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Justificacion

Desde hace mas de una década, la Facultad de Ingenieria de la UNAM, a través
de la Unidad de Investigacion y Asistencia Técnica de Materiales (UDIATEM), ha
estado colaborando en proyectos con el Instituto Nacional de Rehabilitacion (INR),
entre los que destaca el disefio, fabricacion y pruebas mecanicas de tornillos
transpediculares para el tratamiento quirirgico de enfermedades vertebrales, asi
como la fabricacion de una maquina para pruebas de fatiga de cuerdas de
conexion para tornillos de estabilizacion dinamica vertebral.

El tema de investigacion a desarrollar en este trabajo consiste en el disefio de una
prétesis de disco intervertebral cervical, mismo que surge de la necesidad por la
innovacion de protesis de esta indole detectada mediante el seguimiento de casos
clinicos que han recurrido a la implantacién de disco artificial de ultima generacién
que posee 6 grados de libertad y emula el comportamiento visco-elastico de un
disco natural sano. Los resultados de dicho estudio, realizado en el INR, sefalan
una mejora progresiva y sustancial clinica con respecto al tiempo de
funcionamiento, el dolor y la calidad de vida. Sin embargo, aun no se supera la
mejora porcentual del indice de discapacidad cervical media que han presentado
otras prétesis de disco que se consideran con algunas desventajas en su
funcionamiento.

El trabajo se desarrollara en conjunto con el INR, considerando los antecedentes
existentes con la Facultad de Ingenieria y manteniendo una comunicacion
constante que permita el avance satisfactorio del proyecto desde un enfoque
ingenieril sin perder de vista la parte médica, y ademas propiciar el intercambio de
conocimientos y la retroalimentacién de ideas en cada una de las etapas que el
proyecto demande.




Objetivo e hipotesis

Objetivo

Disefar y validar, con la colaboracién de un grupo multidisciplinario, un prototipo
de una protesis de disco cervical que restituya las caracteristicas naturales de una
unidad funcional vertebral.

Hipotesis

Utilizando un modelo de disefio y en colaboracion con un grupo multidisciplinario
de especialistas, es posible disefiar y validar un prototipo de una prétesis de disco
intervertebral para el tratamiento de patologias cervicales, capaz de replicar las
caracteristicas anatomicas, fisiolégicas y biomecanicas de un disco intervertebral
sano.
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Capitulo 1

Generalidades de la columna vertebral y padecimientos
del disco intervertebral

1.1 Introduccion

La columna vertebral es un conjunto éseo que, por su ubicacion y composicion,
desempefia un papel importante para el funcionamiento del cuerpo ya que le
brinda sustento y funge como conducto principal del sistema nervioso que
comunica cada parte y o6rgano que nos conforma con el cerebro. Ademas, la
columna vertebral esta compuesta por un conjunto de elementos que le brindan
flexibilidad y la resistencia suficiente para soportar las cargas propias del cuerpo y
sus movimientos. Por ello, es importante conocer la anatomia, fisiologia y
biomecanica de la columna, asi como algunos padecimientos que pueden llegar a
modificar su anatomia y desempefio.

1.2 Anatomia de la columna vertebral

La columna vertebral esta situada en la parte media y posterior del tronco siendo
un tallo longitudinal 6seo que se extiende desde la cabeza hasta la pelvis.
Envuelve y protege la médula espinal, que esta contenida en el conducto vertebral
o conducto raquideo [1].

Las vértebras y los discos intervertebrales forman en conjunto la columna
vertebral. Los componentes 6seos del cuello y del dorso constituyen la parte
principal del esqueleto axial, es decir, los huesos articulados del craneo, la
columna vertebral, las costillas y el esternon. La columna vertebral se extiende
desde el craneo hasta el vértice del céccix con una longitud (en un adulto) de 72-
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75 cm, de la cual una cuarta parte esta formada por los discos intervertebrales,
que separan y conectan las vértebras entre si.

La columna vertebral es una estructura ésea vertical en forma de pilar, resistente y
flexible [1]. Su flexibilidad se debe a que estda formada por muchos huesos
llamados vértebras que estan separados entre si por discos intervertebrales [2]. La
columna vertebral consta de 33 vértebras unidas ademas por ligamentos y
cartilago, de las cuales siete son cervicales (C1-7), doce son toracicas (T1-12),
cinco lumbares (L1-5), cinco sacras (S1-5) y cuatro coccigeas (Co1-4) (Figura 1),
destacando que las 24 vértebras superiores son independientes y moviles
mientras que las nueve inferiores son fijas [3].
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Figura 1. Columna vertebral [3].

Aunque la movilidad entre dos vértebras adyacentes es escasa, al sumarse la
debida a las vértebras y a los discos intervertebrales que las unen se forma una
columna vertebral flexible, aunque localmente rigida, que protege la médula
espinal a la que circunda.




1.2 Anatomia de la columna vertebral

Una vértebra tipica (Figura 2) tiene un cuerpo y un arco vertebral (neural) que
juntos rodean el canal vertebral (espinal). EI arco neural se compone de un
pediculo a cada lado que sostiene una lamina que se extiende en forma posterior
al proceso espinoso (espina). El pediculo presenta escotaduras tanto superior
como inferior que forman el agujero de conjuncion. Cada veértebra tiene procesos
transversos laterales y procesos articulares superior e inferior con facetas [3].
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Figura 2. Vértebra tipica [3].

La articulacion de dos vértebras es cuerpo a cuerpo con un disco intervertebral
intermedio y con las facetas articulares superior e inferior en ambos lados. Los
discos intervertebrales ayudan a amortiguar las cargas que se transmiten a la
columna vertebral. Cada disco contiene un centro de tejido gelatinoso primitivo de
células de gran tamafo conocido como nucleo pulposo, rodeado de un grueso
anillo fibroso (Figura 3). Los discos estan cercanamente unidos al cartilago hialino,
que cubre las superficies superior e inferior de los cuerpos vertebrales,
denominadas placas terminales. Normalmente, el contenido de agua de los discos
disminuye con la edad, lo que produce una pérdida de estatura en los individuos
mayores [3].
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Figura 3. Columna vertebral seccionada transversalmente por el disco intervertebral [2].
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Cada anillo fibroso esta formado por laminillas concéntricas de fibrocartilago que
constituyen la circunferencia externa del disco intervertebral. Los anillos se
insertan en los rebordes de los cuerpos vertebrales. Las fibras que forman cada
laminilla cruzan oblicuamente, a mas de 30° con respecto a la vertical, de una
vértebra a otra. Las fibras de las laminillas adyacentes se entrecruzan
oblicuamente en direcciones opuestas y angulos mayores de 60°. Esta disposicion
permite una rotacion limitada entre las vértebras adyacentes, al tiempo que
proporciona una fuerte union entre ellas. El anillo es mas delgado en la parte
posterior, donde en el adulto puede estar incompleto en la region cervical. La
vascularizacion del anillo va disminuyendo hacia su parte central, y solo hay
inervacion sensitiva en su tercio externo [2].

El nucleo pulposo es el centro del disco intervertebral. Al nacer, contiene cerca de
un 88% de agua y es mas cartilaginoso que fibroso. En gran medida, su
naturaleza semiliquida es la causa de la flexibilidad y elasticidad del disco
intervertebral, y de la columna vertebral en conjunto.

No hay disco intervertebral entre las vértebras C1 y C2; el disco funcional mas
inferior es el situado entre LS5 y S1. El grosor de los discos varia segun las
diferentes regiones, y aumenta a medida que se desciende en la columna
vertebral. Sin embargo, su grosor en relacién con el tamafo de los cuerpos
vertebrales que conectan esta mas en funcion de la gama de movimientos, y el
grosor relativo es mayor en las regiones cervical y lumbar. El grosor es mas
uniforme en la region toracica. Los discos son mas gruesos anteriormente en las
regiones cervical y lumbar; su diversa morfologia ocasiona las curvaturas cervical
y lumbar de la columna vertebral [2].

1.3 Fisiologia de la columna vertebral

La funcidn principal de la columna vertebral, junto con la acciéon de los musculos y
ligamentos, es la de mantener el tronco erguido. El tronco es la parte central del
cuerpo constituida por la pelvis, la columna y las cavidades abdominal y toracica,
incluyendo los 6rganos internos y excluyendo los brazos, las piernas y la cabeza.
Debido a que la columna esta compuesta por vértebras, puede dar movimiento al
tronco. Ademas, la columna vertebral sirve como anclaje para musculos u érganos
internos y brinda proteccién a la médula espinal [4].

La columna vertebral estd compuesta por 24 vértebras maoviles cuyo movimiento
se combina brindando mayor grado de desplazamiento al tronco. Dicha movilidad
puede verse restringida o variar dependiendo de la edad y las afecciones
vertebrales o musculares y de ligamentos. Se consideran cuatro movimientos de la
columna vertebral en su conjunto: flexién, extension, flexion lateral y rotacion axial
(ver Figura 4); cada uno de ellos estudiado a partir de la posicidon anatomica que
es aquella en la que el cuerpo esta erguido y estatico [4].
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Figura 4. Movimientos de la columna vertebral en conjunto [4].

Las vértebras cervicales presentan una ligera extension en posicion anatomica, a
esta curvatura se le conoce como lordosis y puede oscilar entre los 2° y 25°,
angulo medido con respecto a la superficie superior de la vértebra C1 y la
superficie inferior del cuerpo vertebral C7. La flexion cervical puede alcanzar los
50°, mientras que la extension llega a los 25°. La flexion lateral cervical va desde
la vertical (0°) hasta los 45°. Las vértebras cervicales en la rotacion axial van
girando una a una desde la C7 hasta la C1 para que esta ultima alcance una
rotacidn maxima de 45° (ver Figura 5).
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Figura 5. Movimientos cervicales [4].

El angulo que caracteriza a la curvatura de las vértebras toracicas, conocida como
cifosis, oscila entre los 20° y 50° medido entre las superficies superior de la
vértebra T1 y la inferior de T12. La columna toracica puede alcanzar los 45° y 25°
en los movimientos de extensidn y flexion respectivamente, mientras que en
flexion lateral puede llegar a los 20°, y en el movimiento de rotacion axial toracico
el cuerpo vertebral T1 puede adquirir un giro hasta de 35° (ver Figura 6).
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Figura 6. Movimientos toracicos [4].

Los movimientos lumbares son medidos a partir del angulo que se forma con la
superficie superior del cuerpo L1 y la superficie inferior de la vértebra L5. En
posicion anatéomica, dicho angulo se ubica entre los 20° y 70°. Durante el
movimiento de flexién el conjunto lumbar adquiere un angulo de 60° y en
extension de 35°. Para el caso de flexion lateral se alcanzan los 20° y en rotacién

axial el cuerpo vertebral L1 gira hasta 5° (ver Figura 7).

Posicién anatémica Flexion Extension Flexion lateral Rotacién axial

Figura 7. Movimientos lumbares [4].

Todos los movimientos de la columna vertebral estan limitados por los musculos y
ligamentos que unen a cada vértebra. La columna dispone de seis complejos de
ligamentos: el anterior, situado delante de las vértebras, el posterior, ubicado
detras de los cuerpos vertebrales, el amarillo, que va de las laminas de una
vértebra a las de las adyacentes, el interespinoso, que va por el interior de las
apdfisis, el supraespinoso, situado por fuera de las apdfisis, y los intertransversos,
gue unen las apofisis transversas (ver Figura 8).
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Figura 8. Ligamentos de la columna vertebral [4].

Entre cada vértebra se encuentra un disco intervertebral que hace posible el
desplazamiento de las vértebras para producir cada uno de los movimientos de la
columna en su conjunto. Ademas, los discos intervertebrales, como los ligamentos
y musculos, protegen a la columna vertebral de impactos longitudinales que se
pueden ocasionar al correr o al saltar.

Las fuerzas verticales deforman los discos intervertebrales. El nucleo pulposo se
vuelve mas ancho al comprimirse y mas delgado cuando se tensa. La compresion
y la tension ocurren simultaneamente en el mismo disco durante la flexion, la
flexion lateral y la extension de la columna vertebral (ver Figura 9). Durante estos
movimientos, y en la rotacion, el nucleo actia como un punto de apoyo
semiliquido. Debido a que las laminillas del anillo fibroso son mas delgadas y
menos numerosas posteriormente que en las partes anterior y lateral, el nucleo
pulposo no queda centrado en el disco, sino que se situa entre el centro y su parte
posterior [2].

Foramen Reborde epifisario
intervertebral (borde lateral)

Cuerpo »
Nticleo "’ “ vertebral
pulposo\*% W
£ ~
Anillo _—%
fibroso 1y L~

. Incisura Epifisis \/\r/

intervertebral

Figura 9. Posicion del nacleo dentro del disco intervertebral [2].
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El disco intervertebral es avascular y recibe sus nutrientes por difusion desde los
vasos sanguineos situados en la periferia del anillo fibroso y el cuerpo vertebral.
Los nutrientes que se suministran a las células del disco son el oxigeno y la
glucosa, mismos que se encuentran en bajas concentraciones en el centro del
nucleo donde el acido lactico se presenta en mayor proporcion. Los niveles reales
de concentracién pueden ser criticos si la placa terminal del disco calcifica. La
pérdida de suministro de nutrientes puede conducir a la muerte celular y el
aumento de la degradacién del nucleo vy, por tanto, la degeneracion del disco
intervertebral [5].

1.4 Biomecanica de la columna vertebral

La columna vertebral asegura tres caracteristicas fundamentales para su
funcionalidad: proporcionar rigidez para soportar cargas axiales, proteger las
estructuras del sistema nervioso central (médula y raices nerviosas) y otorgar una
adecuada movilidad y flexibilidad para los principales movimientos del tronco [6].

Desde el punto de vista mecanico, el sistema vertebral es muy complejo ya que
contiene una gran cantidad de componentes, lo que hace que el numero de
elementos exceda considerablemente el minimo necesario para mantener el
equilibrio estatico, es decir, el sistema es estaticamente indeterminado [7]. Esto
implica que la distribucion de fuerzas sobre los diferentes elementos no se
determina de forma unica, ocasionando dificultades en la simulacion numérica de
los estados de equilibrio del sistema vertebral.

Para hablar de la resistencia que presenta la columna vertebral en todo su
conjunto, hay que considerar su disposicion curvada en diferentes secciones (ver
Figura 10). Kapandji [8] simplifica el concepto de resistencia de la columna con un
numero adimensional, entre 0 y 10, que es directamente proporcional al cuadrado
del nimero de curvaturas de la columna mas uno (R = N2 + 1). Mientras mas
grande sea este numero la resistencia que tendra la columna sera mayor (ver
Figura 11). Algunas patologias y padecimientos de la columna vertebral suprimen
sus curvaturas por lo que disminuye su resistencia poniendo en riesgo a la médula
espinal y las terminales nerviosas.

Por su estructura, las vértebras estan disefiadas para soportar cargas de
compresion, ofreciendo una geometria de mayores dimensiones a medida que
aumenta la magnitud de las fuerzas a soportar, por lo que las vértebras lumbares
son mas voluminosas que las cervicales. Esta peculiaridad dimensional sumado al
movimiento existente entre cada vertebra hace necesaria la caracterizacién de la
columna en unidades separadas.
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Figura 10. Disposicion de la columna vertebral en el plano sagital. (1) Curva sacra, (2) curva
lumbar, (3) curva toracica y (4) curva cervical [8].

Figura 11. Resistencia de la columna para: a) ninguna curva, b) una curva, c) dos curvas, y d) tres
curvas [8].

La unidad funcional vertebral (UFV) es el bloque de construccion basico de la
columna vertebral, que consta de: dos vértebras adyacentes, un disco
intervertebral, las articulaciones facetarias, y los ligamentos de la columna
vertebral. Las propiedades fisicas y el comportamiento mecanico de estas
unidades dependen de la region de la columna a la que pertenezcan y de las
cargas a las que estan sometidas, respectivamente [9].

El comportamiento de una UFV de la columna no es lineal en flexion, extension y
flexion lateral, y es casi lineal en rotacion axial. Estas observaciones se han
realizado en estudios sobre las regiones cervical y toracico-lumbar (ver Figura 12)
[9, 10]. EI comportamiento por cortante de la columna lumbar es mas o menos
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lineal, aunque algunos investigadores describen el comportamiento por cortante
anteroposterior como bi-lineal debido al contacto facetario. Las caracteristicas de
la unidad funcional de la columna cervical y toracica bajo carga de corte no esta
bien descrita [9].
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Figura 12. Graficas de angulo vs momento por flexion y extensién para diferentes conjuntos
vertebrales [10].

El comportamiento no lineal de la UFV en flexion llevo a la definicion de la zona
neutral y del rango de movimiento. La zona neutral representa la regién de baja
rigidez de la curva de carga-desplazamiento, como se muestra en la Figura 13,y a
menudo se refiere como la laxitud de la articulacién, en contraste con el rango de
movimiento que representa la extension total de movimiento bajo una carga dada.
La zona neutral se ha cuantificado en virtud de una serie de cargas, ya que una
caracteristica importante de esta zona es su alta sensibilidad a la lesion [11].
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Desplazamiento

Zona elastica

Rangode
movimiento

Zona neutral

O . > (Carga

Figura 13. Curva "desplazamiento vs carga" del comportamiento no lineal de la unidad funcional
vertebral en flexion y extension [11].

El disco intervertebral desempena un papel importante en la biomecanica de la
unidad funcional vertebral esto debido a su estructura y funcionalidad. Como se ha
mencionado, entre cada veértebra se encuentra un disco intervertebral, y cada uno
consta de: un nucleo pulposo constituido por una sustancia visco-elastica que
brinda amortiguacion a la columna vertebral, un anillo fibroso que es cartilaginoso
y rodea al nucleo para mantenerlo intacto cuando se aplican fuerzas a la columna
vertebral, y las placas terminales cartilaginosas superior e inferior (Figura 14).

