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RESUMEN

El presente trabajo tiene por objetivo el disefio de un dispositivo que permita realizar
los ensayos funcionales recomendados segun estadndares internacionales a los
implantes columnares interespinosos. No obstante, dada la complejidad del
comportamiento columnar, se restringe a la representacién del movimiento de flexo-
extensioén dentro del plano sagital, centrando el disefio en la posibilidad de comparar
implantes de manera estandarizada. En este sentido, se presenta un modelo
vertebral compuesto por los cuerpos y apofisis superior e inferior con 4 resortes que
simulan la rigidez del disco intervertebral. Este modelo es soportado por la estructura
del dispositivo que convierte la fuerza axial de la maquina de ensayo en un torque
que genera la flexién y extension requerida.

Como primera parte, se realiz6 la revision de la fisiologia, alteraciones, biomecanica,
implantes columnares, dispositivos y protocolos de ensayo para poder elaborar la
lista de requerimientos. A pesar de no encontrarse dispositivos, ni estandares
especializados en implantes interespinosos, se realizé el disefio en base a las
recomendaciones dadas por los estandares ISO y ASTM para ensayos de similar
naturaleza. En base a la lista de requerimientos se formularon diversos conceptos
solucion, de los cuales se escogio la solucibn mas Optima mediante un analisis
técnico-econémico.

El procedimiento de disefio mecanico partié6 de la geometria recomendada por los
estandares. Se necesito realizar el calculo geométrico de la posicion del cuerpo movil
del dispositivo, para obtener el giro en funcién al desplazamiento axial de la maquina
de ensayo. En base al movimiento generado, se calcularon las reacciones por
compresion en los resortes y el implante, y mediante las ecuaciones de equilibrio se
pudo obtener la fuerza del actuador axial necesaria y las fuerzas generadas en cada
elemento. Posteriormente se calcularon los esfuerzos criticos, verificando cada
elemento a fluencia y fatiga, asi como las deformaciones permisibles del dispositivo.

Finalmente, como resultado del trabajo se obtuvo el disefio del sistema mecanico:
formas geométricas y materiales definidos, seleccibn de componentes
estandarizados, asi como los planos de despiece y ensamble del disefio. El costo
total para desarrollar este proyecto se ha estimado en alrededor de USD 4,850,
tomando en cuenta los costos de disefio, compra de materiales y componentes,
costos de fabricacion e imprevistos.
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DESCRIPCION Y OBJETIVOS:

En Perl se revela una gran cantidad de personas afectadas por alguna alteracion de
columna baja, asi como un escaso desarrollo en las tecnologia de implantes para
tratamiento de dichas alteraciones. El desarrollo de sistemas de tratamiento mediante
implantes, es un tema de gran complejidad, donde la columna tiende a recuperar su
curvatura normal lidiando con la presencia del implante. Es por ello que la investigacién
en este campo se viene orientando al uso de una anatomia comparada y a la
investigacion “in vitro” (fuera del organismo humano) dond. se busca desarrollar la
tecnologia de implantes sin necesidad de poner en riesgo la integridad del paciente.

El objetivo principal de la tesis es el diseno de un dispositivo que permita realizar los
ensayos funcionales recomendados segln estandares internacionales a los implantes
columnares interespinosos. Para ello se busca reproducir un comportamiento mecanico
semejante al comportamiento del conjunto formado por dos vertebras adyacentes vy el
disco intervertebral de la columna vertebral lumbar.

El tema propuesto incluye la revision de la fisiologia, alteraciones, biomecanica, e
implantes del conjunto vertebras-disco, de la zona lumbar. Con la informacion obtenida se
elaborara una lista de requerimientos para proponer alternativas que seran
posteriormente evaluadas segun criterios técnico-econdmicos, escogiendo la alternativa
optima. Posteriormente se realizardn los célculos preliminares y definitivos de los
componentes del dispositivo, obteniendo finalmente los planos de despiece y ensamble
con sus respectivos costos estimados.

Se obtendra como producto final el disefo del sistema mecanico: formas geométricas y
materiales definidos, verificacion mecénica mediante célculo, seleccién de componentes
estandarizados, asi como los planos de fabricacion y ensamble del disefo. Con ello se
espera contribuir con el desarrollo de implantes interespinosos a nivel nacional para
mejorar los tratamientos de-alteraciones y dolores de columna lumbar.
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INTRODUCCION

Las lesiones y alteraciones de la columna vertebral son problemas que con
frecuencia afectan a gran parte de la poblacién. Muchas de ellas se ven reflejadas
por algias vertebrales i.e. dolores de espalda. Segin Bigos, citado por Hamill y
Knutzen (2009), el 85% de la poblacién occidental afirma haber sufrido dolores de
espalda baja en algun momento de su vida. Estos dolores lumbares llegan a disminuir
y hasta restringir el desempefio cotidiano y laboral de las personas que los padecen.
En Perq, el 80% de los descansos médicos laborales de asegurados en Essalud son
debidos a problemas de columna, siendo las hernias discales las mas recurrentes
(RPP, 2013).

Gran parte de las alteraciones lumbares han sido tratadas con intervenciones
quirdrgicas tradicionales, donde se buscaba fusionar dos o0 mas vértebras
adyacentes como solucion a la inestabilidad y degeneracién del segmento columnar
(vértebras y disco intervertebral). Esta intervencion quirdrgica se llamaba artrodesis
vertebral la cual conseguia eliminar totalmente el movimiento relativo entre las

vértebras.

No obstante, segun estudios realizados por diversos autores como Lee, Kumar,
Rahm, Lehman, citados por Cabello (2010), se observé un aumento de las presiones
en los discos vertebrales adyacentes, que conllevaban a procesos degenerativos.
Este hallazgo promovié un nuevo enfoque para contrarrestar dicha problematica,

surgiendo el concepto de estabilizacion dinamica.

La estabilizacién dindmica tiene por objetivo estabilizar el segmento, modificando la

transmision de cargas y limitando pero preservando el movimiento, a diferencia de la
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artrodesis que busca la fusién de las vértebras (Cabello, 2010). Dentro de los
implantes de estabilizacion dinamica se encuentran los dispositivos espaciadores o
implantes interespinosos, ubicados entre las apofisis espinosas de las veértebras
adyacentes. Estos generan un efecto de distraccion de los ligamentos, aliviando la
presién en el disco y reduciendo la movilidad del segmento columnar, sin la

necesidad de realizar una cirugia fuertemente invasiva.

El desarrollo de sistemas de tratamiento mediante implantes, es un tema de gran
complejidad, donde la columna tiende a recuperar su curvatura normal lidiando con
la presencia del implante. Es por ello que la investigacion en este campo se viene
orientando al uso de una anatomia comparada y a la investigacion “in vitro” (fuera del
organismo humano) donde se busca desarrollar la tecnologia de implantes sin

necesidad de poner en riesgo la integridad del paciente.

En Peru se revela una gran cantidad de personas afectadas por alguna alteraciéon de
columna baja, asi como un escaso desarrollo en las tecnologia de implantes para

tratamiento de dichas alteraciones.

En relacién a tal situacion, el objetivo principal de la tesis es el disefio de un
dispositivo que permita realizar los ensayos funcionales recomendados segun
estadndares internacionales a los implantes columnares interespinosos. Para ello se
busca reproducir un comportamiento mecanico semejante al comportamiento del
conjunto formado por dos vértebras adyacentes y el disco intervertebral de la
columna vertebral lumbar. El desarrollo del dispositivo se presenta en 4 capitulos

descritos a continuacion:

En el capitulo 1 se describen los conceptos e informacion relevante acerca de la
columna vertebral lumbar, los implantes lumbares y los ensayos existentes, para

poder realizar posteriormente el disefio conceptual del dispositivo mecanico deseado

En el capitulo 2 se presentan las consideraciones tomadas en cuenta para realizar el
disefio conceptual del dispositivo. Se expone detalladamente las caracteristicas y
funciones, el planteamiento de soluciones preliminares y el analisis técnico-

economico realizado para determinar el disefio definitivo a desarrollar.

El capitulo 3 muestra el procedimiento, analisis y calculos realizados para obtener el

disefio de cada uno de los elementos que conformaran el dispositivo deseado. Se

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




e PONTIFICIA
TESIS PUCP gx_}\gﬁgﬁm

DEL PERU

presentan los calculos de las reacciones por compresion en los resortes y el implante,
los esfuerzos criticos y las verificaciones de fluencia y fatiga realizadas para cada
elemento. También se observa el andlisis de rigidez con la deformacién de cada

elemento y la deformacion total del dispositivo.

Finalmente en el capitulo 4 se indica la nomenclatura y numeracién de los planos de
ensamble y despiece, y los costos estimados para el disefio e implementacion del

dispositivo.
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CAPITULO 1

ANTECEDENTES

En este capitulo se describen los conceptos e informacion relevante acerca de la
columna vertebral lumbar, los implantes lumbares y los ensayos existentes, para

poder realizar posteriormente el disefio conceptual del dispositivo mecanico deseado.

Se inicia el capitulo con una descripcion anatdmica de los componentes de la
columna vertebral del ser humano y sus principales funciones, seguidos por el estudio
de los principales movimientos y cargas a la que se encuentra sometido el segmento
de movilidad columnar. Se continla describiendo las principales alteraciones de
columna vy los diversos tipos de implantes existentes, asi como la biomecanica a
tomar en cuenta en el proceso de disefio. Finalmente se presentan los estandares
de ensayo de los implantes columnares, y los procedimientos y maquinas de ensayo
empleados para el estudio del comportamiento del conjunto segmento columnar-

implante.

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP ' gx_}\gﬁgﬁmn

DEL PERU

1.1 Anatomia funcional de la columna vertebral

La columna vertebral, también conocida como raquis, es una estructura 0sea que se
encarga de otorgar al cuerpo humano la rigidez necesaria para soportar cargas,
brindar la flexibilidad requerida en los movimientos del tronco y proteger el eje

nervioso (Kapandiji, 1998).

Consta de 33 a 34 vértebras y discos intervertebrales, acompafiados por un sistema
musculoligamentoso que le brinda estabilidad. Las vértebras se encuentran divididas
en 5 regiones (Figura 1.1) diferenciadas principalmente por su morfologia y el tipo de
curvatura que presenta: regidn cervical, compuesta por 7 vértebras (C1-C7) con
curvatura lordética (convexidad anterior); regién toracica, compuesta por 12
vértebras (T1-T12) con curvatura cifética (concavidad anterior); region lumbar,
compuesta por 5 vértebras (L1-L5) con curvatura lordética; region sacra, compuesta
por 5 vértebras (S1-S5) fusionadas en un solo elemento, el sacro, de curvatura
cifética; y finalmente la region coccigea, compuesta por 4 a 5 vértebras fusionadas

formando el céccix.

Cervical

TOracica =

Lumbar —

Sacra —=

Coccigea —[

Figura 1.1. Segmentos de la columna vertebral. Adaptado de (Latarjet & Ruiz Liard, 2005).
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1.1.1 Segmento de movilidad columnar

En el estudio del comportamiento del raquis, se pueden apreciar varios segmentos
de movilidad columnares, que en conjunto contribuyen al movimiento general de la
columna. Esta unidad de movimiento, queda definida por dos vértebras adyacentes,
el disco intervertebral y sus elementos articulares: articulaciones interapofisarias y

los ligamentos aledafios (Figura 1.2).

Apdfisis

Cuerpos transversa
vertebrales
Apdfisis
espinosa
P
Disco
intervertebral == Ligamentos
£ veriebrales
Ligamento
comun _
anteror Ligamento
comun
posterior

Figura 1.2. Unidad de movilidad columnar.

La vértebra: En la Figura 1.3 se observa un esquema de la vértebra en general,
compuesta por dos partes principales: el cuerpo vertebral (1) y el arco posterior (2).
El cuerpo vertebral posee forma cilindrica y se une posteriormente con el arco,
protegiendo en su interior al nervio central. Por ambos lados del arco se encuentran
las apdfisis articulares (3 y 4), que encajan en las apdfisis articulares de las vértebras
adyacentes y crean una division en el arco: los pediculos (8 y 9) y las laminas (10 y
11). En la linea media, hacia el lado posterior del arco, se proyecta la apdfisis
espinosa (7) que sirve como anclaje en los misculos de la espalda. Finalmente se
encuentran las apd6fisis traversas (5 y 6) que se proyectan en los lados del arco a la

altura de las apofisis articulares.

El cuerpo vertebral esta compuesto principalmente por tejido Gseo trabecular
(esponjoso), rodeado por una capa superficial de hueso cortical (compacto) (Miralles
& Puig, 1998). Segun lo estipulado por Kapandji (1998), se puede inferir que la altura
de un cuerpo vertebral es de aproximadamente 27 mm. El didmetro transversal del

cuerpo es mayor al diametro antero-posterior.

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




‘\ﬂNEg&

Fa "‘r% PONTIFICIA
TESIS PUCP g gs gx_}\gﬁgﬁmn

DEL PERU

Figura 1.3. Partes de la vértebra en general. Adaptado de (Kapandji, 1998).

El disco intervertebral: El disco intervertebral es el elemento de mayor importancia
en la mecénica y funcion de la columna, actuando como amortiguador hidraulico de
tensiones y cargas axiales. Estd constituido por una parte central llamada nucleo
pulposo y una parte periférica llamada anillo fibroso (Figura 1.4a). Presenta una

deformacién viscoelastica debido al paso de fluidos.

Figura 1.4. a) Componentes del disco. b) Laminas del anillo fibroso. Tomado de (Kapandji, 1998).

En la zona lumbar, el disco posee una altura de 9 mm aproximadamente, teniendo
una relacion de 1/3 con la altura del disco (Kapandji, 1998), de aqui se deduce la
altura del cuerpo vertebral presentada anteriormente. En la Figura 1.4b. se observa
al anillo fibroso compuesto por capas concéntricas de fibra colagena oblicuas entre
si (Miralles & Puig, 1998).
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Articulaciones interapofisarias: Hacen referencia al empalme de carillas que se da
entre las apdfisis articulares superiores de una vértebra y las apofisis articulares
inferiores de la vértebra inmediata superior (Figura 1.5). Son superficies recubiertas
por cartilago, rodeado de una cépsula fibrosa. En la zona lumbar, las carillas estan
orientadas perpendicularmente con el plano horizontal, por lo que no actian como

soporte considerable en los movimientos de flexion y extension.

