dafo.

El modelo debera ser montado de forma que el eje Z coincida con el
centro geométrico del dispositivo, coaxial con la maquina de ensayos y a la
celda de carga. La barra de empuje debe ser de minimo 38cm para minimizar la
desviacién del eje de la varilla de empuje y asi minimizar el error.

Los dispositivos de fusion intervertebral a probarse deben ser nuevos y
no podran volver a probarse puesto que es una prueba destructiva. Deben
cuidarse las buenas practicas de laboratorio, por lo que todo debe etiquetarse
de manera adecuada.

Los ensayos deben tener al menos cinco muestras cada uno.

El implante deberd insertarse entre dos bloques metalicos preparados y
la altura intradiscal debe ser constante en todas las pruebas.

La fuerza debe aplicarse a una velocidad no mayor a 25 mm/min hasta
obtener un fallo funcional o mecanico del implante.

Se debe registrar la curva esfuerzo-desplazamiento y establecerse el
desplazamiento de fluencia (yield displacement, mm), la rigidez (stiffness, N) y la
fuerza de fluencia (yield force, N).
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Capitulo 6: Material y métodos

6.1 Diseno del dispositivo de fusion intervertebral y
manufactura de las probetas

Los implantes intersomaticos para fusién a nivel cervical son de los mas
usados en Meéxico, debido a esto se tomd la decisiébn de analizar sus
posibilidades de mejoras, asi que se revisaron los sistemas de diversos
fabricantes en tamafo, geometria, materiales, autobloqueo e incluso el
instrumental necesario para ser colocado.

Las cajas intersomaticas para fusidn cervical anterior estan disponibles
en angulos de lordosis de 0 a 6 grados, las alturas varian de 5mm a 12mm, las
anchuras varian de 15mm a 20mm y profundidades de 12mm a 16mm. Estan
disenados para ser radiotransparentes y para que su espacio interior se use con
autoinjerto 6seo. Estan fabricados de PEEK de calidad médica y contienen
marcadores radio opacos y un cierre para su autobloqueo de aleacién de titanio.
Los tornillos tipo pija para el autobloqueo tienen diversos largos y anchos, pero
todos son adaptables a todas las cajas para poder intercambiarse.

Fue necesario ingresar al quiréfano en repetidas ocasiones para
reconocer los diferentes disefios de implantes de distintas marcas comerciales,
las herramientas usadas, la técnica y el procedimiento para fusionar cuerpos
vertebrales. En las figuras 17 y 18 se muestran dos cajas intersomaticas
cervicales utilizadas en pacientes en el Instituto Nacional de Rehabilitacién.

Los tornillos tipo pija que se usan en los sistemas de fusién comerciales
analizados tienen diametros de 3.5mm y 4mm y longitudes de 9mm a 17mm,
Las cajas intersomaticas tienen una geometria mayormente cuadrada, pero con
esquinas redondeadas y las caras superior e inferior estriadas para disminuir la
posibilidad de desplazamientos.

El disefio se realizé haciendo una recopilacion de disefios comerciales
tomando en cuenta su forma, componentes, materiales, dimensiones,
herramientas necesarias para su colocacion y las recomendaciones de un
doctor neurocirujano con amplia experiencia en la artrodesis de columna
vertebral. Se utilizo el software Autodesk Inventor® que la Facultad de Ingenieria
provee a los estudiantes,
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Figura 17. Sistema Zero-P™ de la empresa Johnsb‘h. & Johnson.

El sistema Zero-P™ para columna cervical estda compuesto por dos
partes, una de aleacion de titanio y otra de PEEK estriada para evitar
desplazamientos, tiene cuatro orificios para tornillos tipo pija para fijarse a los
cuerpos vertebrales.

Figura 18. Sistema Divergence™ de la empresa Medtronic.
El sistema Divergence™ en su mayoria estd hecho de PEEK, tiene dos

orificios de para tornillos tipo pija y un sistema de autobloqueo de aleaciéon de
titanio, sus caras estan estriadas para evitar desplazamientos.
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Las probetas se realizaron con modelado por deposicion fundida con una
impresora Zortrax M200® en dos materiales distintos, PC/ABS (policarbonato,
acrilonitrilo butadieno estireno) color beige y ABS (acrilonitriio butadieno
estireno) color rojo. En la figura 19 se muestra el proceso de fabricacién y en la
figura 20 se observan las muestras.

I ¥ g % by :
Figura 19. Impresion del disefio de cajas intersomaticas cervicales de UDIATEM-INR.

La manufactura aditiva se inventé en la segunda mitad de la década de
1980, se basan en modelos tridimensionales para construir estructuras
complejas capa por capa, su funcionamiento basico es usar un modelo
tridimensional para generar un archivo de manufactura aditiva, se envia a un
procesador compatible con una impresora tridimensional, donde se ajusta,
orientan, escalan y posteriormente se imprime el modelo capa por capa. [19]
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Figura 20. Muesiras del ‘dispositiv de fsién intervertebral hechas de ABS.