Nucleo pulposo

Anillo fibroso

Cartilago

Placa terminal

Hueso esponjoso

Figura 14. Disco intervertebral [12].

La caracteristica mecanica mas compleja de modelar del disco intervertebral es su
comportamiento viscoelastico por lo que desde hace varias décadas se ha tratado
de caracterizar experimentalmente. El disco intervertebral presenta seis grados de
libertad, cada uno con una amplitud: compresion +0.25 mm, cortante
anteroposterior +£0.6 mm, cortante lateral £0.6 mm, flexién-extension +2 grados,
flexion lateral +3 grados, y rotacion axial +2 grados [13]. La rigidez del disco ha
demostrado ser sensible a la frecuencia de carga en los seis grados de libertad
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1.4 Biomecanica de la columna vertebral

(Figura 15). Frecuencias entre 0.1 y 1 Hz representan razones fisiologicas
aproximadas al caminar, mientras que frecuencias entre 0.001 y 0.01 Hz
representan actividades como estar sentado.
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Figura 15. Relacion de la carga con la frecuencia de carga en los seis grados de libertad del disco
intervertebral [13].

La rigidez media del disco intervertebral muestra un comportamiento no lineal y
dependiente de la frecuencia, aumentando, con respecto a la frecuencia de 0.001
Hz, entre el 26 y 39% para traslaciones de corte y rotacién axial y entre 29 y 83%
para compresion y flexion (Figura 16 y Figura 17). Este comportamiento
demuestra que el disco intervertebral tiene dos comportamientos: para frecuencias
altas reacciona como un sdlido y para frecuencias bajas como un fluido. Esto
reafirma la viscoelasticidad del disco [13].
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Figura 16. Cambio porcentual promedio de la rigidez del disco intervertebral relativo a 0.001Hz
graficado como funcién de la frecuencia en desplazamiento anteroposterior, lateral y axial [13].
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Figura 17. Cambio porcentual promedio de la rigidez del disco intervertebral relativo a 0.001Hz,
graficado como funcién de la frecuencia en flexion lateral, flexién-extension y rotacion axial [13].
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1.4 Biomecanica de la columna vertebral

Existen funciones matematicas que permiten modelar el comportamiento
viscoelastico del disco. Las mas comunes tienen una respuesta exponencial que
describe la fluencia al aplicar carga y la recuperacion al retirar la carga con
respecto al tiempo. De ahi se sabe que el disco intervertebral presenta una
respuesta “rapida” ante cargas constantes y una respuesta “lenta” para cuando se
retira la carga y el disco se recupera (ver Figura 18). El desplazamiento del disco
en la recuperacion es de 3 a 4 veces menor que el desplazamiento cuando es
sometido a una carga constante. La respuesta rapida se asocia con el nucleo
pulposo mientras que la respuesta lenta se asocia con el anillo fibroso [14].
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Figura 18. a) Respuesta ante cargas constantes. b) Recuperacion al retirar una carga [14].

Debido a que el disco intervertebral estd compuesto por diferentes partes sus
caracteristicas biomecanicas son el resultado del comportamiento mecanico de
cada una de ellas. El anillo fibroso influye dependiendo de su posicion dentro del
disco intervertebral, ya que su comportamiento mecanico varia para cargas de
traccion. Su modulo de elasticidad es mayor para secciones en el exterior del
anillo, mientras que para secciones interiores es menor, con valores entre 2 y
27MPa [15].

La Figura 19 muestra las curvas de esfuerzo-deformaciéon de secciones del anillo
alineadas con la circunferencia del disco las cuales tienen un comportamiento
diferente al ubicarse en la parte anterior o en la parte posterior del anillo, asi como
en el interior y el exterior del mismo [16].
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Figura 19. Curva de esfuerzo-deformacion de secciones de multiples capas del anillo fibroso
pertenecientes a cuatro regiones: anterior externa, anterior interna, posterior externa y posterior
interna [16].

El comportamiento a traccion en secciones del anillo fibroso en la direccion radial
al disco depende nuevamente de las regiones de donde se tomen (Figura 20). Sin
embargo, el esfuerzo de fluencia, el esfuerzo ultimo y el modulo de elasticidad
para cada caso son muy similares entre si (ver Tabla 1), pero al compararlos con
valores de secciones del anillo alineadas con la circunferencia del disco resultan
menores [17].
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Figura 20. Curva tipica de esfuerzo-deformacién para especimenes del anillo fibroso tomados en la
direccion radial [17].
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1.5 Lesiones y padecimientos del disco intervertebral

Tabla 1. Propiedades mecanicas a traccion de secciones radiales del anillo fibroso en funciéon de
su ubicacién [17].

Media general Interior Intermedio Exterior Anterior Posterolateral
(n=183) (n=59) (n=60) (n=67) (n=89) (n=97)

Modulo tangente 0.47+0.33 0.44+0.46  0.64+0.46 0424045  0.49+0.47 0.51+0.48

[MPa]
Fﬁﬂoga”]'o inicial 0.19+0.21 0.1740.23  0.19%0.23  0.24+025  0.22+0.19 0.18+0.20
Esfuerzo de 0.23+0.13 0.25¢0.13  0.27+0.13  0.21%0.13  0.24+0.19 0.24+0.20

fluencia [MPa]
ﬁj;%@aac'o” de 0.80+0.40 0.89+0.38  0.74+0.39  0.77+0.41  0.79+0.38 0.81+0.39
Esfuerzo Gltimo 0.30+0.16 0.34+0.23  0.33:0.23 0.28:0.16  0.32+0.19 0.3140.20

Elf{%;mac'on 1.24+0.66 1394061  1.024062  1.32+0.62  1.25+0.66 1.23+0.69

El comportamiento mecanico del disco intervertebral se ve afectado por el
envejecimiento del disco o por lesiones y padecimientos del mismo, las cuales se
describen en el siguiente apartado.

1.5 Lesiones y padecimientos del disco intervertebral

Todas las lesiones y padecimientos del disco intervertebral producen algunos
efectos biomecanicos que incluyen una respuesta estructural alterada y carga
redistribuida entre los componentes que lo rodean. Ademas se altera la fisiologia
propia de la columna vertebral lo que lleva a incumplir las funciones principales
que desempefia en su conjunto. Por ello, es necesario conocer los padecimientos
mas comunes del disco intervertebral.

1.5.1. Envejecimiento de los discos intervertebrales

Al avanzar la edad, los nucleos pulposos se deshidratan, pierden elastina y
proteoglucanos, e incrementan su coladgeno. Como consecuencia, los discos
intervertebrales pierden volumen y se hacen mas duros. Con los afos, el nucleo
se deseca, se hace granuloso y puede desaparecer totalmente como formacion
diferenciada en la unidad funcional vertebral. A medida que ocurren estos
cambios, el anillo fiboroso asume un papel creciente en el reparto de la carga
vertical, por lo que las laminillas del anillo se engruesan y a menudo aparecen
fisuras y cavidades [2].

Aunque los bordes de los cuerpos vertebrales adyacentes al disco pueden
acercarse entre si a medida que las caras superior e inferior se convierten en
concavidades, se ha observado que los discos intervertebrales aumentan de
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1.5 Lesiones y padecimientos del disco intervertebral

tamafio con los afios. No solo se hacen mas convexos, sino que entre los 20y 70
afos de edad, su diametro anteroposterior aumenta un 10% en la mujer y un 2%
en el hombre, mientras que su grosor (altura) se incrementa centralmente cerca de
un 10% en ambos sexos. El estrechamiento importante del disco, especialmente
cuando es mayor que el observado en los discos mas superiores, sugiere una
situacion patologica, y no el resultado normal del envejecimiento [2].

1.5.2. Hernia del nucleo pulposo o hernia de disco

La hernia o protrusion del nucleo pulposo gelatinoso en el interior del anillo fibroso
o a través de él es una causa bien conocida de la radiculopatia cervical. Los
discos intervertebrales en las personas jovenes son resistentes, tanto como para
que en las caidas se fracturan antes las vértebras que los discos. Ademas, el
contenido acuoso de sus nucleos pulposos es alto (un 90%), lo que les da mas
volumen. Sin embargo, la hiperflexion violenta de la columna vertebral puede
romper un disco intervertebral y fracturar los cuerpos vertebrales adyacentes [2].

Durante la flexion de la columna vertebral el nucleo pulposo se mueve hacia la
parte mas delgada del anillo fibroso y si éste ha degenerado entonces el nucleo
pulposo puede herniarse en el conducto vertebral y comprimir la médula espinal o
las raices nerviosas originando la radiculopatia, que se manifiesta con un fuerte
dolor en las extremidades dependiendo de la ubicacion de la hernia de disco en la
columna vertebral (Figura 21).

Hipertrofia de la articulacién  Hipertrofia de la articulacién
uncovertebral cigapofisaria

Hernia del

Ganglio niicleo pulposo Nervio espinal

espinal i

_J

Proceso
articular
superior

Médula espinal

Vértebra cervical

Figura 21. Hernia del nucleo pulposo o hernia de disco [18].
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1.5 Lesiones y padecimientos del disco intervertebral

Las hernias del nucleo pulposo suelen extenderse posterolateralmente, donde el
anillo fibroso es relativamente delgado y no recibe refuerzo de los ligamentos
longitudinales anterior o posterior. Debido a las cargas y los movimientos a los que
se somete la region lumbar de la columna, los discos intervertebrales de las
vértebras lumbares son mas propensos a herniarse. Sin embargo, los discos
intervertebrales cervicales no quedan exentos a la aparicion de hernias.

La hiperflexién forzada de la columna cervical, crénica o subita, como puede
ocurrir en una colision con la cabeza, puede romper un disco intervertebral
posteriormente sin fracturar el cuerpo vertebral. Los discos intervertebrales
cervicales que se rompen con mas frecuencia son los de C5-6 y C6-7, que
comprimen las raices de los nervios espinales C6 y C7, respectivamente y causa
dolor en el cuello, el hombro, el brazo y la mano [2].

1.5.3. Radiculopatia cervical

La radiculopatia cervical, o nervio pinzado, es una condicion neuroldgica
caracterizada por disfuncién de un nervio espinal cervical, las raices del nervio o
ambos (Figura 22). Suele presentarse con dolor en el cuello y en un brazo, con
una combinacion de pérdida sensorial, pérdida de la funcion motora o cambios
reflejos [18].

Disco sano

Disco degenerado Nervio afectado

Figura 22. Radiculopatia cervical [19].

La causa mas comun de la radiculopatia cervical en el 70 a 75% de los casos es la
invasién del nervio espinal debido a una combinacién de factores, incluyendo la
disminucién de la altura del disco, los cambios degenerativos de las articulaciones
vertebrales y las hernias de disco. La herniacién del nucleo pulposo es
responsable de solo entre un 20 y 25% de los casos. Otras causas, incluyen
tumores de la columna vertebral e infecciones espinales, que son menos
frecuentes [18].
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1.5 Lesiones y padecimientos del disco intervertebral

1.5.4. Fracturade las placas terminales del disco intervertebral

Como un elemento mas del disco intervertebral, se tienen las placas terminales (o
placas vertebrales), que son cartilaginosas y unen al disco con las vértebras
adyacentes. Bajo carga de compresion, el fallo inicial tipicamente ocurre en la
placa vertebral debido a la alta presion del nucleo pulposo en contacto con la
placa terminal. La placa de la vértebra mas comun al fallo es la superior, es decir,
la inferior al disco (ver Figura 23), puesto que se ha demostrado que es mas
delgada, tiene mayor porosidad y por ende es menos resistente que la placa
terminal vertebral inferior [20].

Figura 23. Fractura de placa terminal del disco intervertebral [21].

Con el envejecimiento y la degeneracion, la presion intradiscal disminuye y la
carga creciente de compresion se transmite, en su mayoria, a traves del anillo
fibroso, promoviendo la aparicién de una hernia discal y no una fractura de las
placas terminales del disco [9].
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Capitulo 2

Protesis de disco intervertebral cervical

2.1 Introduccion

Como se menciond en el Capitulo 1, el disco intervertebral se encuentra entre
cada vértebra y consta de: nucleo pulposo, sustancia viscoelastica que suministra
amortiguacion a la columna vertebral; anillo fibroso, conjunto de fibras
cartilaginosas que rodean al nucleo para mantenerlo intacto cuando se aplican
cargas; y placas terminales superior e inferior, fronteras cartilaginosas entre los
cuerpos vertebrales y el disco intervertebral.

Las protesis de disco intervertebral cervical son protesis discales totales que se
colocan después de una resecciéon completa del disco, siempre por via anterior.
Estan indicadas en el tratamiento de las hernias discales cervicales que
comprimen las raices cervicales y a veces la médula espinal. Este tipo de protesis
son llamadas “dinamicas” ya que restituyen el movimiento de las vértebras
adyacentes al disco dafado y tratan de homologar la biomecanica del disco sano,
pero no en todos los casos se ha conseguido. Por esta razén se comercializa una
gran variedad de proétesis de disco cervical, cada una con diferentes
caracteristicas y materiales pero satisfaciendo funciones similares. En este
capitulo se describiran las prétesis disponibles en el mercado actual.

2.2  Principales protesis de disco intervertebral cervical

Las protesis que se describen a continuacién se encuentran disponibles en el
mercado y son ofrecidas por diversas empresas en los paises en donde cuentan
con los permisos correspondientes para su implantacion en humanos. Las
descripciones de cada proétesis de disco cervical que se aborda en este apartado
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son el resultado de una sintesis de sus caracteristicas mas importantes, mismas
que se analizaran posteriormente en el Capitulo 3.

221 Bryan

Protesis lanzada al mercado en el afio 2000 por la empresa Medtronic y aprobada
por la Food and Drug Administration (FDA) en el 2007. Es la primera proétesis de
disco intervertebral total de la cual se tiene registro y ha funcionado como punto de
comparacién para aquellas que han surgido después de ella. Esta conformada por
dos placas de aleacion Ti-6Al-4V (ASTM F136) con dos pestafias y un
recubrimiento de titanio (Ti) poroso para garantizar el anclaje en las vértebras
adyacentes. Entre las dos placas se encuentra un nucleo de poliuretano que la
hace una proétesis no restringida, es decir, que presenta los seis grados de
libertad. Su rango de movimiento es de £10° en flexion/extension, £11° en flexion
lateral, £7° en rotacién axial y £1 mm en las tres direcciones de traslacion. Su
centro medio de rotacion se encuentra justo al centro de la protesis. Tiene una
geometria cilindrica, encontrando diferentes diametros que van desde 14 hasta 18
mm con una altura de 11 mm. Actualmente, se encuentra en fase 4 de estudio
clinico, sin embargo la empresa ha dejado de comercializar esta protesis [22].

Figura 24. Protesis Bryan [23].

2.2.2 Prestige LP

Protesis comercializada a partir del afio 2002 por la empresa Medtronic,
actualmente en fase 3 de estudio y esta aprobada por la FDA. Consta de
unicamente dos piezas de Ti-6Al-4V con un revestimiento de Ti poroso en su
exterior y en su interior, en la zona de la articulacion bola-cavidad, tienen un
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2.2 Principales prétesis de disco intervertebral cervical

recubrimiento de carburo de titanio para disminuir el desgaste por contacto.
Ademas, se promueve el anclaje a las vértebras adyacentes mediantes cuatro
rieles dentados (dos por placa) y cuatro pestafias para atornillar directamente a las
vértebras. Dado que en su rango de movimiento presenta flexidén/extension (£10°),
flexion lateral (£10°) y rotacion axial (360°), se considera una prostesis restringida
(solo tres grados de libertad). Presenta una geometria trapezoidal encontrando
alturas entre 6 y 8 mm y profundidades de 12 a 18 mm. Por la configuracion de la
articulacion, su centro medio de rotacion se encuentra por encima de la placa
superior, es decir, en la vértebra suprayacente [24, 25].

Figura 25. Prétesis Prestige LP [26].

2.2.3 PCM

Protesis lanzada al mercado por NuVasive en el 2003 y aprobada por la FDA en el
2012. Se encuentra en fase 3 de estudio clinico. Esta conformada por dos placas
de Co-Cr-Mo ASTM F75 y un nucleo de polietileno de ultra alto peso molecular
(UHMWPE) ASTM F648 por lo que el par de contacto es metal-polimero. El rango
de movimiento de la protesis es de £10° en flexidn/extension, £8° en flexién lateral
y #8° en rotacion axial, tratandose de una prostesis restringida. Su centro de
rotacién se localiza por debajo de la placa inferior. El anclaje a las vértebras
adyacentes se garantiza con un conjunto de crestas y dientes en las placas
terminales que ademas estan recubiertas de Ti ASTM F67 y fosfato de calcio
(CaP) ASTM F1609 poroso para propiciar la osteointegracién. La protesis se
encuentra disponible en diferentes tamafos, con profundidades de 14 — 18 mm,
anchos de 17 — 20 mm y alturas de 5.7 — 8 mm [27-30].

22



2.2 Principales prétesis de disco intervertebral cervical

Figura 26. Protesis PCM [31].

224 Mobi-C

Protesis lanzada al mercado en el afio 2004 por la empresa LDR y aprobada por la
FDA. Esta conformada por dos placas Co-Cr-Mo con dos lineas de cuatro dientes
en cada una de ellas para garantizar el anclaje en las vértebras adyacentes. Entre
las dos placas se encuentra un nucleo de UHMWPE para ser una proétesis
semirrestringida, ya que presenta cinco grados de libertad. Su rango de
movimiento es de £10° en flexion/extensidn, £10° en flexion lateral, £8° en rotacion
axial, £1 mm en traslacién anteroposterior y £1 mm en traslacién lateral. Su centro
medio de rotacién se encuentra por debajo de la placa terminal inferior y tiene un
par de contacto de metal-polimero. Su forma es de prisma rectangular,
encontrando diferentes medidas en su profundidad (13 y 15 mm), ancho (15, 17 y
20 mm) y alto (4.5 — 7 mm) [32-35].