Figura 1.5. Articulacion interapofisaria. Tomado de (Kapandji, 1998).

Ligamentos del segmento movil: Los ligamentos cumplen un papel de
estabilizadores pasivos en la unidad de movimiento columnar, sobre todo durante el
movimiento de flexo-extension. En la Figura 1.6 se puede observar la ubicacién de

los principales ligamentos.

€ Ligamento longitudinal posterior 2 2 Ligamentas
amarilias

A Ligamento longitudinal anterior IMBfespn0sos @ nterransversaros

Figura 1.6. Ligamentos del segmento de movilidad.
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1.1.2 Mdusculos relacionados

Los musculos que rodean el segmento de movilidad columnar brindan zonas de
insercion a las apodfisis espinosas y transversales, incrementando su capacidad
mecanica al actuar como brazo de palanca. La musculatura se divide principalmente
en mausculos posteriores, ubicados detras de la columna vertebral, musculos

anteriores a la columna y musculos abdominales.

Dentro de los musculos posteriores, dos estan directamente relacionados con los
movimientos dentro del plano sagital: los musculos extensores y los musculos
flexores. Tienen por funcién principal contribuir con los movimientos de flexion y

extensioén de la columna lumbar, asegurando su curvatura lordética.

1.2 Biomecanica de la columna vertebral

La estructura de la columna permite realizar movimientos de flexo-extension,
lateralizaciones y rotaciones axiales (Miralles & Puig, 1998) las cuales conllevan
determinadas cargas generadas. Para efecto del estudio, se analizaran solamente
los movimientos predominantes para la zona lumbar, los cuales se encuentran en el
plano sagital. Tomando los datos presentados por Kapandji (1998), se puede

observar la distribucién de movimientos en la Tabla 1.1.

Tabla 1.1. Distribucién de movimientos de la columna.

Movimiento Cervical Dorsal | Lumbar TOTAL

FLEXION 40 202 60® 110°

EXTEMSION i 25° 357 1407
INCLIN.LATERAL  (30-457)" 202 20° 75-80°
ROTACION (45-60°)"" 35 5 95-100°

{*) 30° an regitn cervical baja y 10-15% an regitn cervical alta.
(") 257 an region arficulacion atlo-axoidea y 257 an region carvical baja.

1.2.1 Movimiento de flexion

Durante la flexion (Figura 1.7a), el cuerpo vertebral de la vértebra superior se
desplaza ligeramente hacia delante, disminuyendo el lado anterior del disco
intervertebral y desplazando el nucleo pulposo hacia el lado posterior.
Simultaneamente las apofisis articulares inferiores de la vértebra superior se

desplazan hacia arriba y se separan parcialmente de las apdfisis articulares
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superiores de la vértebra inferior. Los ligamentos pertenecientes al pilar posterior se

hipertensionan, mientras que el ligamento anterior se distensiona (Kapandiji, 1998).

1.2.2 Movimiento de extensién

De manera contraria, durante la extensién (Figura 1.7b), el cuerpo vertebral de la
vértebra superior se inclina hacia atras y retrocede ligeramente, El disco
intervertebral disminuye a nivel posterior y el nlcleo pulposo se desplaza hacia el
lado anterior. La fibra longitudinal anterior se tensa mientras que los ligamentos

posteriores se distienden.

Figura 1.7. a) Movimiento de flexion. b) Movimiento de extensién.

Las amplitudes de la flexo-extensién variaran dependiendo de la edad del individuo
y del estado de salud de los elementos del segmento mévil. Sin embargo, se puede
asumir que para la flexion, la amplitud total de la zona lumbar es de 40°, mientras
gue la amplitud total de la extension es de 30° (Kapandji, 1998). Por otro lado, gracias
al trabajo de David y Albrook, citado por Kapandji (1998), se puede conocer las

amplitudes de cada nivel de la zona lumbar durante la flexo-extension (Figura 1.8).

AMPLITUD DE LA FLEXION AMPLITUD DE
(iEGal:.NsL; 5235 FLEXOEXTENSION
g -, Total Individual
2 13 ’;+4s[so-a4 e
_ : 5 p—" |
j i [ v ~’J72 = |
:I == = RN i
‘ L} H =2 i ‘ 6 —" |
‘ 13 ‘ o . L ~ )
=== ) m—

S Sogin DAVID y ALLBROOK
| J.Bones J. Surg. |

A

Figura 1.8. Amplitudes para la flexion y extension de la region lumbar (Kapandji, 1998).
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1.2.3 Centro instantaneo de rotacion

Los movimientos de flexion y extension conllevan un movimiento de rotacion y
traslacion entre las vértebras del segmento de movilidad columnar. El estudio de este
movimiento, es de gran complejidad, puesto que variard en relacion a diversos
factores. Es por ello que se presenta la necesidad realizar estudios radiograficos para
determinar la cinematica del movimiento. Con sentido de simplificar el estudio
realizado, es recomendable analizar los movimientos de traslacion y rotacion por
separado. El centro instantaneo de rotacion (CIR) varia a lo largo del movimiento del
segmento columnar, no obstante, debido a estudios radiograficos donde se realizan
dos marcas metélicas a la vértebra superior, se observa que al proyectar lineas
perpendiculares al desplazamiento de las marcas, el CIR se encuentra ubicado
aproximadamente al centro del disco intervertebral (Brinckmann, 2002). Véase

Figura 1.9.

Figura 1.9. Determinacion experimental del CIR en flexo-extension. Tomado de (Brinckmann, 2002).

1.2.4 Comportamiento del segmento de movilidad

Se calcula que las vértebras inferiores de la zona lumbar llegan a soportar
aproximadamente la mitad del peso del cuerpo. A esto se le debe agregar la fuerza
generada por los masculos antero-posteriores, la existencia de alguna carga externa,

y en algunos casos una sobrecarga dinamica.

La deformacion en el disco generada por una fuerza de compresion, dependera
segun sea el estado del disco: sano o lesionado. Segun Kapandji (1998), suponiendo
un disco sano que soporta una carga de 100 kg, la deformacién del disco sera de 1,4
mm de reduccién de su altura, con ensanchamiento lateral debido al efecto Poisson.

Si se aplica la misma carga a un disco lesionado, se obtendra una deformacion de 2
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mm, y la recuperacion posterior del disco al retirar la carga es incompleta. Ver Figura
1.10. Segun Martinez (1995), el disco intervertebral perteneciente a un adulto joven,

llega a soportar cargas de 600 a 800 kg, si no presenta lesion alguna.

(@) B T

DISCO SANC
EN REPOSO

DISCO SANCY DISCO LESIONADOD
BAJO CARGA BAJO CARGA

Figura 1.10. Deformacion del disco intervertebral bajo compresion. Tomado de (Kapandji, 1998).

Segun Panjabi, la articulacion entre los cuerpos vertebrales y los discos, tiene un

comportamiento viscoelastico como se observa en la Figura 1.11.

Displacement
A

& -_—
/ Maximum physiclogic load Loac

Figura 1.11. Desplazamiento viscoelastico del segmento bajo carga.

1.2.5 Cargas generadas dentro del segmento columnar

Existen diversos estudios realizados para obtener los valores de las cargas
generadas en el segmento columnar. Segun lyer et al. (2010), las cargas de
compresion generadas en cada segmento varian entre 200 a 2000 N dependiendo
de las actividades que se realicen. Se puede observar en la Figura 1.12 como las

cargas de compresion se van incrementando a lo largo de la columna en sentido
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rostro-caudal, llegando a tener los mayores valores en la zona lumbar tanto en la

extension como en la flexion.
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Figura 1.12. Fuerzas de compresion en cada segmento segun diferentes actividades. Tomado de
(lyer, y otros, 2010).

1.3 Alteraciones de la columna

Existen diversas alteraciones que afectan la columna, la cuales se ven reflejadas en
su mayoria por algias vertebrales i.e. dolores de espalda. Estas alteraciones pueden
ser de origen congénito, mala postura, traumatismos o por efecto postoperatorio.
Pueden afectar la condicion general de la columna presentado curvaturas anémalas,
afectar el segmento columnar como conjunto, o focalizarse en ciertos elementos
como el disco o la vértebra.

Alteraciones segmentarias: Las patologias a nivel segmentario hacen referencia a
aquellas abarcadas por la unidad de movilidad columnar como conjunto. La principal
alteracion a este nivel es la inestabilidad segmentaria, siendo una de las causas mas
comunes del dolor lumbar.

Se considera la existencia de inestabilidad segmentaria si el conjunto presenta
articulacion anormal, restringiendo o permitiendo movimientos fuera del rango comun
(Fadifio & Garcia-Abeledo, 1998).

Alteraciones del disco intervertebral: Los discos intervertebrales de la zona lumbar
son propensos a sufrir lesiones y procesos degenerativos por las altas cargas que

resisten (Shirazi-Adl y cols., 1986). Una carga reiterada y aplicada por un tiempo
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prolongado puede generar dafios que se van acumulando progresivamente hasta
generar la falla del elemento. Segun Kapandji (1998), a partir de los 25 afios, las
fibras del anillo fibroso comienzan a degenerarse, y con el tiempo permiten el paso

del ndcleo pulposo a través de ellas. Esto deviene en una protrusion y hernia discal.

La presion generada por la hernia sobre el ligamento y el nervio raquideo, son las

principales causas de lumbalgias. Ver Figura 1.13.

HERNIA DE DISCO

: \
RAIZ COMPRIMIDA

Figura 1.13. Hernia discal con afectacion nerviosa. Tomado de www.geodeportes.com.uy.

Principales alteraciones en la poblacion: El dolor de espalda es un malestar que
agueja a gran parte de la poblaciéon. El 85% de la poblacién occidental afirma haber
sufrido dolores de espalda en algin momento de su vida (Bigos, 1986). Las
lumbalgias son mas comunes en las personas entre 25 y 60 afios de edad, con una

preponderancia en las personas de 40 afios (Plowman, 1992).

En Perq, el 90% de nifios y jovenes asisten a consultas médicas debido a trastornos
de postura y el 10% acude al INR (Instituto Nacional de Rehabilitacion) por padecer
dolores de espalda (MINSA, 2015). Por otro lado, el 80% de los descansos médicos
laborales de los asegurados en Essalud son debidos a problemas de columna, siendo

las hernias discales las de mayor recurrencia (RPP, 2013).

1.4 Implantes de la columna vertebral

Los implantes se pueden dividir en dos grupos segun el enfoque del tratamiento a
realizar sobre las diversas alteraciones de columna. El primero se enfoca en limitar

completamente el movimiento de las vértebras de un segmento columnar facilitando
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el proceso de fusion entre ellas empleando injertos de hueso. A esta intervencion

quirargica se le denomina artrodesis vertebral.

Existen diferentes tipos de artrodesis vertebrales que pueden clasificarse en:
artrodesis posteriores (Figura 1.14A), intersomaticas (Figura 1.14B), y laterales

intertransversas (Figura 1.14C).

B C

Figura 1.14. Ejemplos de artrodesis A) Artrodesis posterior. B) Artrodesis intersomatica. C) Artrodesis

intertransversa. Tomado de (Cabello, 2010).

No obstante, segun estudios realizados por diversos autores como Lee, Kumar,
Rahm, Lehman, entre otros, se observé un aumento en las presiones en los discos
vertebrales adyacentes, que conllevaban a procesos degenerativos. Este hallazgo
promovié un nuevo enfoque para contrarrestar dicha problematica, surgiendo el

concepto de estabilizacion dinamica.

La estabilizacién dindmica tiene por objetivo estabilizar el segmento, modificando la
transmision de cargas y limitando pero preservando el movimiento, a diferencia de la

artrodesis que busca la fusion de las vértebras (Cabello, 2010).

Existen diferentes tipos de sistemas de estabilizacion interespinosa, entre ellos se
encuentran los dispositivos de distraccion interespinosa, ligamentos entre tornillos

pediculares y los sistemas hibridos.

1.4.1 Dispositivos espaciadores interespinosos

Son sistemas ubicados entre las apdfisis espinosas generan un efecto de distraccion
de los ligamentos, alivian la presion en el disco y reducen la movilidad del segmento

columnar.
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Sistema Walllis: Espaciador elaborado de PEEK (poli-éter-éter-cetona) que limita la
extension y la flexion gracias a una banda de tension hecha de Dacron. Es utilizada
para aliviar el dolor lumbar y reduce la carga en las facetas y el disco en un 50%
(Cabello, 2010). Ver Figura 1.15.9

Figura 1.15. Sistema Wallis disefiado por Senegas.

X-Stop: Espaciador de titanio con forma ovalada con aletas laterales para evitar el
desplazamiento lateral de las vértebras. Logra disminuir la presion en los discos y las
carillas articulares en un 50% (Cabello, 2010). Ver Figura 1.16.

Aleta
ajustable

tisular % Fija

Figura 1.16. Sistema X-Stop. Vista posterior, vista anterior y muestra del implante.

Coflex: Es un dispositivo de titanio en forma de “U” interespinosa que brinda un
soporte flexible al pilar posterior para permitir la flexion lumbar y limitar ligeramente

la rotacién axial y la flexiéon lateral (Cabello, 2010). Ver Figura 1.17.
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Figura 1.17. Elemento Coflex (izquierda). Radiografia del elementos dentro del paciente (derecha).

Sistema DIAM (Device for intervertebral Assited Motion): Sistema compuesto por
un cojin de silicona fijado entre las apofisis espinosas con cables de poliéster.
Comparte las cargas de la columna posterior y anterior, devolviendo la altura en la
parte posterior del segmento (Cabello, 2010). Ver Figura 1.18.

Figura 1.18. Sistema DIAM ubicado entre las apdfisis espinosas.

Biomecéanica de los implantes: Los implantes de columna son disefiados bajo el
entendimiento de la biomecanica columnar, teniendo en cuenta la resistencia, el

limite a la fatiga y la rigidez necesaria para cumplir su funcion.

La resistencia del implante esta dada por la carga maxima a soportar en los diferentes
movimientos de la columna vertebral, ya sea con carga o sin carga externa, antes de
llegar a la rotura (Ruiz, 1992). Se aplica este concepto para poder escoger el material

del implante que sea capaz de soportar las cargas y liberar el disco (en la

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP ' gx_}\g’_f}gﬁmn

CE PERU

estabilizacion dinamica) o el injerto (en la artrodesis vertebral) de las cargas

aplicadas.