.
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Una pieza fabricada con modelado deposicién fundida puede ser
orientada de diferentes formas dependiendo los esfuerzos a los que sera
sometida, en este caso decidid imprimirse de forma horizontal (donde su
geometria mas amplia sera la base) ya que sera expuesta a esfuerzos de
compresion sobre sus caras.

El implante disefiado se realizd con las caras superior e inferior estriadas
y paralelas, dos orificios a un angulo especifico para poder insertar tornillos tipo
pija para su autobloqueo en los cuerpos vertebrales superior e inferior, una
cavidad para un seguro de aleacién de titanio que fije los tornillos y evitar que
puedan aflojarse y dos muescas para un instrumento que permita tomarlo con
firmeza.

6.2 Disefio, adaptacion y Manufactura del Modelo de
Pruebas de Compresion

El Modelo de Prueba de Compresién descrito en la norma ASTM F2077-
22 consta de seis componentes bésicos: una base, dos bloques de acero
inoxidable, una esfera trunca de acero inoxidable, una barra de empuje y una
union universal o rétula, sin embargo, el modelo debe ser adaptado a la maquina
de pruebas universal de la UDIATEM, Shimadzu AG-X y para ello se deben
disefiar y manufacturar componentes adicionales para la correcta sujecion del
modelo con la maquina. Los planos de cada elemento y del ensamble se
encuentran en el apéndice.

Los elementos del modelo fueron disefiados en el software Autodesk
Inventor® y se manufacturaron usando las maquinas y herramientas disponibles
en los laboratorios de Manufactura Convencional y Manufactura Avanzada de la
Facultad de Ingenieria y la UDIATEM.

Se comenzo de una barra de acero inoxidable de 2 pulgadas de diametro,
de la cual se cortaron cuatro secciones con una sierra cinta, posteriormente
fueron careadas utilizando un torno convencional, fueron barrenadas a la
profundidad indicada. En la Figura 21 se observa un corte transversal a la barra
de acero inoxidable de 2 pulgadas de diametro.
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Figura 21. Corte de las secciones transversales de la barra de acero inoxidable
de 2 pulgadas.

Una de las secciones que fueron cortadas se utilizd para crear la
semiesfera que esta en contacto con la barra, esta pieza fue creada con un torno
de control numérico EMCO Compact 5, el cual tiene unas mordazas (chuck) con
una apertura maxima para piezas de 1 pulgada asi que tuvo que cilindrarse
previamente en un torno convencional para poder ser sujetado por el torno CNC.
El cédigo se realizd basandose en el disefio realizado y las coordenadas fueron
obtenidas del dibujo hecho en Autodesk Inventor. La figura 22 muestran parte
de la manufactura de la semiesfera.
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Figura 22. Manufactura de la semiesfera en un torno de control numérico.

La barra de empuije fue realizada de una barra de acero de una pulgada
de diametro, por lo que no fue necesario el cilindrado, sin embargo, se barrené
el centro con una broca de 5/8 para remover material y reducir el mayor peso
posible y se hizo una cavidad en los extremos con un inserto de 16mm para
poder ajustarse tanto a la esfera como a la unién de rétula con la menor friccidon
posible.

Los pernos que se posicionan entre los bloques de acero inoxidable se
realizaron a partir de una barra de media pulgada de diametro, por lo que ésta
se cilindré hasta llegar al diametro buscado y se cortd a las alturas indicadas
para poder insertarse de manera correcta. El fin de estos pernos es que las
piezas del modelo se mantengan coaxiales y que las mismas puedan
desensamblarse facilmente y asi revisar que no se haya presentado ningun dafio
a simple vista, tal y como indica la norma ASTM F2077-22. En la figura 23 se
muestra el despiece del modelo de pruebas de compresién.
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Figura 23. Despiece del modelo de pruebas de compresion. Realizado en
Autodesk Inventor Professional®.

Figura 23. De izquierda a derecha se tiene: 1) Perno que restringe
movimientos transversales entre la maquina de pruebas y el modelo. 2)Base del
modelo. 3)Perno limitante de movimientos transversales. 4) Bloque de pruebas
inferior. 5) Dispositivo de fusion intervertebral. 6)Bloque de pruebas superior.
7)Perno limitante de movimientos. 8) Semiesfera trunca. 9) Barra de empuije.
10)Conexion tipo rétula.

6.3 Pruebas mecanicas

Se llevaron a cabo en una maquina Shimadzu AG-X, donde el actuador
de la maquina se conecto a la barra de empuje por una rétula de friccion minima.
Se aplicé una fuerza resultante a lo largo de la barra hasta el centro de la esfera
del modelo de pruebas.

Se utilizaron bloques metalicos con superficies que se acoplan
geométricamente con el dispositivo de fusion intervertebral. El modelo se monto
de manera que el eje Z coincida con el centro geométrico del dispositivo de
fusion, colineal a la maquina a celda de carga. En la figura 24 se muestra el
modelo de pruebas montado en la maquina de pruebas universales.
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Figura 24. Modelo de pruebas montado en la maquina de pruebas universales

Shimadzu AG-X

La longitud de la barra de empuje del modelo de pruebas debe ser minimo
de 38cm para minimizar el error en la fuerza de compresion.