= A% ‘! ‘

Figura 27. Prétesis Mobi-C [33].
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2.2 Principales protesis de disco intervertebral cervical

2.25 Discocerv

Prétesis comercializada a partir del afio 2006 por la empresa Alphatec Spine,
actualmente en fase 1 de estudio y no esta aprobada por la FDA. Consta de dos
placas de titanio con un revestimiento de plasma Ti en su exterior y en su interior
se conforma la articulacion de alumina y zirconia, por lo que el par de contacto es
ceramico-ceramico. Ademas, se promueve el anclaje a las vértebras adyacentes
mediantes una serie de crestas y valles en el exterior de las placas terminales.
Dado que en su rango de movimiento presenta flexion/extension (+9°), flexion
lateral (£9°) y rotacion axial (x9°) se considera una préstesis restringida. Las pacas
terminales son convexas, sin embargo, la geometria del disco se puede
representar como un prisma rectangular encontrando profundidades de 13 y 15
mm, achos de 17 y 20 mm y alturas de 5.25 a 8.25 mm. Por la configuracion de la
articulacion (bola-cavidad), su centro medio de rotacidon se encuentra por encima
de la placa superior [36, 37].

Figura 28. Prétesis Discocerv [38].

2.2.6 Secure-C

Prétesis lanzada al mercado por Globus Medical en el 2006 y aprobada por la FDA
en el 2012. Se encuentra en fase 3 de estudio clinico. Esta conformada por dos
placas de Co-Cr-Mo (ASTM F1537) y un nucleo de UHMWPE (ASTM F648) por lo
que el par de contacto es de metal-polimero. El rango de movimiento de la
protesis es de £15° en flexion/extension, £10° en flexion lateral, 360° en rotacién
axial y £1.25 mm en traslacion anteroposterior, tratandose asi de una prostesis
semirrestringida. Su centro de rotacion se localiza justo en el centro del nucleo. El
anclaje a las vértebras adyacentes se garantiza con tres quillas centrales en cada
placa terminal que ademas estan recubiertas con plasma de Ti. La protesis se
encuentra disponible en diferentes tamafos, con profundidades de 11 a 15 mm,
anchos de 12 a 18 mm y alturas de 6 a 12 mm [39-41].
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Figura 29. Protesis Secure-C [42].

2.2.7 CP-ESP

Prétesis comercializada a partir del ano 2006 por la empresa Group FH Ortho,
actualmente en fase 1 de estudio y no esta aprobada por la FDA. Consta de tres
piezas: dos placas de Ti-6Al-4V (ASTM F136) con un recubrimiento en su exterior
de Ti poroso T40 con hidroxiapatita, y un nucleo de policarbonato-uretano (PCU)
Bionate 80A unido a las dos placas terminales, por lo que el movimiento de la
protesis se debe a las caracteristicas visco-elasticas del polimero. Por la
configuracion de la articulacion, su centro medio de rotacion se encuentra justo en
el centro de su nucleo. Ademas, se promueve el anclaje a las vértebras
adyacentes mediantes cuatro dientes por placa. Dado que su rango de movimiento
presenta flexion/extension (x7°), flexion lateral (+5°), rotacion axial (£3.5°) vy
traslacion vertical cuya magnitud no esta especificada, se considera una prostesis
semirrestringida. Presenta una geometria que se asemeja a un prisma rectangular
disponiendo de protesis de diferentes tamanos: profundidad entre 13 y 15 mm,
ancho entre 15y 20 mm y alturas de 5, 6 y 7 mm [43-45].
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2.2 Principales prétesis de disco intervertebral cervical

Figura 30. Protesis CP-ESP [46].

2.2.8 Active-C

Proétesis lanzada al mercado en el afio 2007 por la empresa B Braun, actualmente
en fase 1 de estudio clinico y no cuenta con la aprobacion de la FDA. Esta
formada por dos placas de Co-Cr-Mo con dientes y quillas para garantizar el
anclaje en las vértebras adyacentes, ademas de un recubrimiento de Plasmapore
para inducir la osteointegracion. Entre las dos placas se encuentra un nucleo de
polietileno de alto peso molecular (HMWPE) haciéndola una proétesis restringida,
ya que presenta tres grados de libertad. Su rango de movimiento es de +15° en
flexién/extension, £15° en flexidn lateral y £11° en rotacion axial. Su centro medio
de rotacion se encuentra por debajo de la placa terminal inferior y tiene un par de
contacto de metal-polimero. Su forma se asemeja a un prisma rectangular,
encontrando diferentes dimensiones en su profundidad (13 — 18 mm), ancho (16 —
19 mm) y alto (5 — 7 mm) [47-49].

Figura 31. Prétesis Active-C [48].
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2.2.9 Baguera-C

Proétesis lanzada al mercado por la empresa Spineart en el 2008 y actualmente se
encuentra en fase 3 de estudio clinico sin aprobacién de la FDA. Esta constituida
por dos placas de Ti-6Al-4V con un recubrimiento interior de diamante y un nucleo
de UHMWPE por lo que el par de contacto es de ceramico-polimero. El rango de
movimiento de la prétesis es de £2° en flexion/extension, flexion lateral, y rotacidon
axial, y £0.3 mm en traslacion anteroposterior y 0.3 mm en compresion, tratandose
asi de una prostesis semirrestringida. Su centro de rotacidn se localiza por debajo
de la placa terminal inferior. El anclaje a las vértebras adyacentes se garantiza con
tres dientes pequenos en cada placa terminal que ademas estan recubiertas con
plasma de Ti. La placa terminal superior es convexa, sin embargo la geometria de
la prétesis se puede ver como un prisma rectangular disponible en diferentes
tamanos destacando alturas de 5, 6 y 7 mm [50-52].

)08 C )@

Figura 32. Protesis Baguera-C [53].

2.2.10 Me6-C

Protesis comercializada a partir del aino 2008 por la empresa Spinal Kinetics,
actualmente en fase 3 de estudio y no esta aprobada por la FDA. Consta de cuatro
piezas: dos placas de Ti-6Al-4V con un recubrimiento en su exterior de plasma Ti,
un nucleo de policarbonato-uretano (PCU) y un anillo de UHMWPE que lo rodea.
Por la configuracién de la articulacién, su centro medio de rotacion se encuentra
justo en el centro de su nucleo, y ademas le brinda un rango de movimiento de £7°
en flexion/extension, £5° en flexion lateral, £3.5° en rotacion axial y traslacion en
las tres direcciones (magnitudes no especificadas), lo que la hace una prétesis no
restringida. Se promueve el anclaje a las vértebras adyacentes mediante quillas
ubicadas en el exterior de las placas terminales. La geometria de la prétesis se
asemeja a un prisma rectangular y existen de diferentes tamafios con profundidad
entre 12.5y 16 mm, ancho de 15y 17 mm vy altura de 6 y 7 mm [54-57].
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Figura 33. Protesis M6-C [58].

2.2.11 Granvia-C

Protesis lanzada al mercado en el afo 2009 por la empresa Medicrea,
actualmente en fase 1 de estudio clinico y no cuenta con la aprobacion de la FDA.
Esta formada por dos placas de zirconia con crestas y quillas para garantizar el
anclaje en las vértebras adyacentes, ademas de un acabado superficial poroso
para inducir la osteointegracion. Entre las dos placas se encuentra un nucleo
también de zirconia siendo la unica protesis total de disco intervertebral libre de
metal. Su rango de movimiento es de +2° en flexidon/extension, flexion lateral y
rotacién axial, y £0.3 mm en traslacién anteroposterior. Su centro medio de
rotacion se encuentra por debajo de la placa terminal inferior y tiene un par de
contacto de ceramico-ceramico. Su forma se asemeja a un prisma rectangular y
los diferentes tamanos disponibles son de 13, 14 y 15 mm de profundidad, 15, 17
y 20 mm de ancho y alto de 4.3 a 7 mm [59, 60].

Figura 34. Prétesis Granvia-C [59, 60].
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2.2 Principales prétesis de disco intervertebral cervical

2.2.12 Physiodisc

Prétesis lanzada al mercado por la empresa Kisco International en el 2009 y
actualmente se encuentra en fase 1 de estudio clinico sin aprobacion de la FDA.
Esta constituida por dos placas de Co-Cr con un recubrimiento de plasma T40 y
un nucleo de UHMWPE por lo que el par de contacto es de metal-polimero. El
rango de movimiento de la proétesis no esta especificado. Su centro de rotacion se
localiza por debajo de la placa terminal inferior. ElI anclaje a las vértebras
adyacentes se garantiza con dientes circulares en cada placa terminal. La
geometria de la prétesis se puede ver como un prisma rectangular disponible en
diferentes tamafos: profundidad de 13, 15 y 17 mm, alto de 14, 16 y 18 mm y

alturas de 5,6 y 7 mm [61, 62].

Figura 35. Prétesis Physiodisc [61, 62].

2.2.13 NuNec

Prétesis comercializada a partir del afio 2009 por la empresa RTI Surgical,
actualmente en fase 1 de estudio y no esta aprobada por la FDA. Consta de cinco
piezas: dos placas de poliéter-éter-cetona (PEEK) con un recubrimiento en su
exterior de hidroxiapatita y tres tornillos de tantalio con dientes en forma de disco
para garantizar el anclaje a los cuerpos vertebrales adyacentes. Por la
configuracion de la articulacién (bola-cavidad), su centro medio de rotacion se
encuentra debajo de la placa terminal inferior y el par de contacto es polimero-
polimero. Presenta un rango de movimiento de +22° en flexidon/extension, £11° en
flexion lateral y 360° en rotacion axial, siendo asi una protesis restringida. La
geometria de la prétesis se asemeja a un prisma rectangular y existen de
diferentes tamafios con profundidades de 12, 14.5 y 17 mm, anchos de 14 y 17
mm y alturas de 5, 6 y 7 mm [63-65].
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Figura 36. Prétesis NuNec [63].

2.2.14 Prodisc-C Nova

Prétesis lanzada al mercado en el afo 2010 por la empresa DePuy Synthes,
actualmente en fase 2 de estudio clinico y no cuenta con la aprobacion de la FDA.
Esta formada por dos placas de Co-Cr-Mo (ASTM F1537) con tres quillas (una
superior y dos inferiores) para garantizar el anclaje en las vértebras adyacentes,
ademas de un recubrimiento poroso de Ti para propiciar la osteointegracion. Entre
las dos placas se encuentra un nucleo de UHMWPE (ASTM F648). Es una
prétesis restringida, ya que presenta tres grados de libertad. Su rango de
movimiento es de +£17.2° en flexion/extension, £17.2° en flexion lateral y £12° en
rotacién axial. Su centro medio de rotacion se encuentra por debajo de la placa
terminal inferior y tiene un par de contacto de metal-polimero. Su forma se
asemeja a un prisma rectangular, encontrando diferentes dimensiones en su
profundidad (12-18 mm), ancho (17-19 mm) y alto (5-7 mm) [66-68].

Figura 37. Prétesis Prodisc-C Nova [66, 67].
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2.2.15 Prodisc-C Vivo

Prétesis comercializada a partir del afio 2010 por la empresa DePuy Synthes,
actualmente en fase 1 de estudio clinico y no cuenta con la aprobacion de la FDA.
Esta formada por dos placas de Co-Cr-Mo (ASTM F1537) con dientes para
garantizar el anclaje en las vértebras adyacentes, ademas de un recubrimiento
poroso de Ti para propiciar la osteointegracion. Entre las dos placas se encuentra
un nucleo de UHMWPE (ASTM F648). Presenta tres grados de libertad, por lo que
se trata de una protesis restringida. Su rango de movimiento es de +16.9° en
flexion/extension, +16.9° en flexion lateral y £12° en rotacion axial. Su centro
medio de rotacién se encuentra por debajo de la placa terminal inferior y tiene un
par de contacto de metal-polimero. Las placas terminales son convexas, sin
embargo, la forma de la protesis se asemeja a un prisma rectangular, encontrando
diferentes dimensiones en su profundidad (12-18 mm), ancho (15-19 mm) y alto
(5-7 mm) [68-70].

Figura 38. Protesis Prodisc-C Vivo [70].

2.2.16 Mobile Cervical Disc Prosthesis System

Protesis comercializada por la empresa Aerospine. Esta constituida unicamente
por dos placas de titanio con un recubrimiento interior tal que disminuye el
desgaste debido al par de contacto metal-metal, asi como dientes y ranuras en el
exterior de las placas para garantizar el anclaje a las vértebras adyacentes. El tipo
de articulacion es bola-cavidad, lo que le proporciona un rango de movimiento de
1£10° en flexion/extension y flexion lateral, y de +8° rotacion axial, tratandose asi de
una prostesis restringida. Su centro de rotacion se localiza por debajo de la placa
terminal inferior [71].
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Figura 39. Prétesis Mobile Cervical Disc Prosthesis System [71].

2.2.17 BiolLign

Prétesis lanzada al mercado por la empresa Elite Surgical, actualmente se
encuentra en fase 3 de estudio y aprobada por la FDA en el ano 2013. Consta de
dos placas de poliéter-éter-cetona + hidroxiapatita (PEEK-OPTIMA) y de un nucleo
ceramico, por lo que el par de contacto es polimero-ceramico. Ademas, se
promueve el anclaje a las vértebras adyacentes mediante una serie de crestas y
quillas en el exterior de las placas terminales. Dado que en su rango de
movimiento presenta flexion/extension (£7°), flexion lateral (£5°) y rotacidon axial
(£3.5°) se considera una prostesis restringida. ElI centro de rotacion es
independiente para cada placa terminal, siendo que la placa superior se lo
presenta por encima de ésta, mientras que el centro de rotacion de la placa inferior
estd por debajo de ella. La geometria de esta prétesis de disco se puede
representar como un prisma rectangular encontrando profundidades de 12.5 y
14.5 mm, anchos de 14 y 16 mm y alturas de 5 a 9 mm. Su centro medio de
rotacion se localiza justo en el centro del nucleo [72].

Figura 40. Prétesis BioLign [72].
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2.2 Principales protesis de disco intervertebral cervical

2.2.18 C-Spiendisc

Protesis lanzada al mercado por la empresa Ackermann. Se conforma por dos
placas de Ti-6Al-4V y un nucleo de esta misma aleacion con recubrimiento de
nitruro de titanio. El rango de movimiento de la prétesis considera
flexion/extension, flexién lateral y rotacion axial (valores no especificados),
tratandose asi de una préstesis restringida. Su centro de rotacién se ubica por
debajo de la placa terminal inferior. El anclaje a las vértebras adyacentes se
garantiza con dientes piramidales en toda la superficie externa de cada placa
terminal. La prétesis se encuentra disponible en diferentes tamafos, con
profundidades de 12.5 y 14.5 mm, anchos de 14 y 16 mm y alturas de 5 a 9 mm
[73, 74].

Figura 41. Prétesis C-Spinedisc [73].

Las Tablas 2 y 3 sintetizan las partes y caracteristicas principales de cada prétesis
descrita en este apartado.
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Tabla 2. Caracteristicas de las principales protesis de disco intervertebral cervical (parte 1).

Fase Articulacion
Prétesis Afio de de Aprobacién  No. de -
lanzamiento  ensayo  delaFDA  piezas Material Rango de Centro medio
clinico movimiento de rotacion
+10° en
flexién/extension
+11° en flexion lateral Centro del
2000 Si 4 Poliuretano +7° en rotacion axial nacleo
+1 mm en las tres
direcciones de
traslacion
2
ih 0
' L8 flexicbirjlgxteer;sién Sobre la placa
U ) 2002 Si 2 Titanio +10° en flexion lateral terminal
> 360° rotacion axial superior
fexiafextansion Debajo de Ia
2003 Si 3 UHMWPE o . placa terminal
+8° en flexion lateral y inferior
rotacién axial
) +10° en
T flexién/extension y
; flexion lateral Debajo de la
o) 2004 Si 3 UHMWPE +8° en rotacion axial palca terminal
— +1mm en traslacion inferior
Mobi-C anterop9sterior y
traslacion lateral
+9° en
A L L Sobre la placa
2006 No 4 Algmlng y ﬂexpr)/extensmn, terminal
zirconia flexion lateral y superior
= rotacion axial P
Discocerv
+15°en
ﬁkﬁ} flexion/extension
{ - +10° en flexion lateral
-
b 2006 si 3 UHMWPE  360° en rotacion axial Ce“.trl" del
V‘ +1.25mm en ndcleo
traslacion
Secure-C anteroposterior
+7°en
flexion/extension
+5° en flexion lateral
2006 No 3 PCU +3.5 en_rotacmn Ceqtro del
axial nucleo
\—J Traslacién vertical
CP-ESP (magnitud no
especificada)
+15° en .
flexién/extension Lebajo de_ la
2007 No 3 HMWPE +15° en flexion lateral placa terminal
< +11° en rotacion axial inferior
Active-C
+2°en
Nucleo de flexion/extension,
UHMWPE flexién lateral y
Recubrimiento rotacion axial Debajo de la
2008 No 3 de carbono +0.3mm en placa terminal
tipo diamante desplazamiento inferior
en el interior anterior/posterior
Baguera-C de las placas 0.3mm en
compresion
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Tabla 2. Caracteristicas de las principales protesis de disco intervertebral cervical (parte 1)
continuacion.