El limite a la fatiga es aquel esfuerzo solicitado para el cual, el implante no llega a
fallar debido a la variaciébn de las cargas en un tiempo determinado. Para la
estabilizacion dindmica, se debe disefiar de modo que el esfuerzo nunca exceda el
limite que establezca una falla en el tiempo, debido a la naturaleza permanente del

implante.

Finalmente la rigidez del implante o sistema va a depender del objetivo que tenga en
relacion al segmento. Se buscara una mayor flexibilidad para los implantes de

estabilizaciéon dinamica.

1.5 Estandares de ensayo paraimplantes columnares

Existen diversos ensayos realizados para cada tipo de implante de columna, los
cuales son generalmente definidos por estdndares internacionales. Los principales
estandares encontrados fueron elaborados por la Organizacién Internacional de
Normalizacion (ISO) y la ASTM International. Estos estandares abarcan diversos
tipos de implantes y protesis de columna vertebral como las proétesis de disco,
prétesis de nucleo pulposo, implantes de soporte anterior, tornillos intrapediculares y
prétesis de articulacién facetaria. Cabe resaltar que no se encontré un estandar de

ensayo para implantes interespinosos.

Los ensayos descritos en los estdndares pretenden evaluar diversos
comportamientos de los implantes como la caracterizacién estatica y dinamica, el
desgaste total o parcial, o su comportamiento dentro de ciertas condiciones
ambientales. En lineas generales, cada estandar proporciona informacién y
recomendaciones para realizar los ensayos como el procedimiento a seguir, las
dimensiones de los modelos a usar, los rangos de fuerza a aplicar, las velocidades

de ensayo, el niumero de ciclos y la frecuencia para los ensayos de fatiga.
1.6 Maquinas de ensayo para implantes columnares
Las maquinas de ensayo para implantes columnares son por lo general disefiadas

en funcion a las recomendaciones de los estandares descritos en el acépite anterior.

Es por ello que existen maguinas que son capaces de realizar solo cierto tiempo de
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ensayo, como por ejemplo la Bionix Spine Wear Simulator, empleada para realizar
ensayos de fatiga y durabilidad para protesis de disco cervical o lumbar. Ver Figura
1.19 a).

Por otro lado, existen maquinas de laboratorio capaces generar movimiento en los 6
grados de libertad, como la BioPuls mostrada en la Figura 1.19b). Sin embargo, este
tipo de maquina de ensayo por lo general es empleada para realizar investigaciones
en especimenes de columna vertebral humana, lo cual implica un procedimiento

distinto al empleado en los ensayos de implantes estandarizados.

Figura 1.19. Maquinas de ensayo. a) Bionix Spine Wear Simulator. b) BioPuls multi-axial spine testing

system.

Las maquinas mayormente utilizadas para realizar los ensayos estandarizados en
modelos vertebrales son de compresién y traccién axial y/o torsion, que pueden a su
vez ser empleadas en diferentes tipos de ensayos, como protesis de fémur, prétesis
de rodilla, ensayos de caracterizacion de tejidos entre otros. En la Figura 1.20 se
aprecian algunos ejemplos de las maquinas descritas para realizar ensayos
estandarizados.

Figura 1.20. Maquinas de ensayo de traccién-compresion y/o torsion.
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CAPITULO 2

DISENO CONCEPTUAL

En el siguiente capitulo se presentan las consideraciones tomadas en cuenta para
realizar el disefio conceptual del dispositivo. Se expone detalladamente las
caracteristicas y funciones a cumplir por el dispositivo, que compondran la lista de
requerimientos, se presenta el planteamiento de soluciones preliminares y finaliza
con el analisis técnico-econdmico realizado para determinar el disefio definitivo a

desarrollar.

2.1 Requerimientos y especificaciones

En base a los conceptos presentados en el capitulo anterior sobre la anatomia,
biomecanica e implantes del segmento columnar, asi como los estandares y
maquinas de ensayo, es posible plantear los diversos requerimientos y

especificaciones necesarias con el fin de delimitar y concretar el disefio mecanico.

2.1.1 Funcién principal

El dispositivo sera empleado para ensayar el comportamiento mecanico de un
implante interespinoso de estabilizacion dinamica dentro del segmento de movilidad
columnar lumbar. Dicho comportamiento abarca las fuerzas de compresion
generadas por solicitaciones externas entre dos veértebras adyacentes para los

movimientos descritos en el plano sagital mediano del cuerpo humano.
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Con ello se espera contribuir con el estudio y analisis de la estabilizacion dinamica
del conjunto segmento columnar e implante, para el desarrollo y mejora en el disefio

de dichos implantes a nivel lumbar en el pais.

2.1.2 Ubicacién

Se realizard el disefio para un segmento columnar definido por dos vértebras
adyacentes ubicadas en la zona lumbar, tomando en cuenta la predominancia de
estudios existentes que se han llevado a cabo para estimar las cargas generadas en
dicho segmento. Esto es debido a las altas fuerzas que soporta la columna lumbar
en relacion con la zona dorsal y cervical. En la Figura 2.1 se ven las vértebras

lumbares a las que esté dirigido el disefio.

Figura 2.1. Ubicacion de las vértebras lumbares.

2.1.3 Tipo de implante

Debido a la diversidad de implantes existentes para la estabilizacion dinamica de la
columna lumbar, se consideré conveniente delimitar el disefio para los implantes
interespinosos. Estos implantes presentan la principal ventaja de requerir de una
cirugia minimamente invasiva, por lo que el tiempo de reposo y recuperacion se
reduce. Por otro lado, se observo la falta de un sistema estandarizado para ensayar
este tipo de implantes tanto en los estdndares ISO como ASTM.
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2.1.4 Geometria

En vias de obtener un comportamiento semejante, las dimensiones generales del
dispositivo estaras basadas en la anatomia del segmento columnar lumbar, asi como
en los dispositivos existentes de ensayos determinados por las entidades de
estandarizacion (ISO y ASTM).

Se tomara como referencia el modelo vertebral presentado en la norma 1SO 12189,
de donde se estableceran las dimensiones iniciales del modelo preliminar. En la
Figura 2.2 se puede apreciar el modelo vertebral en su vista isométrica y las

diferentes vistas proyectadas con las medidas propuestas.

WS

Figura 2.2. Modelo vertebral empleado por la norma ISO 12189.

2.1.5 Cinematica

Se busca reproducir los movimientos realizados dentro del plano sagital: flexion y
extension. Para facilitar el analisis se simplificara los movimientos de flexion y
extensiébn como rotacién sin traslacion horizontal. Es posible realizar dicha
simplificacién debido al minimo valor de traslacién horizontal observado entre la total
extension y total flexion, que rodea los 2 mm segin Brinckmann (2002). Por otro lado,
no se presentan casos considerables de inestabilidad producida por hipermovilidad

en traslacion.

Se tomara en cuenta la cinemética descrita en estudios anteriores para el movimiento

de flexion y extension, asi como las solicitudes dadas por los ensayos establecidos
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por las entidades de estandarizacion (ISO y ASTM). Estos estandares proponen un

valor de +3° en flexo-extension.
2.1.6 Fuerzas

El dispositivo debera soportar y transmitir las fuerzas generadas en los movimientos
de flexién y extension.

Se emplearan como minimo los valores propuestos en los ensayos estandarizados
(ISO y ASTM), lo cuales presentan un valor de 2000 — 3000 N.

2.1.7 Maquina de ensayo

Durante el procedimiento de ensayo se requiere la aplicacion de fuerzas de
compresion. Se espera contar con una maquina de ensayo de compresion y fatiga
capaz de simular las fuerzas solicitadas.

En este sentido, el disefio deber& ser capaz de acoplarse a la maquina de ensayo
mediante un medio de sujecion que garantice su estabilidad y correcta transmision

de la fuerza.

Se tomara como referente la maquina de ensayos para fatiga existente en las
instalaciones del Laboratorio de Biomecanica y Robética Aplicada dentro de la

Seccion de Mecanica de la PUCP, la cual se muestra en la Figura 2.3.

2.1.8 Uso

Se pretende obtener un disefio no descartable, capaz de realizar varios ensayos

teniendo la versatilidad de reemplazar algunas piezas de ser necesario.

Figura 2.3. Maquina de ensayo en las instalaciones del laboratorio LIBRA.
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Todos los requerimientos descritos anteriormente se pueden apreciar de forma

resumida en la Tabla 2.1

Tabla 2.1. Lista requerimientos del proyecto.

FUNCION PRINCIPAL: Ensayar el comportamiento mecanico del implante de estabilizacion dinamica, dentro
del segmento de movilidad columnar.

UBICACION: Definido para un segmento columnar de la zona lumbar. Dos vértebras adyacentes entre L1-L5

TIPO DE IMPLANTE: Enfocado en los implantes interespinosos.

GEOMETRIA: Las dimensiones generales del dispositivo estaran basadas en la anatomia del segmento
columnar lumbar y en el modelo vertebral presentado por la norma ISO 12189.

CINEMATICA: Capacidad de reproducir movimientos dentro del plano sagital: flexion y extension. Parametros
basados en hiomecéanica del segmento y ensayos estandarizados. ISO y ASTM presentan valores de +3° en
flexion-extension.

FUERZAS: Capacidad de soportar y transmitir las fuerzas generadas en los movimientos de flexion y extension.
La fuerza resistida por el dispositivo no serd menor que 2500 N.

MAQUINA DE ENSAYO: Capacidad de acoplamiento a maquina de ensayo de compresion del Laboratorio
LIBRA.

USO: Dispositivo reutilizable y/o con piezas reemplazables.

2.2 Propuestas y analisis de portadores de funciones

A continuaciéon se muestran las diversas opciones para cada funcién del disefio a
realizar, donde se selecciona la alternativa mas adecuada en funcién a los
requerimientos establecidos previamente. Se optd por seleccionar las diferentes

opciones para cada funcién obteniendo finalmente los disefios conceptuales.

a) Comportamiento mecanico del disco:

En la bibliografia revisada se observa que el disco intervertebral tiene un

comportamiento viscoelastico al ser sometido a cargas de compresion.

Una primera opcidon para el disefio vendria a ser la simplificacion de dicho
comportamiento, estableciendo un sistema elastico lineal mediante un conjunto de
resortes, como se sugiere en los diversos estandares y ensayos realizados en la

literatura. En la Figura 2.4 se observan los modelos empleados por los estantes 1SO.
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Figura 2.4. Representacion elastica lineal del disco por medio de resortes. Tomado de (Shorez, 2015)

y (Villa, La Barbera, & Galbusera, 2014) respectivamente.

El uso de resortes estandarizados brinda la versatilidad de poder reemplazarlos con

facilidad después de cada ensayo realizado.

Por otro lado se plantea la posibilidad de representar el comportamiento viscoelastico
del disco utilizando un material que tenga similares propiedades mecanicas con dicho
comportamiento no lineal (Figura 2.5). No obstante, esta solucion se adentra en un
campo vas extenso relacionado al estudio de los materiales y pierde versatilidad al

considerar la necesidad de ir cambiandolo por cada ensayo a realizar.

Figura 2.5. Ejemplos de materiales viscoelasticos para protesis de disco. Tomado de (Brulliard, 2010).

Finalmente se conoce la posibilidad de modelar el comportamiento viscoelastico con
un conjunto resorte-piston, el cual es ampliamente usado en la industria automotriz.
Conociendo la contante de rigidez del resorte y el coeficiente de amortiguamiento del
piston, se puede simular el comportamiento del disco bajo las cargas de compresion

y flexion en el plano sagital. Ver Figura 2.6.
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Figura 2.6. Conjunto resorte-amortiguador para representar viscoelasticidad del disco.

En relacion con el objetivo del disefio, se empleard para los diferentes conceptos
solucion la simplificacion lineal del comportamiento con el uso de resortes, debido a
la naturaleza del ensayo de fatiga, donde la respuesta del comportamiento lineal no

se aprecia adecuadamente debido al corto tiempo de cada ciclo.

b) Representacion del Centro instantaneo de rotacion para flexo-extension:

Existen diversos estudios que establecen la ubicacién del centro de giro en relaciéon
a los diferentes estados de degradacion el disco intervertebral y a los movimientos
gue se realizan en los 3 planos. Se presentaran varias opciones para establecer el
centro de giro del cuerpo vertebral mévil superior en relaciéon al cuerpo vertebral

inferior que se encontraria fijo al soporte estructural de la maquina de ensayo.

Una solucion ampliamente utilizada para determinar el CIR es el uso de un pivote.
En este caso se tendria un pivote entre el cuerpo superior y la estructura de la

maquina de ensayo como se aprecia en la Figura 2.7.

f‘%
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Figura 2.7. Pivote del cuerpo superior para establecer CIR.

Como segunda soluciéon se podria emplear una superficie circular entre los dos

cuerpos, fijandola al cuerpo inferior y permitiendo la rotacién del cuerpo superior,
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como se muestra en la Figura 2.8. Este mecanismo es empleado en ciertas protesis

de disco intervertebral. Ver Figura 2.9.

N

W T 72T

Figura 2.8. Superficie circular para establecer Figura 2.9. Prétesis de disco cervical.
CIR.

Como tercera opcion, el CIR podria quedar definido limitando el movimiento del
cuerpo superior mediante una canaleta que describa una linea curva, como se puede

apreciar en la Figura 2.10.
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Figura 2.10. Canaleta circular para establecer CIR.

c) Generacion del momento aplicado en flexo-extension:

La maquina de ensayo a emplear esta disefiada para generar compresion axial, por
lo tanto se presenta la necesidad de producir un momento torsor sobre el cuerpo

vertebral superior para representar los movimientos de flexién y extension.

Como primera solucion para generar dicho momento se considera la posibilidad de
aplicar un momento directamente al eje del pivote, por lo que seria necesario un
mecanismo previo que transforme la fuerza aplicada axialmente a un momento en el
plano vertical. Existen algunos accesorios capaces de realizar dicha labor que
pueden ser adquiridos para acoplar a la maquina de ensayo (Figura 2.11). De no

acomodarse a las caracteristicas del dispositivo, sera necesario disefiar el accesorio.
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Figura 2.11. Accesorio para transformar fuerza axial en un momento flector.

