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Introduccion

El objetivo del presente proyecto consiste en desarrollar el disefio de un dispositivo con seis
G.D.L (Grados de libertad), integrado con elementos mecanicos y componentes electronicos,
que sea capaz de replicar los movimientos y las cargas fisioldgicas en discos intervertebrales
cadavéricos, de animales o protesis.

El conocimiento de la anatomia es el primer paso para una mejor comprension de los
problemas de la columna, junto con radiografias y accesorios quirargicos. Las cargas de
torsion e inclinacion son de particular interés, ya que los estudios experimentales sugieren
que son las que provocan mayor lesion en el disco. Durante la flexion, extension e
inclinacion, el disco sufre alteraciones como protuberancias en el lado concavo de la curva.
Y las cargas de cizalla repercuten en mayor medida en la periferia de los discos.

El método inicial para tratar estos problemas involucra un tratamiento conservador como lo
es la administracion de medicamentos y terapia fisica, si esto no funciona se recurre a
tratamientos quirtirgicos, en donde uno de los métodos involucra la sustitucion del disco
intervertebral. Sin embargo, ha presentado complicaciones como la mala posicion del
implante, desprendimiento del implante o fractura del cuerpo vertebral, por lo que los
pacientes se tienen que someter a una nueva cirugia. De ahi la necesidad de desarrollar
protesis que se adapten a cada caso en particular. Derivada de esta problematica es como
surge el desarrollo del proyecto, ya que, si los discos intervertebrales se estudian con
detenimiento y se generan los ensayos correspondientes, se pueden obtener datos mas
concretos que permitan modelar protesis adaptables para grupos especificos, todo esto con la
finalidad de mejorar la calidad de vida de un paciente después de someterse a una cirugia de
este tipo.

El primer capitulo esta enfocado en definir que es un disco intervertebral, la localizacion
espacial del segmento movil, en qué consisten los tratamientos quirirgicos y los instrumentos
que se utilizan para este fin.

Una vez conocidos los tratamientos quirargicos, en el segundo capitulo se mencionan las
pruebas estaticas y dindmicas realizadas a las protesis discales, asi como las normas con las
especificaciones de los materiales que las conforman. También se describen las
caracteristicas de algunas maquinas comerciales y de investigacion, encargadas de ejecutar
las pruebas.

Con base en toda la informacion recabada, en el tercer capitulo se ha establecido un método
de disefio para identificar los requerimientos y especificaciones que mejor se podrian adaptar
al dispositivo que se esta desarrollando, y con ayuda de programas como Excel y Qualica se
gener6 la matriz QFD (Quality Function Deployment, en inglés) para conocer que tanto se
relacionan los requerimientos y especificaciones. También hay un anélisis de las funciones y
subfunciones esenciales que deberia tener el dispositivo. Por otro lado, con ayuda de la matriz
morfoldgica se han propuesto las posibles soluciones en cuanto a los materiales y dispositivos
que podrian implementarse en el proyecto. Al final del capitulo se hace mencion de las
soluciones seleccionadas de acuerdo a su adaptabilidad con el comportamiento buscado.
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El cuarto capitulo va enfocado al planteamiento del disefio de un prototipo que cumpla con
las soluciones seleccionadas en el punto anterior, contiene una descripcion de los materiales
y dispositivos que conforman a este prototipo. Para garantizar que todos los aditamentos se
comporten de acuerdo a lo esperado, algunas piezas son estudiadas a detalle con el andlisis
de elemento finito y el analisis de resistencia mecéanica. Al final, se encuentra el ensamble,
explosivo y su lista de partes.

Gracias al software de disefio asistido por computadora se tiene cierta certeza de que el
prototipo sera funcional. Es por eso que en el quinto capitulo se describe todo lo relacionado
a la manufactura y construccion del mismo, también se mencionan las modificaciones que se
realizaron durante esta etapa con el fin de mejorar el disefio y/o funcionamiento y con base
en el presupuesto con el que se contaba en ese momento.