Los blogues metalicos de la prueba de compresién se maquinaron en
acero inoxidable, en una cara tienen un barreno ciego para insertarse un perno
que limita movimientos transversales y una cara plana que coincide con la
geometria de los dispositivos de fusion intervertebral. El dispositivo de fusion
intervertebral se colocé entre los blogues metalicos cuidando que estuviese en
el centro como se observa en la figura 25.
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Figura 25. Ensamble del modelo de pruebas de compresion con una probeta
preparada para prueba.

La fuerza se aplicé a una tasa de 5mm/min hasta llegar a la falla funcional
del dispositivo de fusién intervertebral. Para cada probeta se establecio la curva
esfuerzo-desplazamiento, el desplazamiento de fluencia (mm), la rigidez (N) y el
esfuerzo de fluencia (N).

Se llevaron a cabo las pruebas de compresion a las probetas de

dispositivo de fusion intersomatica cervical con el modelo de pruebas disefiado
y manufacturado, las gréficas 7.1y 7 .2 muestra los resultados obtenidos.
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Griéfica 1. Resultados obtenidos en los experimentos con implantes de
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Grafica 2. Resultados de la prueba de compresion de los dispositivos de fusion
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Se hizo un andlisis estadistico de los resultados obteniendo el promedio
de todos los experimentos para policarbonato y ABS (promedio general), se
obtuvieron los errores de cada experimento con respecto al promedio general y
se encontrd que el error promedio para el policarbonato fue 8.95% y para el
ABS fue 7.06%. Estos errores se consideran bajos.

Capitulo 7: Conclusiones

Se disefid, manufacturé y evalué un modelo de pruebas a compresion
para dispositivos de fusidon intersomatica, que se realizaron en una maquina
universal de pruebas a cargo de la UDIATEM.

El disefio de los elementos del modelo de pruebas se realizé basandose
en el disefio propuesto en la norma ASTM F2077-22 con el software Autodesk
Inventor®.

La manufactura se llevé a cabo con un torno convencional para aproximar
a las dimensiones y un torno de control numérico EMCO Compact 5 para el
acabado final de las piezas, esto facilité cumplir con las tolerancias
dimensionales y geométricas de los disefios.

El disefio del dispositivo de fusion intersomatica se realizé tomando en
cuenta diferentes disefos actualmente comerciales, las recomendaciones de un
doctor especialista y utilizando el software Autodesk Inventor®, la manufactura
se hizo con una impresora de extrusion de filamento Zortrax M200® en dos
materiales distintos.

Las pruebas para la evaluacion se realizaron usando los elementos
previamente manufacturados y una maquina universal de ensayos Shimadzu
AG-X®, encontrando que los resultados para cada material son muy similares
pues se obtuvo un porcentaje de error promedio de 8.95 y 7.06% para las
probetas de implante de policarbonato y de ABS respectivamente, con esto
puede decirse que existe repetibilidad y en el futuro puede ser utilizado con las
probetas del material correcto (PEEK) y obtener resultados reales.

Con el desarrollo del presente trabajo se reforzé la capacidad de indagar
en la literatura, manejar software CAD/CAM y combinarlo con la practica y
habilidad de trabajar con maquinas y herramientas convencionales y de control
numérico, si bien, estos conocimientos se adquieren durante los estudios
superiores en la Facultad de Ingenieria, cada estudiante debe encargarse de
mantenerlos en forma para poder usarlos en el momento adecuado.

La ingenieria mecénica es una disciplina bastante amplia, que puede ser
usada en diversas areas; este estudio en conjunto con un especialista
neurocirujano y basandose en normas internacionales, se disefid una
herramienta que permite probar la resistencia a compresién de dispositivos de
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fusién intersomatica, lo que representa avance en estudios biomecanicos en la
Facultad de Ingenieria,

La fabricacion de implantes con manufactura aditiva esta en desarrollo
constante, actualmente en México es muy costoso obtener una impresora de
modelado por deposicién fundida que pueda imprimir con filamento de PEEK,
sin embargo, con el avance de la tecnologia es probable que en el futuro estos
costos disminuyan y sea viable disefar, manufacturar y probar dispositivos de
fusion intersomatica con mayor eficacia y rapidez.

Dicho lo anterior se puede concluir que, con los conocimientos en
ingenieria mecanica, los estudios adecuados y la revisién de la literatura es
posible disefiar y manufacturar un modelo de pruebas a esfuerzos de
compresion para implantes intersomaticos que en un futuro puedan ser llevados
a un estudio a mediana y gran escala para después ser usados en pacientes
reales.

El disefio mecanico es una actividad muy importante porque es posible
generar piezas para cumplir con una necesidad tomandose en cuenta la
funcionalidad, lo estético, los comentarios de quien utilizara la pieza, la eleccién
del material, la experiencia propia, entre otros muchos aspectos. Para el
ingeniero mecanico podria dificultarse el disefio estético, sin embargo, sus
estudios profesionales le han dado las habilidades necesarias para realizar un
disefio funcional y asi poder resolver un problema.
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