Como segunda posibilidad se pretende generar dicho momento aplicando la fuerza
de compresidn a cierta distancia del pivote. Considerando la naturaleza invariable del
eje de aplicacion de la fuerza, se plantea el traslado horizontal del pivote para generar
los diferentes momentos tanto a flexibn como a extensién. En la Figura 2.12 se

aprecia el disefio descrito.
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Figura 2.12. Desplazamiento horizontal del CIR para generar momento flector.

d) Pre-compresion del segmento:

Se conoce el estado pretensado del disco intervertebral, el cual esta sometido
constantemente a fuerzas de compresion, generadas por el propio peso corporal y el
sistema musculoligamentoso. Por ello se requiere considerar la presencia de una

carga de compresion inicial antes de realizar cualquier ensayo sobre el dispositivo.

En la Figura 2.13 se puede observar una primera solucién para obtener la pre-
compresion del disco intervertebral. Esta estructura requerira de un previo

ensamblado del dispositivo, al cual se le aplicara una precarga y se utilizaran cuerdas
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o0 elasticos para entrelazar el cuerpo vertebral inferior con el superior, manteniendo

comprimidos los resortes el disco.

Figura 2.13. Ejemplo de dispositivo con cuerpos entrelazados para asegurar pre-compresion.

Otra solucion posible seria la pre-compresién del disco dada por la misma maquina
de ensayo, donde se ensamblaria el dispositivo y se cargaria con una fuerza inicial

B S
2
==

Figura 2.14. Pre-compresion del dispositivo en maquina de ensayo.

Se optard por generar la pre-compresion en la maquina de ensayo, debido a la
facilidad de establecer un valor determinado gracias a la celda de carga del actuador
electrodinamico que posee la maquina de ensayo. Por otro lado, el uso de elasticos
0 cuerdas para pre-tensar el disco se dificultaria debido a las altas cargas a las que

se encuentra sometido el disco, representado por la alta rigidez de los resortes.

e) Alojamiento de implante interespinoso:

Después de haber determinado el soporte principal del segmento columnar (cuerpos
vertebrales y disco intervertebral), se debe definir la estructura que portara los

implantes interespinosos, los cuales vienen a ser el objeto de estudio del ensayo.
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La primera propuesta viene a ser el disefio de los cuerpos vertebrales con las apofisis
proyectadas, conformando una sola pieza maciza. En la Figura 30 se observa el
modelo presentado por el estandar ASTM F2624-12, donde el cuerpo vertebral se

encuentra unido con la apofisis espinosa.

Figura 2.15. Modelo vertebral presentado por el estandar ASTM F2624-12.

La segunda opcion contempla el disefio de apofisis intercambiables teniendo la
capacidad de removerlas y colocarlas en los cuerpos vertebrales. En la Figura 2.16
se aprecia la configuracion planteada.

oy

Figura 2.16. Apdfisis espinosas intercambiables.

Se utilizara la segunda opcién debido a la versatilidad que presenta poder cambiar
las apofisis como piezas individuales, debido a la fatiga que podria generarse y
también a una nueva configuracién de sujecion para diversos tipos de implantes

interespinosos.
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2.3 Conceptos de solucién preliminares

Luego de haber seleccionado los portadores de funciones a utilizar para el disefio del
dispositivo, se obtiene finalmente tres conceptos solucion a analizar. Estos conceptos
no presentan muchas diferencias debido a que varias de las funciones descritas
anteriormente fueron previamente definidas. Las principales variaciones que se
pueden distinguir entre los 3 conceptos son la representacién del centro de giro y la

generacién del momento aplicado a la parte movil del dispositivo (cuerpo superior).
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Figura 2.17. Vistas proyectadas e isométricas del concepto solucion 1.

En la Figura 2.17 se puede apreciar un esquema del primer concepto solucion. Se
tendran dos cuerpos vertebrales, el inferior fijo a la estructura de la maquina de
ensayo, mientras que el cuerpo superior quedara parcialmente libre dentro del plano
sagital para desarrollar los movimientos necesarios durante el ensayo. Los dos
cuerpos vertebrales estaran unidos mediantes un sistema de resortes que simularan

el comportamiento mecanico del disco intervertebral.

Se aplicara una fuerza de compresién axial generada por la maquina de ensayo, la
cual producira un momento flector en el plano sagital al estar limitado por un par de
apoyos con superficie circular desfasados a cierta distancia del eje vertical de
aplicacion de la fuerza. Las apdfisis vertebrales estaran representadas por dos

elemento proyectados en direccion antero-posterior con la capacidad de ser
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intercambiados, tanto para reemplazarlos como para ensayar un implante

interespinoso con una forma de sujecion diferente.

En la Figura 2.18 se muestra el esquema del segundo concepto solucion. Este
concepto plantea la misma configuracién que el primero, con la diferencia de generar
el momento en funcién a la fuerza axial mediante un apoyo con pivote limitado dentro
de una corredera al interior del cuerpo superior que se soporta en la base de la

maquina de ensayo.
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Figura 2.18. Vistas proyectadas e isométricas del concepto solucion 2.

Finalmente, en la Figura 2.19 se puede observar el esquema del tercer concepto
solucion. Este ultimo concepto tiene una diferencia mas apreciable con los dos
anteriores, puesto que el momento que genera sobre el cuerpo superior es
conseguido a través de un sistema cremallera-pifién soportado en la base de la

magquina de ensayo.
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Figura 2.19. Vistas proyectadas e isométricas del concepto solucién 3.

2.4 Andlisis técnico-econdmico

Dados los tres conceptos de solucion mostrados en el acépite anterior, se realiza el
andlisis empleando tanto criterios técnicos como econdmicos, siguiendo como
ejemplo el analisis realizado en la metodologia VDI 2225 (Barriga Gamarra, 2014).
Es importante definir algunos de los conceptos a evaluar para este disefio.

En lo referente a los aspectos técnicos:

Buen uso de la fuerza: La fuerza axial que genera la maquina de ensayo debera ser
transformada en un momento que produzca el giro de flexién y extension del cuerpo
superior del dispositivo. En ese sentido se busca tener un disefio que no presente
grandes pérdidas al transformar esa fuerza axial en un torque. La solucién 3 puede

que presente mayores pérdidas el emplear un sistema de cremallera-piiién.

Manipulacién: El dispositivo de ensayo esta empleado para realizar los ensayos por

una sola persona, por ende debe de ser de facil manipulacion.
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Tabla 2.2. Evaluacion tecnica de los conceptos preliminares.

p: puntaje de 0 a 4 (Escala de valores segun VDI 2225)

0 = No satisface, 1 = Aceptable a las justas, 2 = Suficiente, 3 = Bien, 4 = Muy bien

g: el peso ponderado en funcion a los criterios de evaluacion (1-4)

Criterios de evaluacion para disefio conceptual
Variantes de concepto Solucion 1 | Solucién 2 | Solucién 3
S1 S2 S3

N° Criterios de evaluacion g p ap p ap p ap
1 Buen uso de la fuerza 4 13 12 4 16 2 8
2 Seguridad 4 3 12 3 12 4 16
3 Estabilidad 4 2 8 3 12 3 12
4 Rigidez 4 3 12 3 12 4 16
5 Manipulacién 4 | 3 12 4 16 3 12
6 Confiabilidad 3|3 3 9 3 9
7 Simplicidad 2| 4 4 8 2 4
8 Fabricacion 3| 4 12 4 12 2 6
9 Mantenimiento 3| 4 12 3 9 2 6
10 Montaje 4 3 12 3 12 2 8
11 Disefio 213 3 6 3 6
12 Influencia del medio ambiente 3|3 3 9 4 12

Puntaje total 2PO3gp 40 124 133 115

Valor técnico Xi 0.78 0.83 0.72

Mantenimiento: El dispositivo debe permitir realizar el mantenimiento necesario con
facilidad, dada la naturaleza ciclica de los ensayos. En este sentido, la solucién 1y 2
presentan mayor ventaja, puesto que la solucién 3 requiere de mayor labor para

poder brindar mantenimiento a los rodamientos y el sistema cremallera-pifién.

También se analizan algunos de los indicadores del cuadro de evaluacion econémico

mostrado en la Tabla 2.3.

Numero de piezas, facilidad de montaje: Estos conceptos se encuentran
relacionados y afectan directamente el costo final del disefio. Los conceptos de
solucion 1y 2 presentan un menor nimero de piezas y a su vez una mayor facilidad

de montaje, debido a la simplicidad del disefio.
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Tabla 2.3. Evaluacion economica de los conceptos preliminares.

p: puntaje de 0 a 4 (Escala de valores segin VDI 2225)
0 = No satisface, 1 = Aceptable a las justas, 2 = Suficiente, 3 = Bien, 4 = Muy bien
g: el peso ponderado en funcion a los criterios de evaluacion (1-4)
Criterios de evaluacion para disefio conceptual
Solucion 1 | Solucién 2 | Solucién 3
Variantes de concepto
S1 S2 S3
N° Criterios de evaluacion g p ap p ap p ap
1 Numero de piezas 4 1 4 16 3 12 2 8
2 Facil adquisicién de los mat. de fabr. | 4 | 4 16 4 16 3 16
3 Costos diversos 3 3 9 3 9 3 12
4 Costo de la tecnologia 3 4 12 4 12 2 16
5 Facilidad de montaje 4 1 3 12 3 12 3 12
6 Facil mantenimiento 3|3 9 4 12 2
7 Repuestos 4 3 12 3 12 2
Puntaje total >po>gp 25 86 85 61
Valor técnico Xi 0.86 0.85 0.61

Luego de ponderar todos los criterios de evaluacion, se presentan la grafica de los
tres resultados de las propuestas de solucion en la Figura 2.20, donde que observa
que la solucién 2 es la mas préxima a la linea de 45° que representa el equilibrio

entre los criterios técnicos y econémicos.

Evaluacidn técnico-econdmica

0.9
0.8
0.7
0.6
0.5
0.4
0.3
0.2
0.1

® Solucion 1
@ Solucién 2

Solucién 3

Evaluacidon econdmica

0O 01 02 03 04 05 06 0.7 08 09 1
Evaluacion técnica

Figura 2.20. Evaluacion técnica-econdémica de los conceptos de solucidn preliminares.
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Como resultado final de la evaluacion se obtuvo como concepto de solucion

preliminar al concepto de solucion 2 mostrado en la Figura 2.21.

=
s

T 0L WL A A a0 FEe ol AR DL AF Be dm il

VISTA A=A

Figura 2.21. Concepto de solucion preliminar.

2.5 Determinacion del concepto de solucion definitivo

A partir del concepto solucidn preliminar, se realiza un nuevo analisis con el objetivo
de mejorar ciertas funciones. Después de realizar los primeros calculos tentativos
para obtener las posiciones del dispositivo, desarrollados en el capitulo 3, se
considera cambiar la corredera propuesta, por agujeros chinos en cada extremo de
una placa lateral. Esta modificacion se realizé debido a que se requeria una mayor
distancia para generar el momento necesario en el cuerpo mévil. A su vez, se
considero tener un apoyo capaz de cambiar de posicidén para generar el movimiento
de flexiébn como de extension, el cual es posicionado en una base lateral apoyada en
la base de la maquina de ensayo.

En la Figura 2.22 se muestra el esquema final del concepto de solucion definitivo a
partir del cual se realizan los calculos preliminares y definitivos de posicion,

dimensiones y verificacion mecanica presentados en el siguiente capitulo.
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Figura 2.22. Vista isométrica del concepto de solucion definitivo.
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CAPITULO 3

DISENO MECANICO Y SELECCION DE COMPONENTES

En el siguiente capitulo se presenta el procedimiento, analisis y célculos realizados
para obtener el disefio definitivo de cada uno de los elementos que conformaran el
dispositivo. Los célculos empleados estan basados principalmente en los diversos

cursos de disefo realizados en ingenieria mecanica.

Se inicia el capitulo definiendo los ensayos a realizar con el dispositivo, seguido por
el andlisis de posiciones, donde en base a las dimensiones predeterminadas se
obtiene la cinematica que describird el dispositivo durante los ensayos.
Posteriormente se presenta el analisis de fuerzas que involucran las fuerzas
generadas en el implante a ensayar, las fuerzas en los resortes y en los diferentes
elementos del dispositivo. Con las fuerzas calculadas se realiza el célculo de
verificacidn por resistencia a la fluencia y fatiga de cada elemento diferenciando tres
partes principales en el disefio: modelo vertebral, estructura del dispositivo y
elementos de unidn. Se realiza también el andlisis de rigidez tanto para cada
elemento como para el dispositivo en general que aseguren una correcta toma de
datos durante el ensayo. Finalmente se realiza una ligera propuesta de los elementos

de medicién a emplearse durante los ensayos.
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3.1 Procedimiento de ensayos

El disefio a realizar sera capaz de ensayar los implantes interespinosos para la zona
lumbar de la columna que permitan ejecutarse en la maquina de ensayo adquirida
recientemente por el Laboratorio de Investigacion en Biomecanica y Robdética

Aplicada (LIBRA) como fue descrito en la lista de requerimientos.

Los ensayos a realizar seran los ensayos estéticos y de fatiga para flexion-
compresion y extension-compresion, ambos dentro del plano sagital. Debido a la
ausencia de un protocolo o ensayo especifico para implantes interespinosos, se
revisaron diversos estandares para poder obtener una tendencia que pueda ser
utilizada en los ensayos a realizar por el actual dispositivo. En la Tabla 3.1 se muestra

los ensayos consultados para obtener los parametros de ensayo.

Tabla 3.1. Ensayos estandarizados para implantes y prétesis de columna vertebral.