Finalmente, en el sexto capitulo se hace énfasis en la importancia que represent6 cada etapa
para el desarrollo y construccion del prototipo, se especifica si se cumplio con el objetivo y
se plantean posibles mejoras en el disefio.
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Capitulo 1
EL DISCO INTERVERTEBRAL Y LAS PROTESIS DISCALES

El disco intervertebral tiene una estructura flexible que se encuentra entre los huesos
individuales de la columna vertebral, llamados "vértebras". Esta hecho de tejido similar al
cartilago y consiste en una porcidon externa, llamada anillo, y una porcién interna, llamada
nucleo (Figura 1.1). En la mayoria de los casos, el disco es lo suficientemente flexible como
para permitir que la columna se flexione.!
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Figura 1.1 Partes de un disco intervertebral

Uno de los padecimientos de la columna vertebral es el dolor lumbar (lumbalgia), el cual
puede provenir de varias estructuras anatémicas como el anillo discal, ligamentos
longitudinales anterior y posterior, raices nerviosas, entre otros. Este dolor puede continuar
incluso después de haber desaparecido la causa original.

Por otro lado, la cervicalgia es similar, y sus causas pueden ser traumatismos (esguinces y
fracturas), infecciones, enfermedades inflamatorias (artritis reumatoide) y enfermedades
congénitas.

En algunos casos existen tratamientos conservadores que involucran medicamentos y terapia
fisica, minimo durante 5 meses antes de contemplar un tratamiento quirtirgico.’

[1]



1.1 Tratamientos quirurgicos

Al eliminar de forma definitiva el disco intervertebral se resuelve de manera inicial el
problema, pero toda la carga y las fuerzas que soportaba el disco extirpado se trasladan a los
discos adyacentes y se desplazan los centros de rotacion. Esto conlleva a la degeneracion
discal, hasta llegar a la total destruccion de los discos vecinos, que se conoce con el nombre
de sindrome del disco adyacente o sindrome del espacio de transicion. Todo esto puede llevar
a una intervencion quirtirgica adicional y acarrear mayores riesgos que la inicial.?

1.1.1 Artrodesis

La artrodesis es una técnica quirtrgica en la cual dos o més vértebras de la columna son
unidas de tal forma que se impida el movimiento entre ellas.

Algunas razones para fusionar las vértebras incluyen el tratamiento de fracturas, correccion
de deformidades, tratamiento del dolor por movilidad, el tratamiento de inestabilidad y el
tratamiento de algunas hernias cervicales y lumbares. Sin embargo, algunos cirujanos y
pacientes no estan muy convencidos de los resultados. La fusion intercorporal, con o sin
instrumentacion, induce mayores tensiones en los niveles adyacentes, lo que puede aumentar
la degeneracion posterior a la cirugia.*

1.1.2 Artroplastia

La artroplastia total de disco o la sustitucion del disco intervertebral tienen como objetivo
restaurar el movimiento normal de la unidad funcional de la columna vertebral afectada. La
hipdtesis es que el restablecimiento del movimiento fisiolégico disminuira el riesgo de la
degeneracion del segmento adyacente.

Entre las complicaciones estudiadas, se encuentran la mala posicion del implante, el
desprendimiento del implante o la fractura del cuerpo vertebral. También hay pruebas
preliminares de que la sustitucion de discos puede ser beneficiosa en el contexto de la
degeneracion del segmento adyacente después de la fusion espinal. Sin embargo, en la
bibliografia publicada no hay ensayos aleatorios y controlados a largo plazo sobre la
artroplastia discal frente a la fusion.*

De acuerdo a Lee&Goel’ los objetivos biomecénicos de la artroplastia de disco son preservar
o restablecer las funciones biomecanicas de movimiento de la columna vertebral.

Un movimiento adecuado abarca un rango de movimiento (ROM, por sus siglas en inglés)
en compresion-flexion y compresion-torsion, asi como los patrones de movimiento y centro
de rotacion (COR, por sus siglas en inglés).

1.2 Unidad espinal funcional

La unidad funcional espinal es un subsistema que muestra caracteristicas similares a las de
toda la columna. Consiste en dos vertebras adyacentes y sus tejidos ligamentarios de
conexion. Para comprender esta estructura, es necesario conocer la localizacion espacial y
tridimensional de la columna vertebral en el plano cartesiano.® El primer paso es la division
tridimensional del cuerpo humano tal y como se muestra en la Figura 1.2, y posteriormente
se hace la division del segmento movil (Figura 1.3).
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Figura 1.2 Esquema corporal en tres dimensiones ¢

Figura 1.3 Segmento movil en tres dimensiones ¢
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El comportamiento mecédnico del segmento depende de las propiedades fisicas de los discos
intervertebrales, ligamentos y facetas articulares.