Fase ) Articulacién
Protesis Afio de de Aprobacién  No. de -
lanzamiento  ensayo de la FDA piezas Material Rango de Centro m?filo
clinico movimiento de rotacion
+7°en

flexion/extension
+5° en flexion lateral

N.ucleo de +3.5° en rotacion
Policarbonato axial Centro del
2008 3 No 4 uretano (PCU) ) .
. Desplazamientos nucleo
Anillo de traslacionales en las
UHMWPE . ;
M6-C tres direcciones
(magnitudes no
especificadas)
+2°en

flexion/extension, Debaijo de Ia

v:/ 2009 1 No 3 Zirconia - flexion lateral y placa terminal
zirconia rotacion axial

+0.3mm en traslacion inferior
Granvia-C anteroposterior
Debajo de la
4 2009 1 No 3 UHMWPE No especificada placa terminal
inferior
Physiodisc
+22° en .
PEEK sobre flexién/extension Debajo de la
2009 - - 5 o - placa terminal
< PEEK +11° en flexion lateral e
o . ) inferior
360° en rotacion axial

NuNec

+17.2° en
flexién/extension Debajo de la

&l 2010 2 No 3 UHMWPE +17.2° en flexion placa terminal
lateral inferior

Prodisc-C Nova +12° en rotacion axial

+16.9° en

-

w ) flexion/extension Debajo de la
\ ) 2010 1 No 3 UHMWPE +16.9° en flexion placa terminal

\/ lateral inferior

Prodisc-C Vivo +12° en rotacion axial

/

" - F
- % +10° en )
Ticon flexién/extension Debajo de la

\\/ ) ) ) 2 recubrimiento  £10° en flexion lateral  P12¢3 terminal

- . inferior
+8° en rotacion axial

Mobile Cervical Disc
Prosthesis System

] o Sobre la placa
c £7° en terminal
- Nucleo de flexién/extension superior y
~ - 3 Si 3 ceramico (no 15° en flexion lateral debaijo de la
especificado) +3.5° en rotacion f
axial placa ter_mmal
BioLign superior
Qm Nucleo de Ti-
g 6AI-4V con Tres rotaciones Debajo de la
g - 1 No 3 recubrimiento (magnitudes no placa terminal
de nitruro de especificadas) superior
titanio (TiN)

C-Spinedisc
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Tabla 3. Caracteristicas de las principales protesis de disco intervertebral cervical (parte 2).

. Placas terminales Dimensiones [mm]
Protesis

Anclaje Material Recubrimiento Profundidad Ancho Alto

-~ =) Dos pestafias Ti-6Al-4V Ti poroso Radio: 14 - 18 1
-~

Un \ cuatro hileras Ti-6Al-4V Ti poroso 12-18 - 6-8
dentadas

7%‘ Cuatro pestafias y
»

Crestas y dientes Co-Cr-Mo Ti-CaP 14 -18 17y 20 57-8

Dos lineas de

cuatro dientes Co-Cr-Mo - 13y 15 15,17y 20 45-7
Crestas y ranuras Titanio Plasma Ti 13y 15 17y 20 5.25-8.25
Discocerv
wk
3 ﬂ Quillas centrales Co-Cr-Mo Plasma Ti 11-15 12-18 6-12
Secure-C
Plasma T40 con
Dientes Ti-6Al-4V hidroxiapatita 13-15 15-20 56y7
2 (HA)
CP-ESP
& Dientes y quillas Co-Cr-Mo Plasmapore 13-18 16-19 5-7
Active-C
Dientes Ti-6Al-4V Plasma Ti - - 5,6y7

Baguera-C
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2.2 Principales protesis de disco intervertebral cervical

Tabla 3. Caracteristicas de las principales proétesis de disco intervertebral cervical (parte 2)
continuacion.

Placas terminales Dimensiones [mm]
Protesis
Anclaje Material Recubrimiento Profundidad Ancho Alto
Quillas Ti-6Al-4V Plasma Ti 12.5-16 15y 17 6y7
\Yé Crestas y quillas Zirconia - 13,14y15  15,17y20 43-7
Granvia-C
Dientes circulares Co-Cr Pla(sTng;l-4o 13,15y 17 14,16y 18 56y7
Physiodisc
g Tornillos PEEK - - - -
- % “/: Tres quillas (una
| P superior y dos Co-Cr-Mo Plasma Ti 12-18 17 -19 56y7
) . inferiores)
Prodisc-C Nova
1
‘:\\/ﬁ' Dientes Co-Cr-Mo Plasma Ti 12-18 15-19 56y7
Prodisc-C Vivo
Dientes y ranuras Titanio - - - -

{

Mobile Cervical Disc
Prosthesis System

Placas de Poliéter
éter cetona +

e

Quillas y crestas hidroxiapatita - 125-15 15y 17 55-75
(PEEK - OPTIMA)
BioLign
R
g Dientes Ti-6Al-4V - 12.5y14.5 14y 16 5-9

C-Spinedisc
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2.3 Complicaciones médicas de las protesis de disco

Tras la revision de las protesis comerciales y de las investigaciones existentes en
torno a ellas [75-77], presentan complicaciones médicas que deben ser
consideradas al disefar la prétesis discal. A continuacidn, se describen cada uno
de los principales problemas clinicos postoperatorios.

2.3.1. Cifosis en el segmento de colocacion de la protesis

La columna cervical tiene una curvatura natural que se denomina cifosis, misma
que se puede ver modificada al colocar una prétesis de disco cervical. Esto se
traduce en un exceso de cifosis que se debe a la mala indicacion preoperatoria o a
un problema técnico durante la colocacion del disco. Esta complicacidon se produce
con mayor recurrencia en la protesis Bryan [78], por lo que se aconseja que una
protesis de disco debe ser insertada en linea perpendicular al muro posterior de la
vértebra superior y no paralela al platillo vertebral inferior de ésta.

2.3.2. Desplazamiento de la protesis

En algunos casos, la protesis no se ancla correctamente a las vértebras
adyacentes, por lo que sufre un desplazamiento lo cual afecta la biomecanica de
la unidad funcional vertebral, asi como altera el movimiento natural de la columna
cervical. Esta complicacién exige una reintervencidon quirurgica para reposicionar
la protesis. Se ha observado sobre todo con prétesis Bryan en relaciéon con un
defecto de integracidn entre los platillos del implante y los lechos vertebrales [79].

2.3.3. Reaccion inflamatoria y depésito de metal

El depdsito de detritos o particulas producidas por el desgaste o la corrosion de la
protesis ocasiona inflamacion que se manifiesta por la aparicion de una neuralgia
(dolor en el nervio) cervicobraquial a los 6 meses de la colocacion del reemplazo
de disco, tal como sucede con la protesis Prodisc-C. El problema de los detritos
abundantes se relaciona directamente con el tamafio del nucleo, una anomalia
superficial o un exceso de movimiento del paciente [75].

2.3.4. Sindromes adyacentes

Las caracteristicas de estos sindromes son la presencia de fracturas en los
cuerpos vertebrales justo por encima y por debajo de la prétesis, aumento y/o
disminucién de la movilidad de las vértebras adyacentes, reduccion de las alturas
de los discos de las unidades funcionales vertebrales, protrusion (incremento de
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volumen) discal, estenosis (estrechamiento) del canal espinal cervical, e
incremento de la presion discal en los discos adyacentes [77].

2.3.5. Osificacion heterotépica

La osificacidn heterotopica se refiere al crecimiento de hueso alrededor de la
protesis de tal manera que reduce su movimiento o, en el peor de los casos, lo
elimina por completo. La pérdida total de la movilidad de la prétesis puede
ocasionar una cifosis mas pronunciada asi como la reducciéon de movimiento en la
columna cervical ya que la protesis de disco, en esta situacion, solo funge como
un espaciador. Una indicacion operatoria es el lavado constante con suero
fisiolégico para suprimir el polvo de hueso proveniente de la descompresion y del
desbaste de las vértebras adyacentes [77].
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Capitulo 3

Definicion del producto y disefio conceptual

3.1 Introduccion

Una de las etapas mas importantes y decisivas dentro del proceso de disefio es la
definicion del producto, que se precisa como la interpretacion de los
requerimientos de los cuales principian las especificaciones que brindan una
descripcion técnica de la prétesis de disco cervical a disefar. Esta etapa no puede
ser ignorada debido a que engloba factores indispensables para la toma de
decisiones durante el desarrollo del disefio conceptual, la generacidn del prototipo
y su validacion. Es posible que al término de esta etapa las especificaciones
planteadas sufran algunos cambios, el parametro sera controlar los cambios que
llegasen a ocurrir de manera ordenada sin perder de vista los objetivos iniciales.

El disefio conceptual amerita tiempo suficiente para plantear ideas y definir
propuestas de disefio tales que se describan de la manera mas clara posible para
poder ser evaluados en un proceso de seleccion al que son sometidos; la mejor
propuesta sera el disefio a desarrollar. La seleccion del concepto demanda enlistar
y cuantificar los aspectos positivos y negativos de cada propuesta planteada para
asi tomar decisiones objetivas.

La definicion del producto y el disefio conceptual seran antecedidos por un analisis
de las principales caracteristicas de las protesis existentes en el mercado, el cual
se basa en un estudio comparativo, procedimiento para identificar y cuantificar el
nivel de funcionalidad, y asi definir los requerimientos que demanda una proétesis
de disco intervertebral cervical.



3.2 Estudio comparativo

3.2 Estudio comparativo

Se analizaran 18 protesis actualmente disponibles en el mercado descritas en el
apartado 2.2, tomando como base sus principales caracteristicas presentadas en
las Tablas 2 y 3, algunas comercializadas en todo el mundo y otras sélo en
algunos paises debido a que no cumplen con los lineamientos clinicos necesarios
para su venta y aplicacion, con la finalidad de identificar las funciones que
desempefian y la medida en que lo hacen, asi como encontrar las similitudes entre
ellas.

A pesar de las diferencias entre las proétesis descritas, éstas comparten algunas
caracteristicas debido a los requerimientos que deben satisfacer, las cuales son:

a) Rango de movimiento, seis grados de libertad considerando tres en traslacion
y tres en rotacion.

b) Centro medio de rotacion, situado por debajo del disco protésico.

c) Amortiguamiento, comportamiento de la protesis debido a la rigidez y la
disipacion de energia del nucleo.

d) Anclaje y fijacion, contacto entre la protesis y los cuerpos vertebrales, puede
realizarse mediante quillas o dientes y un revestimiento superficial para
promover la osteointegracion.

e) Biocompatibilidad, la prétesis en su conjunto debe ser bioinerte.

Para analizar el cumplimiento de dichas caracteristicas por parte de las proétesis
existentes, se plantean cinco elementos a evaluar: numero de piezas, rango de
movimiento, centro medio de rotacidn, material en la articulacion, y recubrimiento
para osteointegracion. La asignacién de valores para determinar el cumplimiento
de cada parametro se muestra en la Tabla 4.

Tabla 4. Rubrica de evaluacion para el cumplimiento de las caracteristicas comunes de las protesis
existentes.

Criterios de evaluacion

Elemento Malo Regular Bueno Muy Excelente
bueno

0 0.25 0.5 0.75 1
NUumero de piezas 5 4 3 2 1
Rango de movimiento* 0-2 GDL 3 GDL 4 GDL 5 GDL 6 GDL
Centro medio de rotacién Sot_>re la plac_a Ceqtro del Debajp de_la pl_aca

terminal superior nucleo terminal inferior

Material en la articulacion Ceramico Metal Polimero
Recubrimiento para ,

No Si

osteointegracion

*GDL: grados de libertad

Una vez conocida la ponderacion para cada elemento de evaluacién, entonces se
determina en qué valor, de acuerdo a los criterios de evaluacién, se encuentran
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3.2 Estudio comparativo

para cada proétesis. Los resultados de esta accién se muestran en la Tabla 5, en
donde se resaltan aquellas protesis que cumplen con los elementos de evaluacion
en un porcentaje igual o mayor al 60%, quedando 11 prétesis en consideracion
que seran tomadas como punto de referencia para definir los requerimientos y las
especificaciones del producto a disenar.

Tabla 5. Puntuacion y porcentaje de cumplimiento de los elementos a evaluar en las protesis

existentes.
[ c
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Prétesis £ e € % 23 k£ | K
2 & 8 2 g8 210
Bryan | 0.25 1 0.5 1 1 [3.75| 75
Prestige LP| 0.75 0.25 0 05 1 25| 50
PCM| 05 0.25 1 1 1 [3.75| 75
Mobi-C| 0.5 0.75 1 1 0 [3.25| 65
Discocerv | 0.25 0.25 0 0 1 1.5 | 30
Secure-C| 0.5 05 05 1 1 35| 70
CP-ESP| 0.5 05 05 1 1 35| 70
Active-C| 0.5 0.25 1 1 1 [3.75| 75
Baguera-C| 0.5 0.75 1 1 1 [4.25]| 85
M6-C | 0.25 1 0.5 1 1 [3.75| 75
Granvia-C| 0.5 0.5 1 0 0 2 40
Physiodisc | 0.5 0 1 1 1 35| 70
NuNec 0 0.25 1 1 0 [2.25] 45
Prodisc-C Nova| 0.5 0.25 1 1 1 [3.75| 75
Prodisc-C Vivo| 0.5 0.25 1 1 1 [3.75| 75
Mobile Cervical Disc
Prosthesis System 075 025 1 05 0 25 | 50
BioLign| 0.5 0.25 1 0 1 |2.75]| 55
C-Spinedisc| 0.5 0.25 1 05 0 |225| 45

Ademas, de la Tabla 5, se puede considerar que el numero 6ptimo de piezas de la
prétesis esta entre 3 y 4. Por otra parte, para el rango de movimiento predomina el
cumplimiento en 3 GDL, sin embargo, el movimiento del disco natural presenta 6
GDL, tal como se menciondé en el Capitulo 1. El material utilizado en la articulacién
que predomina es un polimero, no obstante, se consideraran todas las familias de
materiales al momento de disefar la prétesis de disco incluyendo las
especificaciones a satisfacer.
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3.3 Requerimientos y especificaciones

Las protesis de disco intervertebral cervical existentes intentan asemejarse al
disco intervertebral natural sano replicando sus funciones, sin embargo, no todas
ellas lo consiguen, tal como se demostré en el apartado anterior. La caracteristica
mas compleja de reproducir es el comportamiento viscoelastico del disco natural,
mismo que demanda la disipacion de cierta cantidad de energia.

Considerando lo anterior, asi como las caracteristicas y funciones que debe
cumplir la prétesis de disco cervical, se derivan los siguientes requerimientos:

e Rango de movimiento semejante al mostrado por el disco intervertebral
natural sano.

e Centro medio de rotacién ubicado en la vértebra subyacente.

e Dar soporte a las vértebras adyacentes.

Disipacion de energia para actividades comunes como caminar y estar de pie

o sentado.

Garantizar la fijacion y anclaje a las vértebras adyacentes

Resistente.

Cantidad minima de piezas o elementos que lo componen.

Bioinerte.

Al analizar cada uno de los requerimientos, se definen las siguientes
especificaciones:

e Seis grados de libertad:
o Desplazamiento:
- Anteroposterior: 1mm
Lateral: 1mm
- Vertical: 1mm
o Rotacion:
- Flexién lateral: £7°
- Flexién/extension: +7°
- Axial: £4°
e Ubicacion del centro medio de rotaciéon entre 6 y 7 mm por debajo del
extremo inferior de la prétesis.
e Sistema sobreamortiguado:
o Rigidez (K, E): valor desconocido
o Amortiguamiento (C, €): valor desconocido
Area de contacto protesis-vértebra mayor a 300 mm?
Acabado superficial con rugosidad (Ra) > 2 ym
Cargas a soportar: 50 — 80 N
Numero de piezas o elementos < 4
Material(es) biocompatible(s)
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3.3 Requerimientos y especificaciones

Una vez identificados los requerimientos y las especificaciones, se realiza un
diagrama QFD (Quality Function Deployment) para cuantificar la relacion
especificaciones vs requerimientos y especificaciones vs especificaciones e
identificar la medida de importancia de cada especificacion. El diagrama QFD se
muestra en la Figura 42.
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Disipacion de energia para actividades comunes ° \V/
como caminar y estar de pie o sentado
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Bioinerte ®
Importancia especificacén vs requerimiento 6 6 5 5 3 3 3 7 4
Importancia especificacion vs especificacén 8 1 7 7 4 4 5 5 11
Total 14 7 12 12 7 7 8 12 15

Figura 42. Diagrama QFD.
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3.4 Disefio conceptual

El disefio generalmente comienza con una necesidad y termina con un conjunto
de dibujos y otra informacion para habilitar lo que se disefid. Idealmente, las
etapas intermedias en el proceso de diseio deben ser de precision sucesivamente
creciente. Las primeras etapas difieren de las posteriores debido a la mayor fluidez
de la situacion. Dentro de estas etapas iniciales, cuando todavia hay que tomar
decisiones importantes, existe una denominada disefio conceptual. Los productos
de la etapa de disefio conceptual se llaman esquemas [80].

Por un esquema se entiende como una solucién para un problema de disefio en el
que se han corregido los medios para realizar cada funcién principal, al igual que
las relaciones espaciales y estructurales de los componentes principales. Un
esquema debe ser relativamente explicito con respecto a las caracteristicas o
componentes, pero no necesita entrar en mucho detalle sobre la practica
establecida [80]. En este caso a los esquemas generados se les llamaran
conceptos. A continuacion, se presentan las propuestas de disefio o conceptos.

Concepto 1
Esta propuesta de disefio presenta cuatro elementos: dos placas terminales, un

anillo flexible y un fluido. El anillo flexible se encuentra entre las dos placas
terminales y rodea a un mecanismo cilindro-pisén en cuyo interior hay un fluido.

ﬂaca‘l’etm‘;ml

su?e,cio(‘

Awillo
Llexible &—

Placateminal

iferisr

Figura 43. Concepto 1.

Ventajas:

Al combinar las propiedades elasticas del anillo con las propiedades viscosas del
fluido se puede conseguir un comportamiento visco-elastico de la prétesis de tal
modo que sea similar al del disco intervertebral sano.
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3.4 Disefio conceptual

Desventajas:

Por su configuracion, sélo presenta un grado de libertad (desplazamiento axial).
La camara en donde se deposita el fluido debe estar perfectamente sellada para
evitar que éste se fugue.