Norma Titulo
ISO 12189 Método de ensayo de fatiga para implantes de soporte anterior
ASTM F2624 Evaluacion estatica, dlnamlc.a y de desgaste .para construccién segmental de
implante extradiscal
ASTM F2790 Caracterizacion estatica y dindmica de p_rot_e5|s facetaria lumbar de preservacién de
movimiento
ASTM F2694 Evaluacion funcional y de desgaste de p.ro'fe5|s facetaria lumbar de preservacion de
movimiento
ASTM F2346 Caracterizacion estatica y dindmica de discos interespinosos artificiales
ASTM F2789 Caracterizaciéon mecdnica y funcional de dispositivos de nucleo pulposo
Ensayo de desgaste de proétesis de disco - Parametros de cargas y deformaciones en
ISO 1819-2 .
entorno acondicionado
ISO 1819-1 Ensayo de desgaste de prétesis de disco - Dispositivos de nucleo pulposo

3.1.1 Ensayo estético

El ensayo estatico de flexion-compresion y extension-compresién consiste en la
compresion axial del cuerpo vertebral de tal manera que se genere una rotaciéon en
el modelo vertebral semejando el movimiento realizado en la flexion y extension de

la columna, cada uno de ellos determinado por el sentido de giro que se obtenga.
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Este ensayo esta determinado principalmente por la velocidad de aplicacion de la
fuerza, dicha velocidad debe ser constante y con la lentitud suficiente que asemeje
un estado estatico de comportamiento en el equilibrio de las fuerzas y esfuerzos
generados. Segun los diferentes estandares 1ISO y ASTM, se debe considerar una

velocidad de ensayo que no exceda los 25 mm/min.

Por otro lado, debe considerarse una precarga para la posiciébn neutral como se
establecio en la lista de requerimientos. La fuerza de pretensién a utilizar segun las
recomendaciones ISO y ASTM, y las fuerzas determinadas experimentalmente por
diversos autores, sera de 500 N aproximadamente, la cual se definir4 con exactitud
al escoger los resortes a emplear y conocer su respectiva constante de rigidez.

El ensayo tiene por objetivo registrar la fuerza aplicada en el actuador y el
desplazamiento axial del actuador en cada instante. Con estos valores se podra
calcular e inferir las fuerzas generadas en el implante y los resortes, asi como el

rango de movimiento del cuerpo vertebral.

El ensayo concluird cuando acontezca cualquiera de las situaciones presentadas a

continuacion:

e El implante falle.
o El dispositivo falle.

e La maquina de ensayo falle.

Se considera que el implante ha fallado si presenta una deformacién fuera del rango
elastico del material, una fisura o rotura parcial o total en cualquier seccién del
elemento.

A su vez, se considera que el dispositivo ha fallado cuando al menos uno de sus
componentes presenta una deformacion fuera del rango elastico del material, una
fisura o rotura parcial o total en cualquier seccién del elemento. Por otro lado, también
se debe de considerar que existe un limite geométrico que tendréa el dispositivo el
cual al ser excedido implicard una colision entre sus elementos. Esta geometria
limitante ser& descrita en el analisis de posicion presentado posteriormente.
Finalmente, se considera que la maqguina de ensayo ha fallado cuando alguno de sus
componentes presenta una deformacion fuera del rango elastico del material, una
fisura o rotura parcial o total en cualquier seccion del elemento. Esto estara
determinado por la fuerza maxima que permite aplicar el actuador de la maquina, la

cual es de 5700 N en compresion.
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3.1.2 Ensayo de fatiga

El ensayo de fatiga en flexion-compresion y extension-compresién consiste en el
mismo movimiento descrito en el ensayo anterior pero realizado de manera repetitiva
durante un namero determinado de ciclos. Cada ciclo estara determinado por una
fuerza minima y maxima de compresion. La fuerza minima de compresion sera la
fuerza de 500 N empleada en el ensayo anterior, y la fuerza maxima serd 2000 N
para el primer ensayo, segun recomendaciones de ASTM. No obstante, de cumplir
con los ciclos requeridos, se ira incrementando la carga maxima en 25%, 50% y 75%
de la carga maxima estatica.

La frecuencia de ensayo empleada sera de 2 a 5 Hz segun los estandares ISO y

ASTM, lo cual no implicara el analisis de vibraciones debido a la baja frecuencia.

El ensayo concluird cuando acontezca cualquiera de las situaciones presentadas a

continuacion:

¢ El implante resista 10 000 000 ciclos de carga sin fallar
¢ El implante falle
o El dispositivo falle

e La maquina de ensayo falle

El nimero de ciclo es el indicado por los estdndares para asegurar la vida infinita del
implante tomando en cuenta que su colocacion dentro del cuerpo humano es de
naturaleza permanente. Este nimero va de acorde al nimero de flexiones promedio

que realiza una persona a lo largo de su vida segun la norma ASTM F1717 (2015).

La falla en el implante, dispositivo o maquina de ensayo tendra el mismo

comportamiento que para el ensayo estatico.

El ensayo tiene por objetivo registrar el nimero de ciclos y el desplazamiento
generado por las fuerzas minimas y maximas en el ciclo. Con ello se puede verificar
el resistencia a la fatiga que debe cumplir el implante estudiado. En la Figura 3.1 se
puede apreciar el dispositivo acoplado a la maquina de ensayo de fatiga. Ver plano
01-A2-EP
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Figura 3.1. Maquina de ensayo con dispositivo.

3.2 Dimensiones generales preliminares del dispositivo

El disefio estara definido por las dimensiones que deba tener el modelo vertebral.
Estas dimensiones estaran determinadas principalmente por las recomendaciones
realizadas por los estandares ISO y ASTM, asi como las dimensiones morfolégicas
del cuerpo vertebral del ser humano. No obstante también sera importante tener en
cuenta las restricciones geométricas de la maquina de ensayo que posee el
laboratorio LIBRA.

Las dimensiones preliminares del modelo vertebral son presentadas a continuacion,

las cuales se observan en la Figura 3.2.

e  Altura del cuerpo vertebral: c=32mm

e  Ancho del cuerpo vertebral: b =75mm

e Largo del cuerpo vertebral: l=65mm

e Espacio intervertebral: h =17.5mm
e Ancho de la apdfisis espinosa: e=8mm

e Largo de la apofisis espinosa: a=40mm
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Figura 3.2. Dimensiones preliminares del modelo vertebral.

Los cuerpos vertebrales se definen por las dimensiones de los estandares ISO 12189
(2008) y ASTM F1717 (2015), las dimensiones de las apdfisis interespinosas se
definen por la morfologia del cuerpo humano obtenida de diversos autores como
Sanders (1993) y Shaw (2015). Finalmente, el espacio intervertebral se obtiene del
estandar ISO 12189 (2008), este espacio y el area del cuerpo vertebral definiran las

dimensiones de los resortes a emplear en el dispositivo.

Con estas dimensiones preestablecidas, se propone una distancia al apoyo que
generara el giro del cuerpo vertebral. Se tom6 en cuenta que la posicién de dicho
apoyo influira en el movimiento generado entre las apofisis espinosas. Se propone
una distancia de 50 mm, la cual sera verificada posteriormente en analisis de posicion

y fuerza.

El centro de giro del cuerpo mévil se define en funcién a los estandares de ensayo y
al centro de giro encontrado experimentalmente por diversos autores. Se tomd como
centro de giro una ubicacién proxima al cuerpo inferior. La distancia al apoyo y el
centro de giro se pueden apreciar en la Figura 3.3 del andlisis de posiciones

desarrollado a continuacion.
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3.3 Andlisis de posiciones

Con las dimensiones generales preliminares se realiza el analisis de posiciones, en
el cual se obtiene el espacio entre las apdfisis durante el movimiento generado por
el actuador. Para ello es importante identificar dimensiones en la geometria tanto fijas
como variables, derivadas de las dimensiones generales. Las dimensiones derivadas
se presentan a continuacion, y pueden ser observados en la Figura 3.3. Para definir
la altura y espesor del implante se tom6 como referencia el implante Coflex tamafio

12.

e Distancia horizontal al apoyo: dgp = 50 mm
e  Altura del apoyo: hep = 19 mm
e  Centro inicial de giro: ¢, =h/2=88mm
e Longitud de la apofisis superior: aps = 40 mm
e Longitud de la apdfisis inferior: ap; = 40 mm
e Longitud de cuerpo vert. sup. al centro de giro: cvg = 32.5mm
e Longitud de cuerpo vert. inf. al centro de giro: cv; = 32.5mm
e Desfase de apdfisis inferior: e, =2mm

e Altura del implante: Sim = 12mm
e  Espesor del implante: em = 1.4mm

dap CVs ~ aps
I
|
co=gle==3 1 ___[cla. & ¢
| ———— ﬂ <
]
'_._:-I 2
cV, ap ©

T 7

~

Figura 3.3. Dimensiones derivadas.

Las dimensiones restantes se calcularon en funcién a las presentadas lineas arriba.

e Distancia vertical del apoyo al implante: es = hgp +¢o + € — Sy = 18 mm
e Distancia vertical inicial entre apdfisis: a0 = Sim = 12mm
e Distancia horizontal inicial entre apdfisis: ay, = (cvs + apg) — (cv; + apy) = 0mm
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3.3.1 Calculo delacinematica

El calculo de la cinematica se realizara en funcién a la posicién del actuador lineal de
la maquina de ensayo, la cual a su vez estara definida por la velocidad de ensayo.
De esta forma se conoce la posicién del actuador para cada instante de tiempo como

se muestra en la ecuacioén 3.1.

Az (t)=v-t
(3.1)
Donde Az: desplazamiento del actuador lineal [mm]
v velocidad = 25 [mm/s]

t: tiempo [s]

En la Figura 3.4 se puede apreciar la variacion entre la posicién neutra del dispositivo
y la posicion de extension, obtenida por el desplazamiento lineal del actuador de la
maquina de ensayo. Asi mismo, en la Figura 3.5 se observa el esquema simplificado

de la variacién de posicion.

Desplazamiznto

@ lingal

Corredera

N\

Figura 3.4. Posicion 1: Dispositivo en estado neutral. Posicién 2: Dispositivo en extension por

desplazamiento lineal del actuador.

Figura 3.5. Esquema de variacién de posicion 1y 2 para

obtener la diferencia angular.
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Aplicando ecuaciones geométricas, y asumiendo el dispositivo diseflado como un
conjunto de elementos rigidos, se puede inferir el angulo de rotacion del cuerpo movil
del disefio, en funcidn al desplazamiento lineal conocido. El célculo se puede apreciar
en el ANEXO 1. Finalmente el angulo obtenido en funcion al desplazamiento y a las

dimensiones definidas queda dado por la ecuacion 3.2.

2 by g b\ Qo) 4+ (007 + (B2 (0 40,)° )+ (20" —2-22(-1,,) |
2. ('r"‘eu;'2 + (ﬂz ﬁl"'hap}z) }
3.

(3.2)

f—
a{f}:asinl
L

Debido a que el cuerpo mévil del dispositivo presenta un movimiento compuesto de
traslacion y rotacién, se analizard cada movimiento por separado y se obtendra el

movimiento final aplicando el concepto de superposicion.

Analizando la rotacion se deduce la posicion inicial en funciéon a un angulo inicial el
cual incrementara o disminuira segun el movimiento de flexiobn o extension. A

continuacion se muestra el calculo del &ngulo inicial de rotacion:

Byori=CV+ 8P, =13 mm

8y0ri=Nap—E,=1 mm

2 2
r=Va,, +a,, =725mm

&

E”ﬁ==1 deg

Ayor

&:=atan f

En la Figura 3.6 se pueden apreciar las dimensiones descritas en el calculo

anterior.

S
I r i
!‘_.,‘—-—Ta-;_] Azor
8yor

Figura 3.6. Posicion inicial para la rotacion.
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Con el angulo calculado anteriormente se definen las posiciones de las apofisis en
funcion al tiempo desde la ecuacion 3.3 hasta la ecuacion 3.6. En la Figura 3.7 se

apreciar dichas dimensiones en funcion al angulo de rotacion.

En extension

8ye () :=r-cos(8—a(t))

(3.3)
8, (1) :=r-sin(@—al(t))

(3.4)

En flexion

a,+(t) =r-cos(B+a(t))

(3.5)
a,+(f) =r-sin(@+a(t))

(3.6)

zre

e o

Figura 3.7. Movimiento de rotacion en extension.

Por otro lado, el movimiento de traslacion sera el mismo movimiento realizado por el
actuador lineal de la maquina de ensayo, el cual es claramente conocido. Ver Figura
3.8.

Figura 3.8. Movimiento de traslacion del cuerpo movil.

Al superponer ambos movimientos se obtiene la posicién de los extremos de las
apdfisis que definirdn el espacio interespinoso donde ira ubicado el implante. Es
importante conocer dicho desplazamiento para evitar la colisién entre las apdfisis del
dispositivo.
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Este desplazamiento definira el valor maximo de la carrera del actuador que se
programard al realizar el ensayo. Las ecuaciones 3.7 y 3.8 definen el espacio vertical

interespinoso en funcion del tiempo.

En extension

Bz (t} =dg— {azar_ Gzra [f]} _‘ﬂzt(t} —2-ep
(3.7)

En flexion

azf[ t) =l — (azar_ azrf( t}} _‘ﬂzt (ﬂ —2. Eim
(3.8)

Se presenta las gréficas de posicion en el tiempo para el desplazamiento del actuador
axial, el angulo de rotacion, el espacio interespinoso en flexion y en extension. Ver

desde la Figura 3.9 hasta la Figura 3.12.

Con el objetivo de evitar la colision de las apdfisis del dispositivo se determinara como
desplazamiento axial maximo un valor de 3 mm para el actuador de la maquina de
ensayo. Este maximo es la primera restriccion a tomar en cuenta durante el ensayo,

la cual serd complementada al realizar los analisis de fuerza posteriormente.

Az (f) (mm)

B -

t (5)

Figura 3.9. Grafica de desplazamiento del actuador axial vs tiempo.
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al(f) (deg)

Figura 3.10. Grafica del angulo de rotacién vs tiempo.

8, (f) (mm)

L - ®

f (s)

Figura 3.11. Gréfica del espaciamiento vertical interespinoso en extension vs tiempo.

a,(f) (mm)

ik

-

t (s)

o 1 2 ] 4 5 G

Figura 3.12. Gréfica del espaciamiento vertical interespinoso en flexién vs tiempo.
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3.4 Analisis de fuerzas

El andlisis de fuerzas aplicadas y generadas en el dispositivo se inicia definiendo las
fuerzas presentes en la posicién neutra. Las fuerzas iniciales presentes seran las
generadas por los resortes siendo compensadas por el actuador lineal. Estas fuerzas
representan el estado de pre-compresion. Ver Figura 3.13 donde se refine la distancia
horizontal entre el eje de los resortes y el centro de giro, la cual tiene un valor de

r = 15 mm segun las dimensiones establecidas anteriormente.

dan dIITI
r r
d1 Tel 7777 )
—— R
{/'7T1 ' s - | |
2 I O
300 == ==
| | | ——
_—'—'—r—l_'!_ !_—l__"__ — ——— ===
I 7 i I;L:I
I
|
L

Figura 3.13. Precarga en el dispositivo.