La columna estd compuesta por multiples segmentos moviles en serie, y el comportamiento
final es el resultado de como se comporta cada uno de ellos. En la Figura 1.4 se muestra como
esta conformada una vértebra lumbar, si bien, los elementos son los mismos a lo largo de
toda la columna, su tamafio varia dependiendo de si se trata de una vértebra cervical, toracica,
lumbar o coccigea.

El disco es una articulacion que se compone de tres partes: el nicleo pulposo, el anillo fibroso
y las placas vertebrales. Cada disco es capaz de convertir las presiones verticales en impulsos
horizontales. El liquido del ntcleo pulposo distribuye esas presiones verticales, mientras que

el anillo presenta un comportamiento elastico y se abomba por el aumento de su radio (Figura
L.5).

Agujero
Pediculo de la {  intervertebral
vértebra superior — /
f\t/ Cuerpo
' vertebral
Apofisis Disco
articuler interverisbral
superiar (
Narvio
espinal
o pasn b
Apdfisis Andfisis v Pediculo de la
espinnsa — articutar verebra inferior

inferior

Figura 1.4 Partes de una vértebra
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Figura 1.5 Comportamiento del disco intervertebral ®

Un disco artificial (también denominado dispositivo de reemplazo de disco, protesis de disco
o artroplastia de columna vertebral) es un dispositivo que se implanta en la columna para
imitar las funciones de un disco normal.®

Existen dos maneras de restaurar la funcionalidad de la unidad espinal funcional (FSU, por
sus siglas en inglés):

e Sistema de estabilizacién dinamica anterior

e Sistemas de estabilizacion dindmica posterior

1.3 Sistemas de estabilizacion dinamica anterior

1.3.1 Protesis de disco anterior

La idea de colocar un instrumento dinamico anterior pertenece a Fernstrom. Con ¢l se dio el
primer caso practico para mantener el movimiento, dando lugar a cientos de patentes hasta
llegar a la proétesis de disco CHARITE, disefiada y utilizada en humanos por Katrin Butner
Janz. Al principio se utilizaba en el disco un material intermedio y después se sustituyo por
una almohadilla de polietileno para reducir la friccidon metal-metal y facilitar un movimiento
suave. Segun el tipo, el movimiento de rotacion estd permitido, limitado o restringido.

Fue adaptando su forma hasta llegar a la CHARITE III, la cual fue aprobada por la FDA en
octubre de 2004.

(5]



En un estudio clinico se mostrdo que los pacientes no mostraron alguna morbilidad y la
satisfaccion de los pacientes fue alta. Los aspectos criticados son la falta de elasticidad y que
el area de aplicacion es limitada.

1.3.2 Sustitucion de nucleos alternativos

Nucleo discal protésico PDN (Prosthetic Disc Nucleus): Asume la funcion de
amortiguacion de un disco normal, mantiene la altura y la flexibilidad del disco. Se trata de
un granulo de hidrogel rodeado por una capa de polietileno (Figura 1.6 a).

En cuanto a los estudios clinicos, estos han resultado ser malos, por lo que su uso es limitado.

Sistema de artroplastia discal NUBAC: Disefiado para mantener o restaurar la altura del
disco y su funcidon mecénica de manera menos invasiva (Figura 1.6 b).

En un estudio clinico se reveld que la altura del disco mejord, pero no el movimiento lumbar.

Sistema de artroplastia discal DASKOR: Se trata de un globo rellenado completamente
con un polimero de poliuretano inyectable y presurizado (Figura 1.6 c).

Un estudio revela que puede ser una opcion quirurgica segura y menos invasiva para los
pacientes con una enfermedad discal degenerativa.’

Sistema de artroplastia discal NeuDisc: Estd compuesto por un hidrogel de poliacrilonitrilo
hidrolizado patentado, Aquacryl. Es muy resistente a los fallos mecanicos incluso con un alto
contenido en agua.

Su disefio toma en cuenta las propiedades fisicas, mecanicas y fisioldgicas del nucleo
pulposo. En cuanto a las consideraciones clinicas, se estudié la facilidad de insercion, vida
util, las caracteristicas de desgaste y la biocompatibilidad del dispositivo (Figura 1.6 d).