Concepto 2

Este concepto se compone por cinco piezas: dos placas terminales, un elemento
flexible, un fluido y un émbolo. El elemento flexible se encuentra entre las placas
terminales, tiene forma de paraboloide y en su interior hay un mecanismo cilindro-
pistdon que contiene un fluido. EI émbolo esta unido al elemento flexible.

3 ueznor

Placatecminal floide

Flemento utrecloe
flexible Wece

Figura 44. Concepto 2.

Ventajas:

Al combinar las propiedades elasticas del elemento flexible con las propiedades
viscosas del fluido se puede conseguir un comportamiento visco-elastico de la
protesis de tal modo que sea similar al del disco intervertebral sano.
Tiene su centro de rotacion por debajo de la placa terminal inferior.

Desventajas:

Presenta cuatro grados de libertad: desplazamiento axial y tres rotaciones.

El émbolo podria dejar de estar unido al elemento flexible.

Este disefio consta de cinco elementos.

La camara en donde se deposita el fluido debe estar perfectamente sellada para
evitar que éste se fugue.

Concepto 3
Disefio que consta de tres elementos: dos placas terminales y un anillo flexible.

El anillo flexible esta entre las dos placas terminales solo para limitar el
movimiento de éstas. Las placas tienen contacto directo entre si.
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Figura 45. Concepto 3.

Ventajas:

El centro medio de rotacion se encuentra debajo de la placa terminal inferior.

Se pueden conseguir los movimientos de rotacion de la prétesis deseados debido
a las propiedades viscoelasticas del anillo flexible.

Se conforma de tres piezas.

Desventajas:
Por su configuracion, presenta tres grados de libertad: tres rotaciones.
El contacto directo entre las placas terminales puede implicar desgaste excesivo.
El anillo flexible se podria romper y comprometer el bienestar de los nervios y la
meédula espinal.

Concepto 4
Esta propuesta de disefio se compone de cuatro elementos: dos placas
terminales, un nudcleo y un elemento flexible. La placa terminal superior se
encuentra en contacto con el nucleo, mientras que el nucleo se ubica en el interior
del elemento flexible. El elemento flexible permite el movimiento en las tres
direcciones de desplazamiento y limita las rotaciones.
Ventajas:
Presenta seis grados de libertad (tres rotaciones y tres desplazamientos).

Desventajas:

El elemento flexible se podria romper lo cual ocasionaria que el nucleo perdiera su
posicion correcta en la prétesis o invadiera alguna zona del cuerpo a su alrededor.
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Figura 46. Concepto 4.

Veleo

Concepto 5

Este concepto cuenta con tres piezas: dos placas terminales y un nucleo. Las
placas terminales contienen al nucleo en geometrias que le permiten el
movimiento dentro de ellas.

Placatermnal
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217777
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Figura 47. Concepto 5.

Ventajas:

Presenta seis grados de libertad: tres desplazamientos y tres rotaciones.

El nucleo esta contenido entre las dos placas terminales en cavidades que le
permiten el movimiento sin que éste se salga de la protesis.

Esta compuesto por tres piezas.

Desventajas:

El desplazamiento axial depende de la deformacién del material ante las cargas
aplicadas a la protesis.
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3.5 Seleccidn del concepto

Concepto 6

Este disefio considera tres elementos: dos placas terminales y un nucleo flexible.
La placa terminal inferior presenta una protuberancia en la cual se ensambla el
nucleo. La placa superior tiene una cavidad que contiene al nucleo. La flexibilidad
del nucleo permite el movimiento total de la proétesis.
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Figura 48. Concepto 6.

Ventajas:

Tiene movimiento en los seis grados de libertad.
El nucleo esta protegido por la placa terminal superior.
Esta conformado por tres piezas.

Desventajas:

Las propiedades del material del nucleo deben ser tales que permitan los
movimientos deseados en las rotaciones y los desplazamientos.

Bajo algunos movimientos, el nucleo podria ser aprisionado por la placa superior
contra la placa inferior, ocasionando dafos en éste.

3.5 Seleccion del concepto

La seleccion del concepto se basa en el diagrama QFD mostrado en la Figura 42,
en el cual se establece la relacion especificaciones vs requerimientos y
especificaciones vs especificaciones. El resultado de dicho diagrama es un valor
para cada especificacion y aquella con el puntaje mas alto se toma como la de
mayor importancia dentro de la seleccion del concepto, mientras que la
especificacion con menor puntuacion sera la de minima importancia.
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Se elabora una matriz en la que se determina de manera cualitativa si los
conceptos antes descritos cumplen con las especificaciones. La Tabla 6 muestra
las especificaciones que satisface cada concepto, observando que estan
ordenadas de mayor a menor valor de importancia de arriba hacia abajo. Se
asigna una escala que va de 9 a 1 dependiendo del valor de importancia de las
especificaciones, por lo que un total de 45 puntos corresponde al 100% del
cumplimiento de las especificaciones.

Tabla 6. Valoracion del cumplimiento de las especificaciones.

- ., Concepto
Valor Especificacion
1 2 3 4 5 6

9 Material(es) biocompatible(s) X X X X X X
8 Seis grados de libertad X X X
7  Amortiguamiento (C, g): valor desconocido X X X X X X
6 Rigidez (K, E): valor desconocido X X X X X X
5 Numero de piezas o elementos < 4 X X X X X
4 Cargas a soportar: 50 - 80 N X X X X X X

Ubicacién del centro medio de rotacion entre 6
3 y7mm por debajo del extremo inferior de la X X X X X

protesis

Area de contacto prétesis-vértebra mayor a
2 2

300mm
1 Acabado superficial con rugosidad > 2 ym X X X X

Total de cumplimiento de especificaciones 34 32 37 45 45 45

Cumplimiento de especificaciones [%)] 7556 71.11 8222 100 100 100

Tabla 7. Evaluacion adicional de los conceptos 4, 5y 6.

Concepto

Elemento
4 5 6
Disefio seguro No Si No

Los resultados de la valoracion del cumplimiento de las especificaciones arrojan
que los conceptos 4, 5 y 6 satisfacen las especificaciones en un 100%. Se debe
seleccionar la propuesta de disefo que se desarrollara de entre dichos conceptos,
para lo cual se considera el disefio seguro, entendiendo por este a aquel que no
pone en riesgo la funcionalidad del cuerpo humano. La Tabla 7 resume esta
evaluacion adicional y se observa que el Concepto 5 es la propuesta adecuada
para desarrollar ya que cumple en mayor medida con los elementos evaluados en
este proceso de seleccion.

50



Capitulo 4

Desarrollo del producto

4.1 Introduccion

El desarrollo del producto es una etapa que va guiada por el seguimiento y la
ejecucion de procedimientos para la realizacién de calculos tedricos que conducen
a resultados con los que es posible decidir si es necesario redefinir alguna pieza o
el conjunto en su totalidad. La evaluacién y definicion tedrica de cada elemento de
la prétesis demanda uno o varios métodos de analisis, algunos conocidos y otros
desarrollados exclusivamente para garantizar el cumplimiento de Ilas
especificaciones, conduciendo a la invencién de procedimientos nunca antes
implementados pero fundamentados en bases tedricas e ingenieriles.

En esta etapa de disefio se retoma la eleccion del Concepto 5 como resultado de
la seleccidén realizada en el Capitulo 3. Cada una de las piezas que lo conforman
debe ser especificada a detalle, por lo que es necesario realizar los calculos
analiticos y estadisticos para el dimensionamiento de sus partes, garantizando su
funcionalidad y teniendo como base las especificaciones de disefio previamente
planteadas.

Ademas de la implementacion de métodos de analisis, el estudio tedrico,
matematico y estadistico de elementos de importancia, y el dimensionamiento de
cada una de sus partes (nucleo y placas terminales), al final de este capitulo se
presenta el prototipo virtual de la prétesis propuesta con el objetivo de convertir el
concepto en un producto visible que amplia el panorama hacia su fabricacion.



4.2 Desarrollo de las placas terminales

4.2 Desarrollo de las placas terminales

Las protesis de disco intervertebral deben unirse de manera eficiente a los
cuerpos vertebrales adyacentes, esto para evitar que la prétesis cambie su
posicion con respecto a la ubicacion dada durante la intervencidn quirdrgica del
usuario y asi garantizar que los rangos de movimiento se cumplan en las
direcciones correctas sin dafiar o modificar la forma de la columna cervical.

Los elementos que se encargan de fijar la prétesis a los cuerpos vertebrales son
las placas terminales de la protesis. Los disefios actualmente usados se valen de
geometrias adicionales o acabados y recubrimientos superficiales especiales en
las placas terminales (ver Tabla 2 y Tabla 3), sin embargo algunas de ellas son
planas por lo que el contacto con los cuerpos vertebrales no es el 6ptimo ya que
estudios morfométricos arrojan que la geometria terminal de las vértebras
cervicales presenta una cierta concavidad [81-90].

42.1 Geometria de la superficie de contacto de las placas terminales

Se plantea como un disefio 6ptimo de las placas terminales a aquel cuya
geometria se ajuste en su totalidad a la morfologia terminal de los cuerpos
vertebrales sin requerir de formas adicionales como quillas o dientes. Entonces, es
necesario identificar en tres dimensiones la morfologia terminal de los cuerpos
cervicales. Este estudio se puede realizar mediante un analisis de tomografias
computarizadas y resonancias magnéticas, sin embargo, en este trabajo, se toman
los puntos promedio reportados en una investigacion realizada en 76 vértebras
cervicales tomadas de 19 especimenes cadavéricos [82] y se trazan las curvas de
superficie de las placas craneal y caudal (o superior e inferior considerando como
referencia el disco intervertebral) de cada unidad funcional desde la vértebra C3
hasta la C7 (ver Figura 49).

Figura 49. Curvas de superficie de las placas: a) craneal y b) caudal de la unidad funcional
vertebral C3/4.
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En total se tienen ocho conjuntos de puntos que describen a las placas terminales
de los cuerpos vertebrales. Conviene encontrar un modelo de regresion que se
ajuste a los datos medidos y para esto se dejan las abscisas y las ordenadas
como parametros para determinar las cotas.

El modelo matematico que se toma como punto de partida es una funcion
polindbmica de segundo grado de dos variables independientes, para después
iterar con funciones polindémicas de tercer, cuarto y quinto grado. En este caso, se
usa un estadistico denominado coeficiente de determinacion para comparar la
validez de los modelos de regresidon propuestos. Este coeficiente indica qué tanto
el modelo matematico explica los datos experimentales, adquiriendo valores entre
0 y 1, siendo 1 el caso ideal en donde el modelo de regresion explica en su
totalidad los datos experimentales.

Al obtener los coeficientes de determinacion de los cuatro modelos matematicos
propuestos se encuentra que el valor de este estadistico comienza a variar en un
2% entre la funcion polindmica de tercer grado y de cuarto grado, mientras que
entre las funciones de cuarto grado y quinto grado varia en un 1%, por lo que se
considera un modelo de regresion polindmico de cuarto grado en funciéon de dos
variables para aproximar la geometria de las placas terminales de los cuerpos
vertebrales como se muestra a continuacion:

z(x,y)=a-b (1)

Donde:

a=(AB,C,D,EFGHIJKLM,N,O0)

b= (1,x,x%x3,x% y,xy, x%y,x3y,y%, xy?, x2y?%,y3, xy3, y*)

De la ecuacion (1) se observan 15 coeficientes cuyos valores son desconocidos y
dependen de la placa terminal que se esta analizando, ya que las abscisas (x) y
las ordenadas (y) corresponden a los datos del estudio morfométrico. Para
optimizar la funcion propuesta es necesario igualar su gradiente a cero, de donde
se obtiene un sistema de ecuaciones de 15x15.

Tras realizar un proceso iterativo para la resolucion de dicho sistema de
ecuaciones, se obtienen los coeficientes mostrados en la Tabla 8. Asi mismo, se
muestran los coeficientes de determinacion (R?) de los modelos de regresion para
cada placa terminal. La Figura 50 muestra la aproximacion de la superficie
obtenida a partir del modelo de regresion con respecto a las curvas extraidas de la
literatura.
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Tabla 8. Coeficientes de los modelos de regresion y coeficiente de determinacién para cada placa

terminal.
Placa
Coef. Craneal Caudal
C3/4 Cal5 C5/6 C6/7 C3/4 C4/5 C5/6 Ce/7
A 1.993 1.98 1.908 1.779 -0.434 -0.31 -0.35 -0.569
B -0.0361 -0.0558 -0.0267 -0.0406 0.0816 0.0689 0.0823 0.0596
C -0.0534 -0.0517 -0.0408 -0.0397 0.01415 0.00667 0.00976 0.01078
D 0.000576  0.000878  0.000461  0.000736  -0.00215  -0.00221 -0.00219 -0.00128
E 0.000236  0.000235 2.16x10°  6.34x10°  -6.39x10° 0.0001161  2.03x10° 6.55x10°
F 5.6x10°  -0.00354  0.001883  0.00313 -0.006 -0.00562 0.00056 -0.00612
G  -0.000633 -0.001386 0.000266  0.000482  0.00325 0.00332 0.00332 0.001146
H 2.91x10°  0.000305 6.45x10°  0.0001739 0.000307 -0.000485  -0.000303  -0.0001515
I 2.54x10°  9.47x10°  1.983x10° -4.77x10° -3.96x10° -6.74x10° -0.0001046  -2.63x10°
J -0.0133 -0.01463 -0.0251 -0.01803 0.0409 0.0564 0.0415 0.01424
K  -0.001049 -0.00109  -0.00205  -0.00195 -0.0028 -0.00254 -0.00223  -0.001775
L  0.0001656  4.8x10°  0.0001296 0.000327 -0.000184  7.48x10°  0.000241  0.0001602
M 7.23x10°  0.000221  -4.96x10°  -9.51x10°  0.000305  0.000633 0.00023 0.000335
N 4.99x10°  2.31x10°  -52x10°  2.29x10°  -0.000181 -0.000202  -7.58x10°  -3.53x10°
) 0.000216  0.000207  0.000242  7.21x10°  -0.000542 -0.001098  -0.000657  -5.27x10°
R? 0.9942 0.9921 0.9924 0.9915 0.9649 0.8554 0.7968 0.9548

b)

Figura 50. Superficie de regresion y curvas de superficie de las placas: a) craneal y b) caudal de la
unidad funcional vertebral C3/4.

Lo siguiente es comparar las superficies encontradas en un dominio comun, por lo
que es necesario encontrar las dimensiones de la proyeccion en el plano xy de los
cuerpos vertebrales.
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4.2.2 Dimensionamiento de las placas terminales

Al tener los modelos matematicos de regresion asociados a cada placa terminal de
los cuerpos vertebrales cervicales se pueden comparar los valores resultantes de
ingresar en ellos las coordenadas (x,y) de un nuevo dominio comun. Dicho
dominio se modela como un rectangulo con los vértices redondeados (ver Figura
51) cuyas dimensiones se basan en los diametros anteroposteriores y
transversales de los cuerpos vertebrales mostrados en la Tabla 9 y Tabla 10. La
Tabla 11 presenta los valores promedio de estos diametros para cada placa

terminal de las unidades funcionales vertebrales de la columna cervical.

Tabla 9. Diametros anteroposteriores y transversales (en milimetros) de las placas terminales
craneales de las unidades funcionales vertebrales de la columna cervical reportados en estudios

realizados en poblaciones de diversos paises [83, 84, 87, 89-97].

Unidad funcional vertebral

Diametro Autor Poblacion
2/3 C3/4 C4/5 C5/6 C6/7 C7/T1
Bazaldua et. al. 2011 México - - - - - -
Tan et. al. 2004 Singapur - 14.9 15 15.1 15.7 15.5
Panjabi et. al. 1991 EE.UU. - 15.6 15.9 17.9 18.5 16.8
Tominaga et. al. 1995 EE.UU. - 17.2 18.1 19.3 19.5 17.7
Busscher et. al. 2010  Holanda - 17 17.9 18 20 18.2
Anteroposterior Chen et. al. 2012 Ch?na - 1592 1649 16.56 16.74 16.28
Feng et. al. 2017 China - 1524 1562 1542 15.86 -
Zhu et. al. 2016 China - 15.09 1533 17.03 17.55 16.35
Kim et. al. 2012 Corea - 16.61 16.69 17.35 1825 17.44
Lee et. al. 2012 Corea - 16.15 16.05 16.75 17.25 16.75
Kishimoto et. al. 2016 Japon 15.6 16.6 173 1835 179 16.95
Ugur et. al. 2000 Turquia - - - - -
Bazaldua et. al. 2011 México - - - - - -
Tan et. al. 2004 Singapur - 14.3 15 15.9 19.5 20.3
Panjabi et. al. 1991 EE.UU. - 17.5 17 19.4 22 234
Tominaga et. al. 1995 EE.UU. - 21.1 21.4 235 251 29.2
Busscher et. al. 2010  Holanda - 23.7 22.6 28.4 29.2 30.1
Transversal Chen et. al. 2012 China - 17.26 1766 22.83 2345 26.86
Feng et. al. 2017 China - 15.57 16.54 17.74 20.26 -
Zhu et. al. 2016 China - 16.6 16.93 18.64 2152 23.01
Kim et. al. 2012 Corea - 16.74 16.99 18.99 2219 25.08
Lee et. al. 2012 Corea - 2175 2215 23.7 2585 28.85
Kishimoto et. al. 2016  Japon 19.35 2095 21.95 24.25 25 26.25
Ugur et. al. 2000 Turquia - 16.5 171 18.3 19.2 20.6
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Tabla 10. Diametros anteroposteriores y transversales (en milimetros) de las placas terminales
caudales de las unidades funcionales vertebrales de la columna cervical reportados en estudios
realizados en poblaciones de diversos paises [83, 84, 87, 89-97].