Segun diversos autores como Panjabi, Brown, McGlashen y Shea citados en la
norma ISO 12189 (2008), los valores de rigidez para el disco intervertebral varian
entre 700 N/mm y 2500 N/mm. En funcion a la geometria del cuerpo vertebral y el
espacio intervertebral, se selecciona el resorte de la norma ISO 10243 que cumpla
con los requerimientos segun lo establecido por ISO 12189. Se escogi6 utilizar 4
resortes para poder tener un comportamiento uniforme en el modelo intervertebral
tanto para el movimiento de flexion como el de extension. En la Figura 3.14 y Figura

3.15 se observan las caracteristicas de los resortes mencionados.
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Figura 3.14. Esquema de dimensiones del resorte ISO 10243.
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Figura 3.15. Dimensiones del resorte ISO 10243.

Se selecciono el resorte de codigo R20-025 caracterizado por el color rojo, el cual
cumple con la longitud libre y tiene una constante de rigidez de 216 N/mm que en
conjunto (4 resortes) se encuentra dentro del rango solicitado. Habiendo
seleccionado el resorte, se puede calcular la posicién necesaria para generar la
fuerza neutra requerida. Se calcul6 que con una compresion de 0,5 mm se llega a
obtener 432 N de reaccion total entre los 4 resortes, fuerza semejante a la fuerza de

tension normal en posicién de bipedestacion para el ser humano.

Se debe tener presente que en la posicidn neutra no existe reaccion en el apoyo ni
en el implante, para poder asegurar esta condicién es importante determinar la

posicion inicial del actuador con precision.

Una vez que el actuador lineal comienza a descender desde la posicién neutra, el

apoyo genera el giro requerido simulando el movimiento de flexibn o extension,
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segun sea la posicion de dicho apoyo. Esta variacion en la posicion generara la
compresion de los resortes incrementando su fuerza de reaccion. De la misma
manera, se incrementa la reaccion tanto en el apoyo como en el implante a ensayar.

Las fuerzas en el cuerpo movil del dispositivo se pueden apreciar en la Figura 3.16.

Figura 3.16. Fuerzas generadas en el cuerpo mévil del dispositivo.

Se entiende que el dispositivo de ensayo tiene por objetivo obtener las fuerzas
generadas en el implante interespinoso. No obstante, para poder estimar la fuerza
requerida por la maquina de ensayo, se empleara los valores comunes de reaccion
generados en los implantes interespinosos. Conociendo la reaccion en el implante y
la fuerza generada en los resortes se puede obtener la fuerza requerida por el

actuador lineal de la maquina de ensayo.

Haciendo un andlisis entre diversos implantes interespinosos existentes, se utilizara
como ejemplo al implante de U interespinosa, el cual presenta una de las mas altas
constantes de rigidez y seria el caso critico para poder disefiar el dispositivo de

ensayo.

Segun los estudios realizados por Trautwein et al. (2010) el implante de U
interespinosa tiene un comportamiento lineal, donde la fuerza de reaccion del

implante varia en funcién a la deformacion de las alas. Ver Figura 3.17.
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Figura 3.17. Deformacion lineal de las alas del implante de U interespinosa.

Dicha fuerza de reaccion puede ser obtenida empleando la siguiente ecuacion:

FJ'me {f] = f125_598 N — 2963 i " ......... S‘-m\! - t.ime {f)
\ mm mm-mm J
(3.9)
Donde Fime:  Fuerza en el implante [N]
Sim: Tamarfio del implante = 12 [mm]
time: Deformacion lineal [mm]

El desplazamiento lineal de las alas se deduce geométricamente en funcién al tiempo

segun la siguiente ecuacion:

t:'me {ﬂ = (azar —8zpe {ﬂ} +d2t (t}
(3.10)

De la misma manera, la compresion de los resortes anteriores (rl) y posteriores (r2)
generada por el giro del cuerpo movil, puede inferirse en funcién al tiempo empleando

las siguientes ecuaciones progresivamente:

Resortes anteriores Resortes posteriores
myy ()= (dsp—r) -tan(a()) M (£):=(dyp+ 1) -tan (a(f))
Py () =L —me(0) Ppo(t)=Lo—me (1)
Lys(t)=Py(t) -cos (a(t)) L>(t) =P, (t) - cos (a(t))
AL (t)=Lo—Ly(1) AL () =L~ Le(1)

En la Figura 3.18 se puede observar las diferentes dimensiones con las que se

calcularon las compresiones en los resortes.
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Debido a los pequefios angulos de inclinacion se han considerado los resortes a

compresion pura para hallar las fuerzas de reaccion.

Figura 3.18. Dimensiones para el célculo de las compresiones en los resortes.

Debido a los pequefios angulos de inclinacién se han considerado los resortes a

compresion pura para hallar las fuerzas de reaccion.

Aplicando la ecuacién de equilibrio de momentos en el apoyo se obtiene la siguiente

expresion:

({dop—1) +Ad., ()« Ry (8) + (dop +r+ Ad,, (1) « Rz (£) + (digy + dop + Ad, (£)) + Fire (£)

Fa)= d_,+Ad_, ()

(3.11)

Cabe resaltar que Adap es el desfase longitudinal que se genera al analizar el
movimiento relativo entre el cuerpo movil y el punto de apoyo. Esta variable es

calculada segun las siguientes ecuaciones:

dgp
flty= cos(a(t))
(3.12)
m(t):=h,-tan(a(f))
(3.13)
Ad,, () =) +m(t)— Oap
(3.14)
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En la Figura 3.19 se observa un esquema de las variables mencionadas en las

ecuaciones anteriores.

Figura 3.19. Dimensiones para el calculo del desfase longitudinal del cuerpo movil.

La ecuacién 3.11 define la fuerza de reaccién perpendicular al cuerpo movil que se
generaria para cada instante de tiempo. Esta fuerza se descompone en el eje vertical
y horizontal en el plano sagital. La reaccién vertical sera la fuerza generada por el
actuador lineal. La maquina de ensayo no recomienda realizar ensayos que generen
una reaccion horizontal en el actuador lineal, si bien esta componente horizontal no
representa una magnitud considerable debido a los pequefios angulos de inclinacion,
se considerd colocar una corredera vertical en el dispositivo que pueda absorber la

carga horizontal generada y transmitirla a la base de la maquina de ensayo.

En la Figura 3.20 se presentan las graficas de las fuerzas generadas en los resortes,

el implante y en el actuador para cada instante de tiempo.

Como era de esperarse, al tener un comportamiento lineal tanto el resorte como el
implante, las fuerzas generadas poseen dicho comportamiento lineal, donde se
obtiene el maximo valor para el mayor desplazamiento vertical y por ende para el

mayor angulo de giro del dispositivo.
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s

Figura 3.20. Gréfica de las reacciones generadas en el cuerpo movil del dispositivo.

El analisis en el movimiento de flexidn sigue el mismo descrito anteriormente, con la
variacion de la posicion del apoyo que conlleva una nueva ecuacion de equilibrio de

momentos:

((dap"_'r) +‘ddap(t}} R (t)+ (dqp—r+ﬂdap (1) -Ro(t)+ (dr'm—dap—ﬂdap (£)) - Fime (1)
d,, +Ad_(0)

Faf{ﬂ =

3.15

De los resultados obtenidos se observa que el momento de mayor criticidad se
presenta para el movimiento en extension, por lo cual me tomara como referencia

para realizar los calculos posteriores de verificacion.

Se analiza las fuerzas obtenidas en la parte mavil del dispositivo para calcular las
reacciones generadas en cada elemento individual. Al analizar la apéfisis superior se
puede obtener el DCL apreciado en la Figura 3.21, donde cin tiene un valor de 29
mm.

Cim

gg i
]
LT

Figura 3.21. DCL de la apdfisis superior.
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Conociendo el valor de la reaccion en el implante y aplicando las ecuaciones de
equilibrio de fuerzas y momentos, se obtienen las reacciones generadas en la union

con el cuerpo vertebral superior V' y M como se muestra a continuacion:

3F,=0
Vi=F,,=458 N
FM,=0

My=V-0,,=13278 N-mm

Al analizar la fuerza generada en el apoyo, se puede obtener las reacciones en el

cuerpo vertebral superior como se desarrollard mas adelante. Ver Figura 3.22.

CEEXREIED

Fap

Figura 3.22. DCL del cuerpo superior - placa lateral.

3.5 Disefio de elementos del modelo vertebral

El modelo vertebral lo componen los elementos que representan el segmento
columnar del ser humano, compuesto por el cuerpo vertebral inferior, el cuerpo
vertebral superior, la ap6fisis espinosa inferior, la apoéfisis espinosa superior y el disco
intervertebral representado por los resortes. En la Figura 3.23 se puede apreciar los
diferentes elementos.

Cuerpo vertebral superior

F

Y
——» Apéfisis superior
C—=—= ——r __:-_:
Resortes o = —==— —=— .

Cuerpo vertebral =

inferior e | Apbfisis inferior

Figura 3.23. Elementos del modelo vertebral.
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La metodologia empleada para disefiar los elementos del dispositivo consistira en un
proceso de verificacion iterativa. Se comenzara en el disefio partiendo de las
dimensiones iniciales que se tienen de cada elemento y las fuerzas obtenidas del
acépite anterior. Se realiza el DCL de cada elemento y aplicando las ecuaciones de
equilibrio de fuerzas y momentos, se obtienen las fuerzas internas generadas. Se
calculan los esfuerzos ya sean a compresidn-traccién, corte, flexion o aplastamiento
de las secciones criticas y seleccionando el material determinado se obtiene el factor
de seguridad en funcién al esfuerzo admisible. De no cumplir con el factor de
seguridad recomendado, se procede a modificar las dimensiones definidas

inicialmente y de no ser posible, se escoge un material de mayor resistencia.

Se realizaron los calculos para cada elemento tomando inicialmente las propiedades
del acero estructural St 37. Para ciertos elementos se requirié seleccionar un acero
de mayor resistencia como el St 70. No obstante, debido a la humedad que se
presenta en el ambiente local, se opt6 por seleccionar finalmente un acero inoxidable
martensitico, capaz de resistir la oxidacion y corrosion, y cumplir con las
solicitaciones de resistencia mecéanica. Se seleccion6 el material AISI 431, el cual se

encuentra disponible en el mercado nacional.

a) Apofisis superior

Las dimensiones de la apd&fisis superior estan definidas por el largo, ancho, espesor

y diametro de los agujeros del pasador de unién.

Figura 3.24. Apdfisis superior
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Realizando el analisis de las fuerzas internas generadas por la reaccion del implante
y el empotramiento en el cuerpo vertebral superior, se tienen los diagramas de

fuerzas internas presentados en la Figura 3.25.

Cim
™

. § i
v |
1 LT

|
F
N
=V

L]

=
T

Mg
Figura 3.25. DCL y diagramas de fuerzas internas de la apdfisis superior.

Se aprecia la seccion critica ubicada en la uniéon con un valor de V = 458 N y un
momento M; de 13278. Para poder obtener el esfuerzo de flexion generado se calcula
previamente el momento de inercia del eje del momento y el &rea de la seccidn critica
(ver Figura 3.26) aplicando las férmulas de los cursos de disefio (Rodriguez
Hernandez, 2012).

3 p.d,’ 2\
b-h b-d [ Cag) s
fo=r 20—y bed, .12y 1=13829 mm
T2 U R (2]
(3.16)
Aw=h.b—2.b.d,,=168 mm’
(3.17)

Figura 3.26. Seccion critica de la apdfisis superior.
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Verificacion de resistencia a la fluencia

Se verifica inicialmente que el elemento cumpla con la solicitud del esfuerzo sin llegar
a la fluencia, por lo que se requiere calcular el esfuerzo equivalente aplicando la

ecuacién de Von Mises para el esfuerzo de flexion y el esfuerzo cortante.

o.:=\o; +3.1.° =152 MPa

(3.18)

Se conocen las propiedades mecénicas del material seleccionado: acero inoxidable
martensitico AlISI 431, las cuales se pueden apreciar en el ANEXO 3. Con dichos

valores, se calcula el factor de seguridad con un valor de 39.6.

Fs="_3986
a

(3.19)

Se realizé también el calculo por aplastamiento de los agujeros de unién entre la
apdfisis y el cuerpo vertebral superior. Se calcula la fuerza cortante total aplicando la

ecuacion de equilibrio de fuerzas y momentos, donde se obtiene la ecuacion 3.20.

Fr=VF’+F, ' =9143 N
(3.20)

Es esfuerzo de aplastamiento del area proyectada del agujero estara dado por la

siguiente ecuacion:

F
p=— T_—254 MPa

a9

(3.21)

Finalmente el factor de seguridad obtenido para el aplastamiento es de 7.1, el cual

cumple perfectamente con los requerimientos solicitados.
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Verificaciéon de resistencia a la fatiga

Es muy importante verificar que el elemento cumpla con la solicitacion de cargas a
fatiga, puesto que el dispositivo también contempla este tipo de ensayo. Es de
esperarse que cualquiera de los elementos que componen el disefio, deben cumplir
con la solicitacion de esfuerzos a fatiga, para asegurar su funcionamiento durante el

namero de ciclos requeridos.

Segun lo aprendido en el curso de resistencia de elementos, se realiza el andlisis

calculando los esfuerzos medios y alternantes tanto para flexiébn como para corte.

05 N a N
Uﬂn'_E_T 3 Jfa::Ef:? 5
mm mim
T, T,
Iﬁ::—cz'] N2 ]'H:z—G:'1 NZ
2 mm 2 mm

Luego se calcula el esfuerzo de fatiga real tomando en cuenta los diversos factores
gue incrementan el valor del esfuerzo como el acabado superficial, la seccion del
elemento, la temperatura de trabajo, el tipo de carga aplicado, la confiabilidad de los
valores, y las entallas presentes. Para el caso de la ap6fisis superior se obtuvieron

los siguientes coeficientes:

c,:=09 Deshastado - Torneado fino Coargs =1 Flexidn
o:=0.77 d=30 mm c =1 Confiabilidad 50%
Crame = 1 Temperatura menor a 250° Bei=1 Sin antallas

Se calcula entonces los valores del esfuerzo de fatiga real aplicando las ecuaciones
3.22 y 3.23, las cuales tendran un mayor valor al calculado inicialmente de manera

tedrica.