El proposito de estos nucleos alternativos (Figura 1.6) es restablecer la altura vertebral
quitando solo el nticleo gelatinoso y reemplazarlo con materiales suaves.

c ) d

Figura 1.6 Nucleos pulposos alternativos. a) PDN,
b) Nubac, ¢) Daskor, d) NeuDisc ’
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1.4 Sistemas de estabilizacion dinamica posterior
1.4.1 Dispositivos de estabilizacion basados en tornillos pediculares/varillas

El ligamento de Graf, disefiado por Graf en 1992, se utiliz6 para la estabilizacion de la
columna vertebral. El argumentaba que una banda de extension posterior era suficiente apoyo
para el tratamiento degenerativo, y asi se evitaban las cirugias de alto riesgo. Sin embargo,
con el tiempo se encontraron problemas como el aflojamiento del ligamento, el
estrechamiento foraminal (espacio donde salen las raices nerviosas de la columna) como
resultado de la compresion y la espalda plana.

Tras considerar los puntos débiles del ligamento Graf, Zimmer incorporo6 el sistema Dynesys.
En este sistema se utilizaron ligamentos artificiales y se incorporo un espaciador entre los
tornillos pediculares para evitar la compresion foraminal. En 2004, obtuvo la aprobacion de
la FDA como estabilizador de segmentos de la columna vertebral en complemento para la
fusion.

La empresa Medtronic desarrollo las varillas Agile, que tienen un ritmo fijo de flexion,
extension y rotacion. No obstante, tuvieron problemas en su aplicacion y fue retirada del
mercado.

En general, se estabilizan las columnas articulares desde atras y los bloqueos de la varilla de
la cabeza del tornillo se colocan detras de las articulaciones facetarias, para proporcionarles
movimiento a las mismas. La estabilizacion dindmica posterior transfiere la carga a través de
la columna y la estabiliza como si fuera una técnica de estabilizacion rigida, pero preservando
el movimiento.

Algunos estudios sugieren que los sistemas dinamicos posteriores (Figura 1.8 a) tienen un
mayor campo de aplicacion que las protesis discales anteriores. Para utilizar una protesis
discal anterior en la columna cervical o lumbar, la indicacion es que el paciente tenga una
edad entre 20- 50 afos, que los componentes anteriores estén sanos y que la distancia entre
los discos no sea inferior a 4 mm.

Los sistemas dinamicos posteriores pueden utilizarse en todas las edades y no se ve afectada
por la degeneracion progresiva de los componentes anteriores. La mayor ventaja es que no
hay ningln dafio si el sistema se fusiona con el tiempo, el paciente no siente dolor durante el
proceso.’

Los dispositivos de estabilizacion basados en tornillos/varillas iniciaron con Graf (Figura 1.7
a), sin embargo, provocaba estrechamiento de las aberturas entre cada vertebra; dando lugar
al sistema Dynesys (Figura 1.7 b), que si bien soluciond el problema anterior se utilizo solo
con algunas deformidades. Posteriormente, se desarrollo la varilla Talin (Figura 1.7 c¢) con
un sistema de fijacion mas dinamico.

Algunos estudios demostraron que los tornillos dindmicos permitian un movimiento
significativamente mayor que los tornillos rigidos en todas las direcciones de la carga.
Sumado a esto, los tornillos dinamicos con bisagra permitian menor tension que los tornillos
rigidos estandar (Figura 1.8 b, Figura 1.8 c¢). En la Figura 1.8 d y Figura 1.8 e, se muestran
radiografias en posicion lateral y AP, de una cirugia con este sistema.

[7]
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Figura 1.8 Barra dinamica- Tornillo dindmico. a) Barra dinamica, b) Tornillo
cosmico, ¢) Tornillo de safinaz, d) Radiografia lateral, €) Radiografia AP 7

1.4.2 Sistema de sustitucion total de facetas

Después de retirar las facetas, la flexion, extension y el movimiento transversal controlado
es proporcionado por un mecanismo que se coloca en dos barras de conexion sobre tornillos
colocados transpedicularmente. Este mecanismo es definido como TOPS (Total Posterior
arthroplasty System), TFAS (Total Facet Arthroplasty System)y AFRS (Anatomic Facet
Replacement System) (Figura 1.9), sin embargo, las dificultades de su aplicacion y la falta de
resultados clinicos satisfactorios han impedido que se generalice.