Unidad funcional vertebral

Diametro Autor Poblacién
2/3 C3/4 C4/5 C5/6 Ce6/7 C7/T1
Bazaldua et. al. 2011 México 14.68 16.36 17.45 17.47 17.42 -
Tan et. al. 2004 Singapur 13.6 14 14.3 14.6 15.1 -
Panjabi et. al. 1991 EE.UU. 15 15.3 15.2 16.4 18.1 -
Tominaga et. al. 1995 EE.UU. 16.2 16.4 19.3 18.2 18.8 -
Busscher et. al. 2010  Holanda 171 17.9 17.5 19.1 19.6 -
Chen et. al. 2012 China 13.93 1464 1514 1514 1515 -
Anteroposterior
Feng et. al. 2017 China - 1444 1481 1518 15.85 -
Zhu et. al. 2016 China 1423 1464 1479 1549 16.31 -
Kim et. al. 2012 Corea 1525 1554 1566 16.35 17.28 -
Lee et. al. 2012 Corea 152 1565 1545 16.25 16.95 -
Kishimoto et. al. 2016 Japodn 13.6 149 1455 16.35 156 -
Ugur et. al. 2000 Turquia 14 14.7 18.3 15.9 16.1 -
Bazaldua et. al. 2011 México 19.17 20.75 20.88 2217 23.44 -
Tan et. al. 2004 Singapur 13.8 14.7 14.9 15.8 19 -
Panjabi et. al. 1991 EE.UU. 15.8 17.2 17.5 18.5 21.8 -
Tominaga et. al. 1995 EE.UU. 19.5 20.5 20.9 23.1 25.5 -
Busscher et. al. 2010  Holanda 27.5 26.5 281 30.3 32.5 -
Transversal Chen et. al. 2012 China 1426 1461 164 18.65 19.05 -
Feng et. al. 2017 China - 15.67 16.48 18.27 21.03 -
Zhu et. al. 2016 China 13.78 1463 1551 16.3 18.37 -
Kim et. al. 2012 Corea 12.88 1483 1528 16.07 18.65 -
Lee et. al. 2012 Corea 18.9 214 2335 255 2735 -
Kishimoto et. al. 2016  Japoén 20.4 22.2 234 2655 274 -
Ugur et. al. 2000 Turquia 15.1 16.1 17.8 18.6 20.9 -

Tabla 11. Didmetros anteroposteriores y transversales promedio (en milimetros) de las placas
terminales craneales y caudales de las unidades funcionales vertebrales de la columna cervical de
poblaciones de diversos paises.

Placa » Unidad funcional vertebral
al Diametro

termina C2/3 C3/4 C4/5 C5/6 C6/7 C7IT1
Anteroposterior 156 16.03 16.44 17.18 17.73 16.89

Craneal
Transversal 19.35 18.36 18.67 21.06 23.02 25.37
Anteroposterior 14.80 15.37 16.04 16.37 16.86 -

Caudal

Transversal 17.37 18.26 19.21 20.82 22.92 -
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N

Figura 51. Proyeccién de los cuerpos vertebrales en el plano xy. Dominio de los modelos de
regresion de las placas terminales.

N

La geometria mostrada en la Figura 51 debe tener un area igual o menor que el
area proyectada de las placas terminales de los cuerpos vertebrales, por lo que se
toman los datos de estas areas reportados por Feng (2017) [83] y Kishimoto
(2016) [84] (ver Tabla 12). Para determinar los valores de X, Y y R se plantea la
ecuacion que representa el area A de dicha geometria:

A =mR? + 2XR + 2YR + XY (2)

Con las restricciones:
t=2R+X (3)
a=2R+Y (4)

Donde t es el diametro transversal, a es el diametro anteroposterior, y A es el
area promedio de las superficies proyectadas de las placas terminales de los
cuerpos vertebrales.

Despejando X y Y de ( 3 ) y ( 4 ) respectivamente y sustituyendo en ( 2 ), se
obtiene:

A= (m—4)R?+at (5)

Debido a que 4, t y a son valores conocidos, se despeja R de (5 ):

A—at
T—4

R = (6)
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Utilizando las ecuaciones (3 ), (4 )y ( 6 ) se obtienen los valores de X, Y y R de
la geometria del dominio propuesto, los cuales se muestran en la Tabla 12, y se
eligen los correspondientes a las unidades vertebrales C3/4 y C6/7, esto debido a
que definen el dominio de menor y mayor tamafio respectivamente.

Tabla 12. Areas y valores de R, X y Y de las proyecciones en el plano xy de las placas terminales
de las unidades funcionales de la columna cervical.

Placa Uni_dad Area [mm’)
terminal Ujenrfé%?;l Feng et. al. Kishimoto et. al. Promedio Rl X[m] Yiml
2017 2016

C2/3 - 260.35 260.35 695 169 544
C3/4 225.29 294.3 259.80 6.34 334 567

Craneal C4/5 241.61 327.35 284.48 510 6.23 8.46
C5/6 267.6 378 322.80 6.73  3.71 7.59
ce/7 309.65 376.95 343.30 869 035 565
C7/T1 - 376.95 376.95 773 142 990
C2/3 - 241.9 241.90 4.21 6.39 8.96
C3/4 212.05 291.5 251.78 580 3.77 6.66

Caudal C4/5 228.3 305.4 266.85 6.93 218 535
C5/6 254.91 377.6 316.26 534 568 10.13
ce/7 286.56 370.65 328.61 8.19 047 6.53
C7/T1 - - - - - -

Se seleccionan arbitrariamente 300 puntos dentro de cada uno de los dos
dominios (menor y mayor) para evaluarlos en las funciones construidas a partir de
los coeficientes mostrados en la Tabla 8 para obtener 300 valores
correspondientes al eje z para cada una de las placas terminales desde la unidad
funcional vertebral C3/4 hasta la C6/7, ya que, debido a su movilidad, son las
unidades funcionales en las que se implantan las protesis dinamicas para
reemplazar el disco intervertebral enfermo.

Conviene analizar si cada conjunto de valores pertenece al mismo grupo muestral,
es decir, investigar si existe alguna relacion entre las morfologias de las
superficies de las placas terminales y asi generalizar, de ser posible, la
descripcion dichas geometrias con un unico modelo matematico. Para esto se
ejecuta un analisis de varianza (ANOVA) en pares, con una significancia del 5%
(p=0.05), tanto para las placas terminales craneales como las caudales. El
resultado de este analisis arroja que con los modelos matematicos de regresion de
las placas craneales y caudales de las unidades funcionales C3/4 y C4/5 se
obtienen valores en z que pertenecen a una misma muestra, y ocurre de manera
similar con las unidades funcionales C5/6 y C6/7, es decir, las coordenadas
obtenidas de Feng (2017) [82] se pueden analizar agrupandolas de la siguiente
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manera: 1) placas craneales C3/4 y C4/5; 2) placas craneales C5/6 y C6/7; 3)
placas caudales C3/4 y C4/5; y 4) placas caudales C5/6 y C6/7. Después de
separar los datos en estos cuatro grupos muestrales se procede a realizar nuevas
regresiones para obtener los coeficientes de los modelos matematicos asociados
a cada grupo de datos, mismos que se muestran en la Tabla 13.

Tabla 13. Coeficientes de los modelos de regresion de los cuatro grupos muestrales de datos
asociados a las superficies de las placas terminales de los cuerpos vertebrales cervicales.

Placa terminal

Coef. Craneal Caudal

C3/4y C4/5 C5/6yC6/7 C3/4yC4al5 C5/6y C6/7
A 1.983 1.839 -0.385 -0.0096
B -0.0454 -0.0331 0.0714 0.0727
C -0.0524 -0.0421 0.01429 0.0107
D 0.000716 0.000616 -0.00201 -0.001768
E 0.000235 7.47x10° -8.5x10° 3.84x10°
F -0.00226 0.0025 -0.0051 -0.00396
G -0.001149 0.001012 0.00383 0.00255
H 0.0001834  0.0001323  -2.62x10°  -0.000211
| 6.55x10 -3.71x10° -9.72x10° -7.05x10°
J -0.01325 -0.01867 0.0498 0.0282438
K -0.001091 -0.00203 -0.00255 -0.00202
L 8.46x10° 0.00027 -0.00031 0.0001945
M 0.0001675  -8.02x10° 0.000413 0.000299
N 1.706x10”° -8.3x10°  -0.0001823  -5.92x10°
o) 0.0001943 9x10° -0.000811 -0.000358

Los dominios antes propuestos solo se utilizaron para identificar la relacién entre
las coordenadas obtenidas a partir de los modelos de regresion, por lo que ahora
se deben definir los valores de X, Y y R para dimensionar cada una de las placas
terminales.

En la Tabla 9 y en la Tabla 10 se observan diferentes valores de los diametros
anteroposterior y transversal segun la unidad funcional vertebral y la nacionalidad
de la poblacion estudiada. Para que la protesis de disco intervertebral cervical
disefada en este trabajo se pueda adaptar a cualquier tamafio de los cuerpos
vertebrales, se opta por definir tres intervalos de valores para los diametros
asociados a cada uno de los cuatro grupos muestrales de las placas terminales
propuestos.

Los intervalos de los diametros se eligen al dividir cada conjunto de los valores
mostrados en la Tabla 9 y en la Tabla 10 para cada placa terminal y cada unidad
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vertebral en tres intervalos del mismo tamafio tomando como referencia los
valores menor y mayor en cada uno de estos conjuntos. Se utilizan los extremos
de los intervalos para obtener los valores de X, Y y R mediante las ecuaciones
(3),(4)y(6), cuyos resultados se muestran en la Tabla 14.

Tabla 14. Dimensiones de las placas terminales de acuerdo a los rangos de valores de los
diametros anteroposterior y transversal de los cuerpos vertebrales.

Unidad Diametro [mm]

funcional teﬁlrﬁ?r?al Anteroposterior Transversal R[mm] X[mm] Y[mm] Area[mm?
vertebral Intervalo  Valor Intervalo Valor

<16 14.9 <174 143 38 7.3 6.7 200.67
Craneal  [16,17) 16.0 [17.4,206) 174 43 7.4 8.8 262.53
Caiay 217 17.0 >20.6 206 4.9 7.2 10.8 329.59
Cals <15.8 14.0 <19.1 146 39 6.2 6.8 191.34
Caudal [15.8,17.5) 15.8 [19.1,23.6) 19.1 47 6.4 9.7 282.82
2175 175 >23.6 236 55 6.5 12.6 387.03
<16.7 15.1 <20.3 159 28 9.5 10.3 233.36
Craneal [16.7,18.4) 16.7 [20.3,24.8) 20.3 3.4 9.9 13.5 329.09
Cs/6y >18.4 18.4 >24.8 248 3.9 10.6 17.0 443.26
ce/7 <16.3 14.6 <20 149 53 4.0 4.3 193.43
Caudal [16.3,17.9) 16.3 [20,25.2) 200 6.5 3.3 7.0 289.73

217.9 17.9 225.2 252 7.6 2.7 10.0 401.50

Al tener los valores de X, Y y R, asi como los nuevos coeficientes de los modelos
de regresioén, se dibujan las placas terminales craneales y caudales (ver Figura
52), destacando asi tres tamafos de la prétesis (chica, mediana y grande), tanto
para las unidades funcionales C3/4 y C4/5 como las C5/6 y C6/7.

Figura 52. Placa terminal craneal de la protesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5 chica.

60



4.3 Seleccion del material y dimensionamiento del ntcleo

4.3  Seleccion del material y dimensionamiento del nucleo

La seleccion del material para el nucleo de la protesis de disco intervertebral
cervical resulta clave en su disefio, ya que el disco intervertebral natural, por su
anatomia y fisiologia, es capaz de disipar la energia del efecto de las cargas que
se aplican sobre la columna y, a su vez, sobre cada vertebra, es decir, muestra un
comportamiento viscoelastico muy particular [98], por lo que es indispensable
encontrar un material que emule este comportamiento.

En un primer analisis para la seleccion del material del nucleo de la proétesis, se
plantea este elemento como un cilindro circular recto, sometido a una carga de
compresion de 80 N. Ademas, se debe considerar un material con una alta
durabilidad ante fatiga, es decir, mas de 107 ciclos, valor asociado al limite de
fatiga o esfuerzo de perpetuidad.

Por lo anterior, los objetivos en esta etapa de la seleccion del material son: 1)
maximizar la energia disipada por unidad de volumen, y 2) minimizar el area de la
seccion transversal del nucleo, sin que presente falla. Entonces, se tienen dos
variables libres: el area de la seccion transversal y el material del nucleo de la
protesis de disco intervertebral.

431 Célculo de los indices del material

El primer paso en el proceso de seleccion del material es la obtencion de los
indices de desempeino acatando las consideraciones propuestas. De acuerdo a
Ashby [99], un indice de desempefio es una ecuacion que permite maximizar o
minimizar una variable en funcion de los requerimientos funcionales, los
requerimientos geométricos y los requerimientos del material; a estos ultimos
también se les conocen como indice del material.

De manera general, el nucleo de la protesis de disco intervertebral cervical se
plantea como un cilindro circular recto con una altura h y una seccién transversal
A sobre la cual se aplica una carga de compresion F, por lo que el esfuerzo en el
nucleo es:

= 7
g=- (7)

Para garantizar una resistencia a la fatiga para mas de 10’ ciclos se debe cumplir
que:

o <o, (8)
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Donde o, es el limite de fatiga. El nucleo de la prétesis sera seguro siempre que
este trabaje en un rango elastico, entonces:

0<0,<0 (9)

Por otra parte, el coeficiente de pérdida mecanica o coeficiente de
amortiguamiento es:

AU

_4AY 10
2nU (10)

n

Donde AU es la energia disipada y U es la energia elastica almacenada misma
que se calcula con el area bajo la curva esfuerzo-deformacion en el rango elastico:

1 1oy
U =§€O'y =EF

(11)

Sustituyendo la ecuacién (11 ) en ( 10 ) y simplificando, se obtiene que la energia
disipada por unidad de volumen es:

2

0.
AU = 12 (12)
T[ET]

Para garantizar que se trabaja en el limite de falla por fatiga, el esfuerzo de
fluencia se considera igual al esfuerzo de fatiga a 10 ciclos, por lo que la ecuacién

(12 ) queda:
2
AU=n<%n> (13)

La ecuacion ( 13 ) representa el primer indice de desempefo, ya que se quiere
maximizar la energia disipada por unidad de volumen, de donde ademas se
obtiene el primer indice del material:

el (14)

De la ecuaciéon ( 13 ) se observa que la energia disipada por unidad de volumen
sera mayor cuanto mas grande sea el valor de M.

Retomando la ecuacién ( 8 ), el radio minimo del nucleo de la prétesis se obtiene
cuando el esfuerzo en el nucleo es el mismo al esfuerzo de fatiga:

F
Z:O'e (15)
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Despejando el area se encuentra el segundo indice de desempefio:

A=(F)(Gle) (16)

De donde se obtiene el segundo indice del material:
M, = o, (17)

De la ecuacion ( 16 ) se observa que mientras mas grande sea M, menor sera el
area del nucleo.

4.3.2 Proceso de seleccion del material asistido por computadora

El siguiente paso en el proceso de seleccién del material se lleva a cabo con el
apoyo del software CES EduPack que consta de una base de datos de
informacion del universo de los materiales, agrupandolos en seis grandes familias:
metales, ceramicos, vidrios, polimeros, elastomeros y compuestos. CES EduPack
es una herramienta que permite graficar diversas propiedades de los materiales
para tener un panorama mas claro de la relacion entre ellas e incluir restricciones
y consideraciones para acotar el universo de los materiales a solo aquellos que
satisfagan las especificaciones para cumplir los objetivos propuestos en el proceso
de seleccion del material.

El software se conforma de tres niveles. El nivel 1 brinda un enfoque general de
las posibilidades que tiene para relacionar propiedades y visualizar graficas para
su comprension. El nivel 2 se orienta a una seleccion mas detallada incluyendo
una mayor cantidad de propiedades vy restricciones, sin embargo, se limita a solo
100 materiales. El nivel 3 abarca mas de 3900 materiales y permite la inclusion de
una mayor cantidad de restricciones, esto con la finalidad de encontrar el material
adecuado para el disefio y los objetivos previamente planteados.

Tabla 15. Materiales mas usados en la fabricacién del nucleo de las proétesis de disco intervertebral
cervical.

Material

Titanio
Zirconia
Policarbonato uretano (PCU)
Polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE)

Debido a que los niveles 1y 2 resultan muy generales, se trabaja en el nivel 3 del
software. De acuerdo a M;, se debe graficar el esfuerzo de fatiga al cuadrado por
el coeficiente de amortiguamiento contra el modulo de Young. Considerando lo
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expuesto en el Capitulo 2, los materiales mas usados en la fabricacién del nucleo
de las protesis de disco intervertebral cervical son los mostrados en la Tabla 15,
por lo que conviene colocar la linea de diseio con pendiente 1 sobre la zirconia y
luego seleccionar los materiales por encima de esta recta (ver Figura 53). De este
paso, resultan 1033 materiales.
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Figura 53. Grafica de M;.

Ahora, se grafica el limite de fatiga, de acuerdo a M,, y se eligen todos los
materiales por encima del esfuerzo de fatiga del material mas usado en la
fabricacion del nucleo de la prétesis con el menor valor (ver Figura 54), obteniendo
782 materiales posibles.

Como siguiente paso, se debe considerar la aplicacion de la protesis, ya que
indica que el nucleo estara sometido a un ambiente con un alto contenido de
sodio, por lo que se aplica un limite de “excelente” para la durabilidad en agua
salada, obteniendo 505 materiales posibles (ver Figura 55).