Tt e Yoa=10 N
.\Cs *Cye Ctemp * cnarga cc,’ mm
(3.22)
{ \ N
. B o N
l\ Coelye C!:emp Ccarg's- * Cc.., mm
(3.23)
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Finalmente se halla el esfuerzo de fatiga real equivalente y se calcula el factor de
seguridad a la fatiga teniendo los datos admisibles para el material seleccionado que

vendrian a ser: el esfuerzo a la rotura y el limite a la fatiga.

z 2 N
Jmeq=:\/ﬂ}.n +3.(rﬂm ):3 —3
mm
(3.24)
r r 2 r 2 H
craeq::\/crfe +3.(r) =1
mm (3.25)
1
FS=— =256
Uaeq+ﬂmeq
O Og
(3.26)

b) Apdfisis inferior

La apdfisis inferior solo se dimensiona segun la morfologia y recomendaciones de los
estdndares. Esto debido a que el elemento no se encuentra sometido a esfuerzos
considerables que generen algun tipo de falla, por lo cual no se verificd ni a fluencia,

ni a fatiga.
¢) Cuerpo vertebral superior
Las dimensiones del cuerpo vertebral superior estan determinadas por las siguientes

magnitudes: altitud, ancho, longitud, diametro de agujero de apdfisis y didmetro de

agujeros de los pasadores de la placa lateral. Ver Figura 3.27.

Figura 3.27. Cuerpo vertebral superior.
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Se analiza las diferentes fuerzas y momentos que actlan sobre el cuerpo vertebral
superior realizando el DCL correspondiente. Se analizan las fuerzas internas en el
cuerpo y se obtienen los diagramas de fuerza cortante y momento flector, donde se

identifica la seccién critica del elemento. Ver Figura 3.28.

¢ G G
r ; r

R !Fa Rc
|
|

DFC

Figura 3.28. DCL y diagramas de fuerzas internas del cuerpo superior.

Se realizan los calculos correspondientes para verificar la resistencia a la fluencia y
a la fatiga de la misma manera empleada en el elemento anterior. Los factores de

seguridad se muestran en la Tabla 3.2 al final de acéapite.

d) Cuerpo vertebral inferior

El cuerpo vertebral inferior no requiere de mayores calculos puesto que al igual que
la apdfisis inferior no se encuentra sometido a mayores esfuerzos que generen
posibilidad de falla. El aplastamiento generado por la compresion en la cavidad de

los resortes fue calculado anteriormente en el cuerpo vertebral superior.
e) Resortes
Los resortes requeridos en el dispositivo fueron seleccionados previamente al

momento de analizar las fuerzas debido a la necesidad de definir las fuerzas iniciales

generadas por la compresion de los resortes en la posicién neutral.
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No obstante si bien los resortes estan disefiados para resistir la fuerza de compresion
solicitada en este ensayo, sera necesario realizar la verificacion a fatiga del momento

torsor generado en el bobinado del elemento.

Figura 3.29. Fuerzas y momentos generados en el resorte.

Segun la ecuacion formulada por Robert Mott (2006), se puede calcular los valores

admisibles para el material del resorte, donde se obtienen los siguientes valores:

13790 kgf

3962 kgf _ — _
Tis ias —442.5 MPa Tg* o158 g2 — 1961.8 MPa

()" "~ em (d,)" ™ .cm
(3.28) (3.27)
Se prosigue con el calculo de los valores del esfuerzo torsor superior e inferior para

inferir el esfuerzo alternante y admisible. Con dichos valores se calcula el factor de

seguridad como se aprecia en la ecuacion 3.29.

Tae T

Tag Tg
(3.29)
A continuacion se presenta la tabla resumen de los factores de seguridad obtenidos
para los analisis de fluencia y fatiga en cada uno de los elementos del modelo
vertebral.
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Tabla 3.2. Factores de seguridad calculados para los elementos del modelo vertebral.

Factor de Factor de
Elemento Verificacion seguridad a | seguridad a
Fluencia Fatiga
Esfuerzo .c,omb!n.ado en 396 256
secciodn critica
Ap6fisis superior Aplastamiento en unidn 7.1 3.6
Apla§tamlento en 314 16
implante
Esfuerzo .c,omb!rTado en 172.4 111.6
seccidn critica
Aplastamlentlo 'e.n union 11.8 55
con apofisis
Cuerpo superior
Aplastamiento en
o 49 24.9
alojamiento de resortes
Aplastamiento en unidn 44 24
con placa lateral
Resorte Esfuerzo torsor - 13

3.6 Disefio de elementos de la estructura del dispositivo

Los elementos que conforman la estructura del dispositivo son aquellos encargados
de generar el momento torsor partiendo de la fuerza axial aplicada por el actuador de
la maquina de ensayo. Esta estructura estd compuesta por la placa base, las bases
laterales que alojan a los apoyos, el soporte fijo que se desplaza en conjunto con el
actuador axial y el soporte mévil que recibe giro al restringir su movimiento entre la

placa lateral y cada uno de los apoyos.

a) Placa lateral

En la placa lateral se verificd el esfuerzo combinado en la seccion critica, el
aplastamiento en la union con el cuerpo superior y el aplastamiento en el apoyo por
presion de Hertz. Los factores de seguridad tanto para fluencia como para fatiga se
observan en la Tabla 3.3. Ver Figura 3.30.
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Figura 3.30. DCL y diagramas internos de la placa lateral.

b) Apoyo lateral

En el apoyo lateral se verificaron los esfuerzos de aplastamiento generados en la
unién con el pasador de apoyo y en el area de contacto con la base lateral. Los
factores de seguridad tanto para fluencia como para fatiga se observan en la Tabla
3.3. Ver Figura 3.31.

Figura 3.31. DCL del apoyo lateral.

c) Base lateral

En la base lateral se verificé principalmente el esfuerzo torsor generado en la seccién
transversal del elemento debido al momento de giro que le transmite el apoyo lateral.
Los factores de seguridad tanto para fluencia como para fatiga se observan en la
Tabla 3.3. Ver Figura 3.32.
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Figura 3.32. DCL de la base lateral.

d) Corredera

En la corredera se verificd el esfuerzo flector que genera la fuerza horizontal en la
base del elemento, asi como la presién de aplastamiento por efecto del contacto con
el pasador de carga, aplicando la ecuacion de Hertz. Los factores de seguridad tanto

para fluencia como para fatiga se observan en la Tabla 3.3. Ver Figura 3.33.

Figura 3.33. DCL de la corredera.

e) Soporte fijo

En el soporte fijo se verificd el esfuerzo combinado que genera el corte y la flexion
en la barra horizontal unida al actuador de la maquina de ensayo mediante el acople.
También se considero la verificacion del esfuerzo de aplastamiento generado en la
union con el pasador de carga. Los factores de seguridad tanto para fluencia como

para fatiga se observan en la Tabla 3.3.
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f) Soporte movil

De la misma manera que el soporte fijo, se verific el esfuerzo combinado que genera

el corte y la flexion, y el esfuerzo de aplastamiento generado en la union con el

pasador de carga. En este caso, se verificd también el posible aplastamiento de la

cabeza de los tornillos en la superficie de la barra horizontal. Los factores de

seguridad tanto para fluencia como para fatiga se observan en la Tabla 3.3.

A continuacioén se presenta la tabla resumen de los factores de seguridad obtenidos

para los andlisis de fluencia y fatiga en cada uno de los elementos de la estructura

del dispositivo.

Tabla 3.3. Factores de seguridad calculados para los elementos de la estructura del dispositivo.

del tornillo

Factor de Factor de
Elemento Verificacion seguridad a | seguridad a
Fluencia Fatiga
Esfuer. binad
£0 compbinado en 36 24
seccidn critica
Aplastamiento en union
. 17.7 8.5
Placa lateral con cuerpo superior
Aplastamiento en apoyo -
L . 1. 14
Presién de Hertz 9
Aplastamiento en union 6.8 3.5
Apoyo lateral
Aplastamiento en la base 6.8 3.5
Base lateral Esfuerzo torsor 14.8 12
Esf fl i6
sfuerzo ec’tf)r en seccion 30 30
critica
Corredera Aplastamiento en contacto
con pasador - Presion de 3.9 3
Hertz
Esfuerzo ercltf)r en seccion 55 46
critica
Soporte fijo | . »
Aplastamiento en unién 15.6 8
con pasador de carga
Esfuerzo erc,tf)r en seccion 45 3.7
critica
- Aplastamiento en union
Soporte movil P 2.2 1.4
con pasador de carga
Aplastamiento en la cabeza 31 1.9
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3.7 Disefo y seleccion de los elementos de union

Los elementos de unién implican principalmente a los pasadores empleados para
unir tanto los elementos fijos como moviles entre si. También se consideran los
tornillos sometido a traccién ubicados entre la barra y los brazos laterales del soporte

movil.

a) Pasador de carga

En el pasador de carga se verificé principalmente los esfuerzos cortantes generados
por la fuerza del actuador lineal, asi como la flexién presente en la seccioén critica (ver
Figura 3.34. Los factores de seguridad tanto para fluencia como para fatiga se

observan en la Tabla 3.4.

Faf
e
Lo
Fatx
I
L 4
L. Fan

Figura 3.34. DCL del pasador de carga.

b) Pasador de apoyo

En el pasador de apoyo se verific los esfuerzos combinados de corte y flexién para
la seccion critica segun el DCL mostrado en la Figura 3.35. Los factores de seguridad

tanto para fluencia como para fatiga se observan en la Tabla 3.4.
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ap
Figura 3.35. DCL del pasador de apoyo.

¢) Pasador de cuerpo

En el pasador que une la placa lateral con el cuerpo superior se verificé el esfuerzo
cortante generado por la reacciéon de apoyo. Los factores de seguridad tanto para
fluencia como para fatiga se observan en la Tabla 3.4.

d) Pasador de ap6fisis

En el pasador de la apofisis se verifico el esfuerzo total cortante y la flexion generada

en la seccion critica (ver Figura 3.36). Los factores de seguridad tanto para fluencia

como para fatiga se observan en la Tabla 3.4.

Fr/2 Fr/2

ul—f I:T

Figura 3.36. DCL del pasador de la apdfisis.

e) Perno del brazo del soporte movil

En el tornillo del soporte movil se verifico el esfuerzo de traccion generado por la
fuerza del actuador lineal de la maquina de ensayo. Los factores de seguridad tanto

para fluencia como para fatiga se observan en la Tabla 3.4.
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A continuacion se presenta la tabla resumen de los factores de seguridad obtenidos

para los analisis de fluencia y fatiga en cada uno de los elementos de union.

Tabla 3.4. Factores de seguridad calculados para los elementos de union.

Factor de Factor de
Elemento Verificacion seguridad a | seguridad a
Fluencia Fatiga

Esfuerzo combinado en
Pasador de carga o 5 3.9
seccion critica

£ .
Pasador de apoyo SIS .c'omb!rfado en 12 7.7
seccion critica

Pasador de cuerpo Esfuerzo de corte 17 16
Esfuerzo de flexion 3.4 2.7
Pasador de apdfisis
Esfuerzo de corte 15 6.7
RO 12l S GIE) Esfuerzo de traccidn 2 1.6

soporte movil

3.8 Andlisis derigidez

El andlisis de rigidez implica el calculo de las deformaciones generadas en los
elementos principales del dispositivo que podrian tener una repercusion en la toma

de datos de las deflexiones del implante a ensayar.

Apofisis superior

La deflexion de la apdfisis superior puede ser representada por una viga en voladizo,
por lo que se emplea la ecuacién ya definida para este caso especifico.

Figura 3.37. Deflexion de la apofisis superior.
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Los valores de fuerza, distancia, modulo elastico y momento de inercia, han sido
calculados anteriormente, pero se presenta el calculo desarrollado en el ANEXO 4.

La Ecuacion 3.30 presenta la deflexion calculada.

F#nax'cﬁn3
5, =—m="Cm_ 00014 mm
3-E I

acero 'x

(3.30)

Soporte movil

El soporte movil presenta dos tipos de deformacién: una generada por la flexion en
la barra principal y otra generada por la traccion en los brazos laterales. La
Ecuacion (3.31 representa la deformacién por flexién, mientras que la Ecuacion
(3.32(3.31 representa la deformacidn por traccién. A continuacidén se presentan los

valores de deformaciones calculados analiticamente:

F,-d
5, i=———=0.0088 mm
3. Eaceru * Ix

(3.31)

F,.L

5, =—a——=0.0011 mm
EEGEHJ .A

(3.32)

Soporte fijo

El soporte fijo presenta el mismo comportamiento que el soporte mévil con la
diferencia que la deformacién de los brazos laterales es en sentido contrario debido
a la compresion generada. La Ecuacion 3.33 representa la deformacion por flexion,
mientras que la Ecuacion 3.34 representa la deformacion por compresion. A

continuacion se presentan los valores de deformaciones calculados analiticamente:

F,.d’
§p=————=0.0112 mm
3 . EHGEM . "X
(3.33)
F,-L
5 =—2 1 =0.001 mm
EEGHG'A
(3.34)
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Apoyo lateral

El apoyo lateral presenta tanto en el movimiento de flexibn como en extension una

deformacién por compresidn axial que es posible calcular con la siguiente expresion:

FeL,
EoveroA

etoero

5= —0.00027 mm

(3.35)

Placa lateral

La placa lateral tiene un comportamiento similar a la apofisis superior analizada
anteriormente, donde se puede simplificar como una viga en voladizo. Se presenta

la Ecuacion 3.36 para calcular la deflexion.