El aspecto mas importante a considerar es que el material estara en el interior del
cuerpo humano por lo que debe ser inerte y no causar inflamaciéon o dolor, es
decir, debe ser biocompatble. Se eligen aquellos materiales con esta
caracteristica, quedando 19 materiales mostrados en la Figura 56 y enlistados en
la Tabla 16.
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Figura 55. Grafica de los materiales resultantes tras aplicar un limite de “excelente” para
durabilidad en agua salda.
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Tabla 16. Materiales biocompatibles.

Material

Oro, Jeneric Pentron KB Star

Oro, Jeneric Pentron LDG 44, endurecido

Oro, Jeneric Pentron LDG 44, templado

Oro, Jeneric Pentron Rx 41

Oro, Jeneric Pentron Rx A

Oro, Jeneric Pentron Rx C

Oro, Jeneric Pentron Rx D

Oro, Jeneric Pentron Rx IV

Oro, Jeneric Pentron Rx KB40-KF, endurecido
Oro, Jeneric Pentron Rx KB40-KF, templado
Policarbonato uretano (PCU)

Polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE)
Poliéter-éter-cetona (PEEK)

Polimetilmetacrilato (PMMA)

Polioximetileno (POM), copolimero

Polioximetileno (POM), copolimero, 2% silicona, bajo desgaste
Polifenilsulfona (PPSU)

Ti-6Al-4V

Zirconia (bioceramica)
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1
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- - -
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10
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Figura 56. Materiales biocompatibles.

Las lineas guia de referencia paralelas a la linea de disefio permiten determinar
que el material con el mayor valor de M; es el polietileno de ultra-alto peso
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4.3 Seleccion del material y dimensionamiento del nicleo

molecular (UHMWPE), dato que se confirma al observar las propiedades de los
materiales resultantes del proceso de seleccién (ver Tabla 17).

Tabla 17. Propiedades de los 19 materiales resultantes del proceso de seleccion.

Material E [GPa] n o.[MPa] o, [MPa] M;[kPa] M:[MPa]
g{;’r’ Jeneric Pentron KB 90-100  0.0003-0.0005  340-530  655-810 0.736 435
Oro, Jeneric Pentron LDG 90-100  0.0005-0.0008  265-410  445-550 0.724 3375
44, endurecido
Oro, Jeneric Pentron LDG 80-90 0.0007-0.0011  255-395  335-420 1.04 325
44, templado
Oro, Jeneric Pentron Rx 41 75-85 0.0007-0.0011  205-320  330-415 0.721 262.5
Oro, Jeneric Pentron Rx A 68-72 0.0025-0.0035  125-195  110-140 1.03 160
Oro, Jeneric Pentron Rx C 78-85 0.0011-0.0015  190-205  235-290 0.884 2425
Oro, Jeneric Pentron Rx D 95-105  0.0004-0.0006  320-495  545-670 0.777 407.5
Oro, Jeneric Pentron Rx IV 64-67 0.0006-0.0009  250-385  455-565 1.08 3175
Oro, Jeneric Pentron Rx
KBAGKF. endurecide 85-95 0.0006-0.0009  255-400  405-510 0.834 3275
Oro, Jeneric Pentron Rx
KBAOKE, templado 75-85 0.001-0.0015  210-325 245310 1.05 267.5
(F)F?('Z'B;”bonato uretano 232244  0.0164-0.0172 23.7-30.8  59.1-65.2 5.16 27.25
Polietileno de ultra-alto

.894-0. 0415-0.0447  15.2-19.8  21.4-27. 14 17.

peso molecular (UHMWPE) 0.894-0.963  0.0415-0.0 52-19.8 6 5
Poliéter-éter-cetona (PEEK) ~ 3.76-3.95  0.0101-0.0106 28.1-412  87-95 3.12 34.65
Polimetilmetacrilato
(PMMA) 24138  0.0105-0.0166 25.2-32.7  65.7-72.4 3.59 28.95
Polioximetileno (POM), 2632  0.0125-0.0154 2226  57.2-71.7 275 24
copolimero
Polioximetileno (POM),
copolimero, 2% silicona, 235247  0.0162-0.017 22.4-291  48.6-53.6 45 2575
bajo desgaste
Polifenilsulfona (PPSU) 22024  00167-00175 245318  53-585 5.66 28.15
Ti-6Al-4V 110-119 0.001-0.002  529-566  786-910 37 5475
Zirconia (bioceramica) 205-212  0.0005-0.001  550-640  750-850 1.19 595

Los indices del material M; y M, deben ser maximos para satisfacer los dos
objetivos planteados al inicio del proceso de seleccion del material. Al graficar M,
contra M; (ver Figura 57) se observa que ninguno de los 19 materiales hasta
ahora seleccionados cumple con ambos objetivos a la vez.

Se planted tener la menor area posible para conseguir ahorrar material, lo que
implica un decremento en el costo del nucleo de la protesis. Conviene incluir el
precio del material por kilogramo en este proceso de seleccidén para determinar si
el UHMWPE resulta ser el material adecuado para la elaboracién del nucleo
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4.3 Seleccion del material y dimensionamiento del nicleo

debido a que en pasos anteriores se mencion6é que cumple en mayor medida con
el objetivo de maximizar la energia disipada por unidad de volumen.

Oro, J.P_ LDG 44 (endurecida)
Oro, J. P LDG 44 {templado)

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

500 -

T L omJdPRXN
.,_:. Oro, J.P. Rx KB40-KF (templado)
[T S T ] O N O S —
2 O, JP Redt |
Oro, J P Rx C :
e e
: ‘ : : : ; . Oro, J.P-Rx A § §
: : POM (copolimero, 2% silicona, bajo desgaste) : : : :
1004--4- e TS SREEEE P R PREs T e MECRCEEEELEEEEE SELESEE UHMWPE -5
: PPSU (unfilled) : ; :
A POM f(copolim:em]m-L_"""T""""" --------------------------------------------------- e
0 1 2 3 P 5 5 7 5 3 1'0 1 2 3 14 15 6 7 18 1
M1 [kPa]
Figura 57. Grafica de M, vs M;.
Tabla 18. Precios promedio de los 19 materiales resultantes del proceso de seleccion.
Material Precio promedio [MXN/kg]
Polioximetileno (POM), copolimero 33.85
Polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE) 36.55
Polimetilmetacrilato (PMMA) 38.05
Polioximetileno (POM), copolimero, 2% silicona, bajo desgaste 51.6
Policarbonato uretano (PCU) 56.7
Zirconia (bioceramica) 300.5
Ti-6Al-4V 346.5
Polifenilsulfona (PPSU) 389.5
Poliéter-éter-cetona (PEEK) 1375
Oro, Jeneric Pentron Rx 41 347500
Oro, Jeneric Pentron Rx KB40-KF, endurecido 380000
Oro, Jeneric Pentron Rx KB40-KF, templado 380000
Oro, Jeneric Pentron KB Star 420000
Oro, Jeneric Pentron LDG 44, endurecido 455500
Oro, Jeneric Pentron LDG 44, templado 455500
Oro, Jeneric Pentron Rx D 519500
Oro, Jeneric Pentron Rx IV 556000
Oro, Jeneric Pentron Rx C 587000
Oro, Jeneric Pentron Rx A 650000
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4.3 Seleccion del material y dimensionamiento del ntcleo

La Tabla 18 presenta los precios de los 19 materiales y se puede concluir que el
UHMWPE es el material indicado debido a su bajo costo con respecto a los demas
materiales, por lo que se elige a este polimero para la fabricacion del nucleo de la
protesis del disco intervertebral cervical.

4.3.3 Comportamiento viscoelastico para la seleccion del material

El material seleccionado para la elaboracion del nucleo de la prétesis de disco
intervertebral fue polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE) el cual debe
emular el comportamiento viscoelastico del disco intervertebral sano. Estudios [14,
100, 101] han concluido en que se puede aproximar dicho comportamiento al
modelar el disco intervertebral como un sodlido lineal estandar como el que se
muestra en la Figura 58.

Se rescatan de la literatura los valores de las dos constantes elasticas, asociadas
a los resortes del modelo, y de la constante de amortiguamiento, correspondiente
al amortiguador (ver Tabla 19). Estos datos fueron obtenidos de manera
experimental por cada autor con discos intervertebrales extraidos de cuerpos
cadavéricos, sometidos a diferentes cargas durante tiempos prolongados e
inmersos en ambientes salinos a temperatura ambiente (ver Tabla 20).

i

g P
1 E, LI
z E2
a‘ —
e

Figura 58. Modelo de sélido lineal estandar.

Tabla 19. Parametros del modelo de sélido lineal estandar correspondiente al disco intervertebral
[14, 100, 101].

Autor E1 [MPa] E, [MPa] n [GPa] T[s]
Keller 1987 6.26 1.61 5.41 864.21
Li 1995 6.47 5.23 15.5 2395.67
O’Conell 2011 5.75 712 51.5 8956.52

Promedio 6.16 4.65 241 3912.33
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4.3 Seleccion del material y dimensionamiento del nicleo

Tabla 20. Condiciones para pruebas de creep del disco intervertebral [14, 100, 101].

Autor Entorno Temperatura Carga Tiempo
Keller 1987 Solucién salina Ambiente 264.87 N (27 kg) 30 min
Li 1995 Solucién salina Ambiente 325N 1h
O’Conell 2011 Tampén fosfato salino* Ambiente 2000 N 24 h

*Solucion de cloruro de sodio, fosfato sddico, cloruro de potasio y fosfato de potasio.

La ecuacién diferencial asociada al modelo de sélido lineal estandar es:
. 1 .
e+72=—0+— (18)

El comportamiento en creep se consigue al aplicar una carga constante axial de
compresion, por lo que el modelo se somete a un esfuerzo g, invariante en el
tiempo que se calcula a partir de dicha carga y el area de la seccién transversal
del disco intervertebral. Entonces, la solucion a la ecuacion ( 18 ) es:

_ 90 90(1 -t
s(t)—E2+E1<1 e ) (19)

Donde la constante de relajacién 7 es:
T=— (20)

Mourad (2009) [102] presenta en su estudio los resultados de pruebas de creep
realizadas a UHMWPE grado médico (GUR 410) en probetas sometidas a
distintas temperaturas y ambientes (ver Figura 59, Figura 60 y Figura 61), de
donde se extraen las constantes viscoelasticas de este material para cada una de
las condiciones mencionadas (ver Tabla 21 y Tabla 22).

Tabla 21. Constantes del modelo de sélido lineal estandar a partir de los datos experimentales de
creep de UHMWPE a 37°C [102].

Esfuerzo [MPa] Ei[MPa] E> [MPa] pn [GPa] T [s]
25 268.531 530.298 426.456 1588.1
2.5 260.223 551.275 449.94 1729.05
5 231.479 516.605 580.434 2507.5
10 209.675 470.542 531.988 2537.2
Promedio 242.5 517.2 497.2 2050.3
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Figura 59. Creep de UHMWPE a diferentes temperaturas con esfuerzo constante de 2.5 MPa [102].
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Figura 60. Creep de UHMWPE a diferentes esfuerzos a una temperatura de 37°C [102].
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Figura 61. Creep de UHMWPE en diferentes ambientes a 37°C [102].

Tabla 22. Constantes del modelo de sélido lineal estandar a partir de los datos experimentales de
creep de UHMWPE en solucion salina a 37°C con un esfuerzo de 2.5 MPa [102].

E:[MPa] E.[MPa] n [GPa] t[s]
419.027 824.128 1686.12 4023.96

La Tabla 22 muestra las propiedades viscoelasticas del UHMWPE en condiciones
de temperatura y entorno a las que estaria sometido dentro del cuerpo humano.
La constante de relajacién de este material es muy similar al valor promedio
obtenido en la Tabla 19 para el disco intervertebral sano, con lo que se comprueba
que el material elegido para la elaboracion del nucleo de la prétesis emula el
comportamiento viscoelastico del disco intervertebral.

434 Dimensionamiento del ntcleo

Después de la seleccion del material del nucleo de la protesis de disco
intervertebral cervical, se debe dimensionar dicho elemento, para lo cual es
necesario definir las cargas a las que estan sometidas las unidades funcionales
vertebrales de la columna cervical.

Algunos autores [103-107] en sus estudios del comportamiento mecanico de la
columna cervical, consideran una carga seguidora de compresién axial de 50 N,
que representa tanto al peso de la cabeza como a la fuerza de los musculos y
ligamentos, combinada con un momento de 1 Nm para cada caso del movimiento
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4.3 Seleccion del material y dimensionamiento del nicleo

cervical (flexion-extension, flexion lateral y torsion axial). Otros autores [108-110]
coinciden con el momento de 1 Nm, sin embargo usan una carga seguidora de
73.6 N y, debido a que ésta es mayor con respecto a la primera mencionada, se
utilizaran este par de valores para el dimensionamiento del nucleo de la protesis.

El ndcleo se define como un cilindro circular recto que, en condiciones criticas, no
permite el deslizamiento de las placas terminales de la protesis sobre él, por lo
que se puede modelar como una barra vertical de seccion transversal circular
empotrada en su base y sometida a una carga axial de compresion (carga
seguidora) de 73.6 N y un momento flector de 1 Nm. En este analisis se omite el
calculo para la torsion axial ya que el caso critico, o bien los mayores esfuerzos,
se presenta en los movimientos de flexion-extensioén y flexion lateral de la columna
cervical.

Tanto en los movimientos de flexion-extension como de flexion lateral se presenta
el esfuerzo maximo cuando el esfuerzo de compresion ocasionado por el
momento flector se suma al esfuerzo producido por la carga axial de compresion,
llegando a la siguiente expresion:

F &) (21)

Tmax =~ (A i
Donde, F es la carga seguidora, M es el momento flector, A es el area de la

seccion transversal del nucleo, c¢ es la distancia del eje neutro al punto de analisis,
I es el momento de inercia de la seccidn transversal de la barra. En este caso:

c=r (22)
A = nr? (23)
I=%r4 (24)

Donde, r es el radio de la seccion transversal del nucleo. Sustituyendo ( 22 ),(23)
y (24 )en (21)y simplificando, se obtiene:

F 4M o5
Omax = — (m + m) (25)

Retomando lo planteado en el apartado 4.3.1, el esfuerzo maximo en el nucleo de
la prétesis debe ser menor al esfuerzo de fatiga para mas de 107 ciclos:
( F 4M

ﬁ+ﬁ)<0}3 (26)

Tomando el valor menor de g, del UHMWPE de la Tabla 17, el radio de la seccién
transversal del nucleo debe ser:
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73.6  4(1)
—|—+ < —15.2 x 10°
nr?  mrs

> 4.4928 [mm]

Se elige el valor de 4.5 mm para el radio de la seccion transversal del nucleo. La
altura del nucleo de la protesis de disco intervertebral se define de 2.5 mm para
que, junto con las placas terminales, no rebasen los datos morfométricos
reportados en la literatura correspondientes a la altura del espacio intervertebral
entre cada unidad funcional vertebral cervical, mismos que se encuentran en un
rango de 5 a 7 mm [89, 96, 106].

4.4  Prototipo de la protesis de disco intervertebral cervical

El desarrollo del producto culmina con la obtencién del prototipo virtual de la
prétesis de disco intervertebral cervical, el cual se presenta en las Figuras 62, 63,
64, 65, 66, 67, 68, 69 y 70; de donde se aprecian las geometrias de las placas
terminales para los diferentes tamafios y grupos vertebrales propuestos en este
capitulo, asi como el nucleo con las formas que posibilitan satisfacer las
especificaciones del producto.

Figura 62. Nucleo de la prétesis de disco intervertebral cervical.
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c f

Figura 63. CAD de la placa craneal de la prétesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5: a) chica, b)
mediana, y c) grande. CAD de la placa caudal de la prétesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5: d)
chica, e) mediana, y f) grande.




4.4 Prototipo de la protesis de disco intervertebral cervical

Figura 64. CAD de la placa craneal de la prétesis de disco intervertebral C5/6 y C6/7: a) chica, b)
mediana, y c) grande. CAD de la placa caudal de la protesis de disco intervertebral C5/6 y C6/7: d)
chica, e) mediana, y f) grande.
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a
c
Figura 65. a) Vista lateral, b) vista frontal, c) isométrico y d) vista superior del CAD de la superficie
exterior de la placa craneal de la protesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5 mediana.
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c d

d
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Figura 66. a) Vista lateral, b) vista frontal, ¢) isométrico y d) vista superior del CAD de la superficie
interior de la placa craneal de la prétesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5 mediana.
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a
o}
Figura 67. a) Vista lateral, b) vista frontal, c) isométrico y d) vista superior del CAD de la superficie
exterior de la placa caudal de la protesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5 mediana.

a
c
Figura 68. a) Vista lateral, b) vista frontal, c) isométrico y d) vista superior del CAD de la superficie
interior de la placa caudal de la prétesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5 mediana.




4.4 Prototipo de la protesis de disco intervertebral cervical

a b
c d
Figura 69. a) Vista lateral, b) vista frontal, c) isométrico y d) vista superior del CAD de la prétesis de
disco intervertebral C3/4 y C4/5 mediana.

s
2

Figura 70. CAD de la prétesis de disco intervertebral cervical C3/4 y C4/5 mediana.
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Capitulo 5

Evaluacion y fabricacidon del prototipo

51 Introduccion

Las ultimas etapas en el disefio de la protesis de disco intervertebral corresponden
a realizar la evaluacion del prototipo desarrollado en el capitulo anterior mediante
analisis por elementos finitos, asi como proceder a su fabricacion. La evaluacion
se realiza a cada uno de los tamafos propuestos para la protesis considerando las
cargas a las que estara sometida en el cuerpo humano y asi identificar las zonas
propensas a fallas, las cuales tendran que ser ajustadas en una iteracion en el
proceso de disefio.