3
5= 0001 mm
B'Eauem-' '[x
(3.36)

Deformacion total

Aplicando el método de superposicion de efectos, se puede obtener la deformacién
total del dispositivo de ensayo tomando en cuenta la direccion de cada deformacion,
se tiene un sistema de deformaciones en serie y es posible calcular la deformacién

total:

Ototar ™= Ozt Ozpe — Ozmy— Oz + O+ 05+ 0, =0.005 mm
(3.37)

Se observa que la deformacion total del dispositivo se encuentra dentro del rango
permisible al verificar que representa el 0.1% de la deflexion medida en el implante

interespinoso.

3.9 Propuesta de los elementos de medicién

Algunas de las mediciones principales estaran definidas por la maquina de ensayo,
la cual es capaz de grabar los valores de fuerza y posicion de la celda de carga

durante el ensayo.
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Con el analisis descrito en el acapite anterior, se puede asegurar que las
deformaciones generadas por las fuerzas en el dispositivo no afectaran la medicién
de manera representativa debido a que el porcentaje de formacion es casi mindsculo
en comparacion con los rangos de deflexion generados en el implante y que son

objeto de estudio durante el ensayo.

No obstante, se propone emplear un sistema de medicion de fuerzas de reaccion en
el implante utilizando galgas extensiométricas como se aprecia en la Figura 3.38.
Estos van ubicados en cada ala tanto superior como inferior del implante y en el
vértice de la “U” pudiendo recopilar los valores de los deformaciones e inferir

indirectamente los momentos flectores y las fuerzas transferidas al implante.

Figura 3.38. Ubicacion de galgas extensiométricas en el implante. Tomado de (Kettler, y otros, 2008)
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CAPITULO 4

PLANOS Y COSTOS

El dispositivo de ensayo puede observarse en los planos de ensamble, el plano de
disposiciéon y los dieciocho planos de despiece del empastado adjunto. Los planos
de despiece describen las piezas que deberan de fabricarse a través de diferentes
procesos de manufactura como la soldadura, torneado, fresado y taladrado. En la
casilla de observaciones del plano de ensamble se especifica aquellas piezas a
fabricarse para la implementacion del dispositivo. Se presenta también en este
capitulo la estimacion de costos que incluyen los costos de horas hombre-maquina
de los procesos de fabricacion, los costos de los materiales (materia prima) y
componentes seleccionados de proveedores, las horas dedicadas al disefio, entre
otros conceptos.
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4.1 Planos

La nomenclatura de los planos consiste en:

Numero de plano — Tamafio de hoja— E / D/ EP (ensamble, despiece o

disposicion)

Para explicar con mayor claridad la nomenclatura que se emplea en los planos se

brinda el siguiente ejemplo: 01-A0-E, donde:

01 Numero de plano
A0 Tamario de hoja AO

E Ensamble

Planos de ensamble

01-A0-E: Plano de ensamble

En este plano se muestra el ensamble del dispositivo de ensayo en el cual se lista la
disposicion de todos los componentes.

02-A3-E: Plano isométrico

En este plano se muestra una proyeccion isométrica del dispositivo de ensayo con el

objetivo de facilitar la visualizacion de los elementos y su disposicion espacial.

Planos de despiece

Los planos de despiece se listan con su respectivo cédigo en la Tabla 4.1. Estos
planos hacen referencia a piezas que han sido disefiadas para ser fabricadas. Las
demds piezas del dispositivo han sido seleccionadas de proveedores en Peru para
Su respectiva compra (ver acépite siguiente de costos).
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Tabla 4.1. Codificacion de los planos de despiece.

Plano Numero Plano Numero
Placa base 01-A3-D Brazo accionado 10-A3-D
Base lateral 02-A3-D Barra motriz 11-A3-D
Cuerpo inferior 03-A3-D Brazo motriz 12-A3-D
Corredera 04-A3-D Acople 13-A3-D
Apofisis inferior 05-A3-D Pasador de carga 14-A4-D
Apoyo lateral 06-A3-D Pasador de apoyo 15-A4-D
Cuerpo superior 07-A3-D Pasador del cuerpo 16-A4-D
Apdfisis superior 08-A3-D Placa lateral 17-A3-D
Barra accionada 09-A3-D Pasador de apdfisis 18-A4-D

Plano de disposicién

01-A2-EP: Plano de disposicién general

En este plano se muestra la vista frontal y lateral del dispositivo instalado en la
maquina electrodinAmica de ensayo de fatiga 800LE316 Test Resources. Se
identifican las partes de unién entre el dispositivo y la maquina de ensayo

diferenciando aquellos componentes pertenecientes a la maquina.

4.2 Costos estimados

Los costos del trabajo de tesis mostrados en la Tabla 4.2 tienen conceptos tales como
los honorarios del disefiador, el monto total de las compras de materiales y
componentes, los costos de fabricacion de las piezas y los honorarios de un
supervisor de fabricacion y compras del proyecto. Se consideré pertinente aplicar un
incremento del 10% por eventos imprevistos para tener un margen de seguridad en

el presupuesto.
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Tabla 4.2. Costos totales del dispositivo de ensayo.

CONCEPTO Cc;;t/t.)/:zrrz ;io Tie(r: ztr:oaz:))tal C;J;/t‘c;s

Costo de disefio 50 160 8,000
Compras de materiales y 601

componentes

Costos de fabricacion 4,995

Supervisor de fabricaciéon y compras 35 40 1,400
Imprevistos 1,490

Total (S/.) 16,486

Total (USS) 4,850

PONTIFICIA
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En funcion a todo ello se obtuvo un total de US$ 4,850. No se considerd la fabricacion

en masa debido al uso particular de investigacion del dispositivo mencionado dentro

del Laboratorio LIBRA. Todos los costos han sido evaluados considerando el IGV.

A continuacion, se presentan las consideraciones tomadas para cada uno de los

costos mencionados en la tabla anterior.

Costos de disefio

Los costos de disefio se presentan en la Tabla 4.3 siendo estimados de acuerdo a

los honorarios que percibiria el disefiador mecanico. El valor ha sido asignado por el

autor de este documento de tesis.

Tabla 4.3. Costos de disefio del dispositivo

Costo horario Tiempo de diseiio Honorarios
(S/./hora) (horas) (s/.)
Disefiador 50 160 8,000

Costos de compras

El presupuesto de los componentes seleccionados referente a los costos de los

materiales y componentes es presentado en la Tabla 4.4. Las cotizaciones obtenidas

se adjuntan en el ANEXO 2.
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Tabla 4.4. Costos de los materiales y componentes.
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Precio unit. Precio final | Precio final
COMPONENTE Marca Norma Cantidad
(Us$) (Us$) (s/.)
Resorte helicoidal SteeL';"erm IS0 10243 1.5 50 75 255
Pasadores cilindricos SERMAR Peru DIN 7 0.8 12 9.6 33
Cojinetes de bronce BRONPERU DIN 1850 2 2 4.0 14
I <o e DIN 912 0.8 26 20.8 71
hexagono interior
Esparragos roscado con
hexagono interior punta Sermar Peru DIN 913 0.3 4 1.2 4
plana
Anillos de seguridad Sermar Perd | DIN 471 0.3 20 6.0 20
exterior
Arandelas planas Sermar Peru ASTM F436 0.3 4 1.2 4
Compras en acero Bohler AlSI 431 - - 60 200
Total 178 601

Es preciso aclarar que los precios obtenidos de cotizaciones para los materiales

estan valorizados para su entrega en Lima.

Costos de fabricacion

Los costos por cada proceso de fabricacion se pueden apreciar en la Tabla 4.5.

Dichos costos se establecen en funcién al proceso de manufactura requerido para la

fabricacion de los componentes disefiados. Para establecer el costo horario por cada

proceso se tomd como referencia a los costos del taller mecanico de la Seccién de

Ingenieria Mecéanica de la PUCP que incluye la hora hombre-maquina. Los costos de

maestranza y montaje fueron obtenidos al consultar con técnicos de manufactura de

dicho taller.
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Tabla 4.5. Costos de fabricacion del proyecto.
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PROCESOS DE Costo horario | Tiempo total | Honorarios
MANUFACTURA (S/./hora) (horas) (S/.)
Torneado CNC 125 5 625
Fresado CNC 125 30 3,750
Soldadura 50 2 100
Maestranza 30 16 480
Montaje 20 2 40
Total (S/.) 4,995

PONTIFICIA
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La calidad en los procesos de mecanizado debera ser buen nivel debido al caracter

de ensayo de medicion del dispositivo. Por ello se considerara el uso del CNC. En la

tabla también se menciona el concepto de “Maestranza”, el cual abarca los procesos

de corte y taladrado.
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OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES

Durante la revision del estado del arte realizada para comprender la fisiologia y
anatomia de la columna vertebral, se pudo observar la gran complejidad que posee
el movimiento columnar y las fuerzas generadas. Este disefio solo pretende
reproducir el movimiento de flexion y extension, sin abarcar el movimiento de flexion
lateral y rotacion. De la misma manera, no se tomaron en cuenta las fuerzas
generadas en los ligamentos y musculos aledafios, centrandose en la predominancia

de fuerza generada en el disco intervertebral.

El disefio no abarca el comportamiento viscoelastico del disco intervertebral, solo
simula el comportamiento lineal de la rigidez y por ende las deformaciones generadas
en funcion a la fuerza que resiste. Sin embargo, se recomienda analizar la
implementacién, en un disefio posterior, del uso de pistones que sean capaces de
generar dicho comportamiento viscoelastico. Sin embargo, se deberd tomar en
cuenta previamente la versatilidad de adicionar este comportamiento en el ensayo de
fatiga, donde el tiempo de respuesta viscoelastico es probablemente mucho mayor
al ciclo solicitado. Tampoco se ha considerado la posibilidad de realizar el ensayo
con el dispositivo sumergido en una solucién salina como se plantea en ciertos

ensayos para simular el ambiente dentro del cuerpo humano.

Se debe tener en cuenta que los resortes empleados en el dispositivo pueden ser
usados con normalidad durante los ensayos estaticos. No obstante, segun la norma
ISO deberan ser reemplazados durante cada ensayo de fatiga, debido al posible
desgaste generado después de los 10 millones de ciclos de ensayo. Es por ello que

la estimacion de costos toma en cuenta un lote inicial de 50 resortes estandarizados.

Al ensamblar el dispositivo sera necesario colocar previamente los pasadores con
ajuste de apriete empleando una prensa o un calaje en caliente. Esto se realiza para
el pasador de apoyo en el apoyo lateral, el pasador de carga en el brazo accionado
y el pasador de cuerpo en el cuerpo superior, colocando previamente el anillo de
seguridad en la ranura para poder ubicar el pasador. Ver plano de ensamble 01-A0-
E. Se recomienda también lubricar el cojinete de bronce del pasador de carga durante
los ensayos de fatiga.

Durante el ensayo, se recomienda ubicar la posicidon neutra con precision evitando
que se produzca una fuerza inicial de reaccion en el apoyo. Esto es de facil

calibracion, debido al control de posicion de la maquina en la que se realiza el ensayo.

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP gx_}\g’_f}gﬁmn

DE- PERU

CONCLUSIONES

En el presente trabajo se ha disefiado un dispositivo mecanico para realizar ensayos
funcionales en implantes interespinosos para columna vertebral lumbar. El dispositivo
esta diseflado para ser acoplado en una maquina de ensayo a traccion-compresion
y permitir la reproduccién de los movimientos de flexién y extension generados en el
plano sagital aplicando una fuerza maxima de 3500 N, la cual es absorbida por los
resortes y el implante interespinoso. El dispositivo puede emplearse tanto en ensayos
estaticos como de fatiga, basandose en las recomendaciones de los estandares

internacionales para realizar ensayos de fatiga con 10 millones de ciclos.

El dispositivo en conjunto con la maquina de ensayo permite extraer los datos de
fuerza generados en el actuador y permite implementar galgas extensiométricas en
el implante para obtener los esfuerzos generados en este de manera indirecta. La
deformacion total generada en el implante se puede inferir gracias a la rigidez del
dispositivo en funcion al desplazamiento axial del actuador lineal, dato relevante para

obtener el rango de movimiento que permite realizar.

La revisién del estado del arte revel6 que no existe un dispositivo disefiado para
ensayar implantes interespinosos, a diferencia de los dispositivos y estandares
existentes para ensayar diversos tipos de implantes y proétesis de columna vertebral.
Posiblemente esto es debido al reciente concepto de estabilizacion dinamica y por lo
que se espera se continde desarrollando los proximos afios. No obstante durante el
disefio del dispositivo de ensayo se tuvo en consideracién los estandares
internacionales existentes ISO y ASTM de ensayos de similar naturaleza. Al no existir
un dispositivo similar, se buscar contribuir con este disefio al estudio y desarrollo de
nuevos implantes interespinosos los cuales son cada vez mas empleados gracias a

su bajo nivel invasivo y facilidad de implantacién en el cuerpo humano.

El dispositivo disefiado presenta la ventaja de estar compuesto por piezas que
pueden facilmente ser intercambiadas y ensambladas, permitiendo la posibilidad de
reemplazar una pieza en caso de desgaste debido a la naturaleza ciclica de los
ensayos de fatiga. Por ejemplo, segun la norma ISO los resortes deben ser
reemplazados para cada ensayo de fatiga, por lo cual se consider6 emplear resortes
estandarizados ISO 10243 ubicados en cavidades de facil montaje y desmontaje. Por
otro lado, los elementos que alojan el implante (apofisis) pueden ser reemplazados

brindando la capacidad de probar diferentes tipos de implantes interespinosos.
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El disefio es considerado seguro teniendo en cuenta el bajo nivel de incertidumbre
en las cargas generadas gracias a la precision de la maquina de ensayo. Asi mismo,
al emplear una maquina de ensayo electronica, el actuador lineal tiene la capacidad
de detener automaticamente el ensayo al registrarse un valor maximo en la fuerza
aplicada. Es por ello que se admitieron ciertos factores de seguridad de bajo valor

para algunos elementos del dispositivo.

Finalmente se tiene una estimacion del costo de disefio e implementacion del
dispositivo de USD 4,850 aproximadamente, el cual permite dar un valor de
referencia para disefios posteriores. Por otro lado, es un costo comparable con los
valores de los sistemas de acoplamientos implementados en las maquinas de
ensayos de fatiga, teniendo, como es de esperarse, un precio mas elevado al tener
en cuenta la particularidad del disefio, la fabricacion de caracter unitario, asi como la

precisién que requieren las piezas para este tipo de dispositivos de ensayo.
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