La fabricacion engloba los procesos necesarios para reproducir en un modelo
tangible el producto desarrollo en el proceso de disefio, que en este caso consta
de una proétesis de disco intervertebral cervical. Las protesis son dispositivos que,
al estar inmersos en el cuerpo y tener contacto con fluidos vitales, son propensos
a alterar el funcionamiento adecuado de los sistemas bioldgicos con los que
interactuan, causando reacciones alérgicas, inflamacion, intoxicacion y cancer. Por
esto los implantes deben ser fabricados con materiales que no representen un
riesgo para la vida y el bienestar del usuario.

5.2  Andlisis por elementos finitos

Una de las caracteristicas, que la prétesis de disco intervertebral cervical
desarrollada debe satisfacer, es que su disefio sea seguro; lo cual se cumple si los
materiales utilizados en sus elementos aunado a las geometrias especificadas son
capaces de soportar las cargas existentes al desempefar su funcién en la
columna cervical.



5.2 Andlisis por elementos finitos

La evaluacion de la medida en la que los diferentes tamafos de la protesis
disefiada son seguros se realiza mediante un analisis por elementos finitos,
apoyado en el software Abaqus, para cada movimiento de la columna cervical:
flexion-extension, flexion lateral y rotacion axial.

Las placas terminales se modelan utilizando la aleacion Co-Cr-Mo ASTM F75,
cuyas propiedades se muestran en la Tabla 23, y son malladas con elementos
finitos tetraédricos debido a las geometrias irregulares de estas piezas. El material
del nucleo es UHMWPE ASTM F648 y se malla con elementos finitos octaédricos.

Tabla 23. Propiedades de los materiales de la protesis de disco intervertebral cervical.

Mddulo de Young Coeficiente de Esfuerzo de fluencia

Material [GPa] Poisson [MPa]
UHMWPE 0.949 0.413 27.6
Co-Cr-Mo 210 0.3 558

Las cargas a utilizar son, como se mencion6 en el apartado 4.3.4, una fuerza
seguidora axial de 73.6 N y un momento de 1 Nm aplicados sobre la placa
craneal, mientras que la placa caudal se fija para simular el movimiento en una
unidad funcional vertebral cervical. Ademas, el analisis se realiza considerando el
caso critico, que ocurre cuando las placas terminales no deslizan sobre el nucleo.

9,944e+06
.051e+06

+1.908e+06
+1.015e+06
+1.223e+05

Figura 71. Analisis por elementos finitos del nucleo de la prétesis de disco intervertebral en
movimiento de flexidon-extension.
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5.2 Andlisis por elementos finitos

Las Figuras 69, 70, 71, 72, 73, y 74 muestran los esfuerzos de Von Mises,
resultantes de los analisis por elementos finitos de la protesis de disco
intervertebral C3/4 y C4/5 grande.

S, Mises
+3.905e+07
+3.709e+07
+3.514e+07
+3.319e+07

124e+07

147e+07
+1.952e+07
+1.757e+07
+1.562e+07
+1.367e+07
+1.171e+07
+9.761e+06
+7.809e+06
+5.857e+06
+3.905e+06
+1.952e+06
+4.385e-02

Figura 72. Andlisis por elementos finitos de la placa craneal de la prétesis de disco intervertebral
C3/4 y C4/5 grande (vista de la superficie exterior) en movimiento de flexion lateral.

+2.147e+07
+1.952e+07
+1.757e+07
+1.562e+07
+1.367e+07
+1.171e+07
+9.761e+06
+7.809e+06
+5.857e+06
+3.905e+06
+1.952e+06
+4.385e-02

Figura 73. Analisis por elementos finitos de la placa craneal de la prétesis de disco intervertebral
C3/4 y C4/5 grande (vista de la superficie interior) en movimiento de flexion lateral.
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2e+07
.552e+07
+4.313e+07
+4.07 3e+07
+3.834e+07
+3.594e+07
+3.354e+07
+3.115e4+07

2.636e+07
+2.396e+07
+2.156e+07
+1.917e+07
+1.677e+07
+1.438e+07
+1.198e+07
+9.584e+06
+7.188e+06
+4.792e+06
+2.396e+06
+5.437e-03

Figura 74. Analisis por elementos finitos de la placa caudal de la protesis de disco intervertebral
C3/4 y C4/5 grande (vista de la superficie exterior) en movimiento de flexion lateral.

S, Mi

+2.875e+07
+2.636e+07
+2.396e+07
+2.156e+07
+1.917e+07
+1.677e+07
+1.438e+07
+1.198e+07
+9.,584e+06
+7.188e+06
+4.792e+06
+2.396e+06
+5.437e-03

Figura 75. Analisis por elementos finitos de la placa caudal de la prétesis de disco intervertebral
C3/4 y C4/5 grande (vista de la superficie interior) en movimiento de flexion lateral.
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5.2 Andlisis por elementos finitos

S, Mises
+4.229e+07
+4.017e+07
+3.806e+07
+

+2.960e+07
+2.749e+07
+2.537e+07
+2.326e+07

+2.114e+07
+1.903e+07
+1.691e+07
+1.480e+07
+1.269e+07
+1.057e+07
+8.457e+06
+6.343e+06
+4.229e+06
+2.114e+06
CRseeslls

Figura 76. Analisis por elementos finitos de la protesis de disco intervertebral cervical C3/4 y C4/5
grande en movimiento de rotacion axial.

Tabla 24. Resultados del analisis por elementos finitos de las placas terminales.

Tamafio de fJJ nncli%idm Placa o é“xﬂ.zi] Zﬁ”ﬂ[ehffgﬂ e?”r”oEZACF?ZL
la protesis terminal - :

vertebral extension lateral axial
Craneal 40.45 27 51 29.46
Chica C3/dy C4/5 Caudal 2523 10.26 29.22
Cs/e v ce7 | Craneal 40.41 41.61 43.84
y Caudal 14.11 92.9 71.39
Craneal 45.87 39.05 42.29
Vediana C3/ayCals ool 43.93 47.92 15.76
Craneal 4125 385 4213
C5/6y C6I7  ohudal 31.26 3577 12.51
Craneal 4453 40.54 41.86
rande C3/ayCals  ohidal 14.93 17.22 56.87
C5/6 v C6/7 Craneal 45.67 33.21 43.23
y Caudal 35.78 46.43 50.9

La Tabla 24 presenta los resultados de los analisis para cada movimiento y cada
tamano de la protesis. Al comparar los esfuerzos de Von Mises obtenidos con los
esfuerzos de fluencia de los materiales de disefio correspondientes a cada pieza,
se observa que en ningun caso se exceden estos valores, lo que significa que los
elementos de la prétesis soportan adecuadamente las cargas y esto se traduce en
un disefio seguro.

84



5.3 Proceso de fabricacién

5.3 Proceso de fabricacion

Después de tener una evaluacion positiva del disefio de la protesis de disco
cervical, se procede con la fabricacion de un prototipo que, debido a las
dimensiones y las geometrias, se construye utilizando manufactura aditiva. El
proceso utilizado en este caso corresponde a la fotopolimerizaciéon en tina, o
también conocido como estereolitografia, el cual consiste en proyectar un haz de
luz en un depdsito que contiene resina liquida que polimeriza con la luz ultravioleta
del haz. Las ventajas de este procedimiento de construccidn es que se puede
alcanzar una precision entre capas de hasta 10 micras.

Para la fabricacion del producto final se propone como ruta de trabajo la
elaboracién del nucleo por inyeccion de UHMWPE ASTM F648; mientras que la
realizacion de las placas terminales debe ser con fundicién de Co-Cr-Mo ASTM
F75 a la cera perdida, que consiste en la fabricacion de un molde a partir de un
prototipo construido tradicionalmente en cera, pero en este caso se propone
manufacturarlo con estereolitografia utilizando como material una resina calcinable
(técnica actualmente usada en la elaboracion de implantes dentales y joyeria).

Las superficies de las placas terminales que tendran contacto con los cuerpos
vertebrales, se deben recubrir con plasma spray titanio (TPS) que proporciona una
rugosidad de entre 50 y 200 um, ideal para propiciar la osteointegracién, que se
refiere al proceso de conexién directa, estructural y funcional entre el hueso vivo y
la superficie de la protesis.

5.3.1. Nucleo

El prototipo del nucleo se fabrica con una precision entre capas de 25 micras de
tal modo que se construya justo al centro de la plancha de la maquina para evitar
que el haz de luz se proyecte sobre la resina con un angulo pronunciado ya que
esto implicaria pérdida de precisidén en las secciones transversales de la pieza.

ol e e e el

Figura 77. Prototipo del nucleo de la protesis de disco intervertebral cervical.
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5.3.2. Placas terminales

Las placas terminales prototipo se construyen con capas de 25 micras y
procurando que las primeras capas correspondan a la superficie de contacto con
los cuerpos vertebrales, esto debido a que el proceso de estereolitografia tiene la
desventaja de que las primeras capas de construccion tienden a deformarse por
no tener el suficiente material de soporte y la superficie que requiere mayor
precision es la que estara en contacto con el nucleo para evitar perder el rango de
movimiento de disefo.

c d

Figura 78. a) Vista lateral, b) vista frontal, c) isométrico y d) vista superior de la superficie exterior
del prototipo de la placa craneal de la prétesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5 mediana.

c d

Figura 79. a) Vista lateral, b) vista frontal, c) isométrico y d) vista superior de la superficie interior
del prototipo de la placa craneal de la prétesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5 mediana.
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c d

Figura 80. a) Vista lateral, b) vista frontal, c) isométrico y d) vista superior de la superficie exterior
del prototipo de la placa caudal de la protesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5 mediana.

c d

Figura 81. a) Vista lateral, b) vista frontal, c) isométrico y d) vista superior de la superficie interior
del prototipo de la placa caudal de la protesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5 mediana.
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Cc

Figura 82. a) Vista lateral, b) vista frontal, c) isométrico y d) vista superior del prototipo de la
protesis de disco intervertebral C3/4 y C4/5 mediana.
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Conclusiones

El resultado de ejecutar un proceso de disefio ordenado y estructurado concluyo
en la definicidon del prototipo de la prétesis de disco intervertebral cervical basado
en los requerimientos planteados por un grupo multidisciplinario. El disefo
obtenido se desarrolld bajo las especificaciones generadas en un analisis
detallado de los requerimientos, mismos que fueron primordiales en el
cumplimiento del objetivo de esta tesis.

El hecho de conocer e involucrarse a fondo con las prétesis de disco cervical
proporcion6 una visién objetiva de los dispositivos existentes en el mercado, para
con eso reproducir las virtudes y evitar los inconvenientes ya mostrados en dichos
dispositivos. Para el mejor desarrollo del proyecto fue necesario el conocimiento
relacionado con la anatomia, fisiologia y biomecanica de la columna vertebral,
unidad funcional vertebral y las partes del disco intervertebral, esto para identificar
las libertades y limitaciones mecanicas en el disefio y fabricacion, asi como los
requerimientos de biocompatibilidad del material, siendo parte indispensable en la
busqueda de un disefo 6ptimo y funcional.

El diseio conceptual representd la etapa, en el proceso de disefo, que implicd
aterrizar las especificaciones ingenieriles en ideas que las satisficieron sin
realmente saber que esto fuera cierto. Los disefios conceptuales que aqui surgen
cubren, en su mayoria todas las especificaciones, sin embargo, se eligieron
caracteristicas detectadas a través de un estudio comparativo para evaluar cada
uno de los conceptos de una manera mas precisa. La seleccién del concepto se
centré6 en ponderar en qué medida los conceptos planteados cumplian con las
especificaciones mediante la asignacién de valores.

La correcta seleccién de un concepto fue una tarea importante ya que de ésta
dependid la etapa mas significativa ingenierilmente hablando: el desarrollo del
producto. En esta etapa se contemplaron y plasmaron todos los calculos
necesarios, para poder hacer del concepto planteado un disefio tedricamente
funcional y viable para la aplicacion deseada. Los calculos desarrollados
involucran conceptos y modelos existentes pero, dadas las especificaciones
ingenieriles por cubrir y la aplicacion del dispositivo, se innové en cuanto a
procedimientos.



El desarrollo del producto fue la etapa que requiri6 mayor investigacion, siendo
esta ultima una de las aportaciones de esta tesis. Por una parte, la escasa y
dispersa informacién existente en la literatura respecto a la morfologia de las
vértebras cervicales, derivd en una extensa busqueda en esta area, consiguiendo
recopilar datos morfométricos de las unidades funcionales cervicales de
poblaciones pertenecientes a ocho nacionalidades, con rasgos de raza distintos
entre si. Estos datos resultaron de suma importancia para definir las geometrias y
dimensiones de las placas terminales de la protesis disefada, con la garantia de
que el dispositivo podra ser colocado a usuarios sin importar su pais de origen.

Otro aspecto importante a considerar al disefiar las placas terminales fue el
anclaje y la fijacién a las vértebras adyacentes, ya que la protesis de disco, al ser
implantada, debe permanecer en la posiciéon dada por el cirujano al momento de la
operacion. La solucidn evidente, observada en las protesis existentes, es la
colocacion de pestanas, tornillos o quillas en las placas terminales, pero esto
demanda alterar los cuerpos vertebrales de la unidad funcional afectada, por lo
que su colocacion resulta invasiva.

Para evitar este inconveniente, se utilizd la caracterizacion morfométrica de las
superficies de los cuerpos vertebrales de la columna cervical reportada en la
literatura, asi como la implementacién de modelos de regresion, para definir la
superficie de contacto de las placas terminales de la prétesis disefiada, de tal
modo que la union con los cuerpos vertebrales se dé en su totalidad y, en conjunto
con un acabado superficial adecuado (rugosidad>2um), propiciar la
osteointegracion que asegurara el anclaje de la prétesis sin alterar la fisiologia de
las vértebras adyacentes.

Por otra parte, los catalogos proporcionados por las empresas distribuidoras de las
prétesis de disco intervertebral cervical comerciales, y los estudios en torno a
estas, carecen de la caracterizacion mecanica suficiente para cuantificar y
comparar la medida en que emulan el comportamiento viscoelastico del disco
intervertebral sano. Esto condujo a una minuciosa seleccion del material para el
nucleo de la protesis, en la que se consideraron los indices del material basados
en objetivos de disefio, asi como el uso de un software especializado para incluir
todas las familias de materiales poniendo como referencia aquellos utilizados en
prétesis de disco cervical existentes.

El material elegido para el nucleo, producto del proceso de la seleccién del
material, es el polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE), ya que,
principalmente, maximiza la energia disipada por unidad de volumen, sin embargo,
al comparar su comportamiento viscoelastico en creep, bajo condiciones similares
a las del cuerpo humano (ambiente acuoso y salino a 36°C), con el
correspondiente al disco intervertebral sano, se encuentra que coincide con la
constante de relajacion debido a que es similar al dato conseguido de estudios
realizados en discos intervertebrales naturales.
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El prototipo obtenido del proceso de disefio ejecutado en este trabajo consta de
tres partes (dos placas terminales y un nucleo) en tres tamafios diferentes (chica,
mediana y grande) y para dos conjuntos de unidades funcionales vertebrales
(C3/4-C4/5 y C5/6-C6/7), lo cual brinda la posibilidad a los médicos cirujanos de
elegir la opcion adecuada a las dimensiones de las vértebras adyacentes al disco
intervertebral cervical que presente algun padecimiento.

La evaluacién con analisis por elementos finitos y la fabricacion de un prototipo
fisico de la prétesis de disco posibilitd la capacidad de determinar la medida real
en la que se cumplieron los requerimientos funcionales. Las geometrias vy
dimensiones de cada elemento asi como la configuracién de la protesis permitio
satisfacer casi todos los requerimientos establecidos exceptuando el relacionado
con el rango de movimiento, esto debido a que no se logré cumplir con el
desplazamiento vertical y la rotacion axial planteadas.
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Trabajo a futuro

El unico requerimiento que quedo parcialmente satisfecho fue el relacionado con
el rango de movimiento, por no cumplir con el desplazamiento vertical y la rotacion
axial planteadas. El primero se puede alcanzar al modificar la geometria del
nucleo, realizando aquella que sufra un mayor desplazamiento sin comprometer la
integridad del material. El segundo movimiento se puede solucionar restringiendo
el giro en la direccion axial al colocar pestafias y muescas en la zona de contacto
entre el nucleo y las placas terminales.

La protesis de disco intervertebral cervical desarrollada debe ser fabricada con los
materiales de disefo siguiendo la ruta de trabajo propuesta en el Capitulo 5 para
asi también estimar un costo de produccion. Al tener el producto final podra ser
validado por un médico especialista para luego someterlo a un protocolo de
investigacién considerando su implementacion en un paciente que requiera del
reemplazo de un disco intervertebral cervical. Dependiendo de los resultados, se
probara si la prétesis cumple con su funcion sin poner en riesgo el bienestar, la
movilidad y la integridad fisica del usuario.

Si las conclusiones son positivas, el siguiente paso es la implantacion y estudio de
la prétesis en un grupo de personas, es decir, ingresar el dispositivo a la fase 1 de
ensayo clinico. Sin embargo, si de la investigacién previa se detecta algun
problema en el desempefio de la prétesis, sera necesario redisenar el dispositivo.

Es importante mencionar que esta tesis servira como referente para
investigaciones futuras que tengan que ver con el desarrollo de prétesis de disco
intervertebral cervical, ya que la informacién disponible en la literatura abunda
pero para discos lumbares. Particularmente, en México se carece de estudios
enfocados al desarrollo de prétesis cervicales, mientras que en otros paises, como
Estados Unidos y China, se estan realizando y publicando estudios enfocados en
el desarrollo de estas protesis. Por lo anterior, es pertinente continuar con esta
linea de investigacion, teniendo como objetivo la innovacion y el desarrollo de un
producto nacional que, tras las evaluaciones pertinentes y cumpliendo las normas
correspondientes, se pueda comercializar en todo el mundo.
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