(8]



1.4.3 Dispositivos distractores interespinosos posteriores

El sistema Wallis (Figura 1.10 a) fue el primer sistema dinamico interespinoso. Diversos
estudios han indicado que este sistema estabiliza y disminuye la lumbalgia.

El X-Stop (Figura 1.10 b) es el implante interespinoso mas utilizado. Es un dispositivo
espaciador de titanio minimamente invasivo y que se introduce con anestesia local, por lo
que los pacientes con comorbilidades de edad avanzada pueden considerarse buenos
candidatos para este dispositivo.

Un estudio in vivo demostré que el implante ensancha el canal espinal y los agujeros
neurales. Por otro lado, los estudios biomecénicos determinaron que al tiempo que corrige el
desplazamiento de la columna vertebral, las apofisis interespinosas reducen y facilitan la
transferencia de carga al formar un puente rigido en la espalda.

Algunas desventajas de este implante son sus efectos sobre el tejido 6seo, la posible creacion
de osteoporosis en la zona de colocacion y es eficaz durante un tiempo limitado.’

El dispositivo Coflex (Figura 1.10 ¢) también es minimamente invasivo, teniendo resultados
a largo plazo para el alivio del dolor y estabilidad.

Figura 1.10 Estabilizacion interespinosa posterior. a) Sistema Wallis,
b) X-Stop, c) Coflex ?
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En la Tabla 1.1 se mencionan algunas de las marcas mas reconocidas de estabilizacion
dindmica anterior y posterior, junto con sus respectivos fabricantes. En las protesis para
estabilizacion dindmica anterior, se destacan a tres de estas por tener la aprobacion de la
FDA.

{_Tabla 1.1 Marcas de implantes intervertebrales més reconocidas ______________~______~
r I Estabilizacion T Estabilizacion dinamica

I I dindmica posterior I posterior

i Estabilizacion dinamica anterior i (Sistema basado en i (Dispositivos de

I I tornillos I reemplazo total de

I I pediculares) I facetas)
b A A

I A. Protesis de disco anterior A. Estabilizacion

(Reemplazo total del disco) transpedicular interespinosa posterior
1.-Reemplazo de disco cervical posterior -DIAM (Medtronic
-Prestige ST (Medtronic, FDA) 1.-Tornillo dindmico | Sofamor Danec, Memphis,
-Bryan (Medtronic) de varilla rigida TN)

-PRODISC- C (Synthes) ) -Wallis System (Abbott
-PCM (Cervitech) ((S}lﬁfisi];tt"te)m Spine, Inc, Austin, TX)
-Prestige LP (Medtronic) D ngesg s (Zimmer -Flexus (Globus Medical
-Discover (DePuy Spine) ynesy Inc, Audubon, PA)

spine Inc, Warsaw,

IN) -Superion Spacer

(VertiFlex Inc, San
Clamente, CA)

-Cervicore (Stryker Spine)

2.-Reemplazo de disco lumbar
-Charite (DePuy Spine, FDA)
-ProDisc-L (Synthes, FDA)
-Maverick (Medtronic)
-FlexiCore (Stryker Spine)
-Regain (Biomet/EBI)
-TrueDisc PL (Disc Motion)

I

[

I

I

|

I

[

I

I

|

I

[

I

I

|

I

[

I

I

|

: 2.-Barra dinamica-

I

|

I

[

I

|

I
-Kineflex Lumbar Disc (Spinal Motion) I

I

|

I

[

I

I

|

I

[

I

I

|

I

[

I

I

|

I

[

I

I

|

I

[

I

I

|

I

[

I

[

Tornillo dindmico

-COSMIC (Ulrich
| GmBH & Co. KG,
Ulm, Germany)

B. Nucleos pulposos alternativos

-PDN (PDN-Solo, Raymedica, LLC)
-Nubac (Invibio, Greenville, NC, USA)
-Daskor (Disc dynamics, Inc, Eden
Prairie, Minn)

-Neudisc (Replication Medical Inc,
New Brunswick, NJ)

C. Soportes nucleares pulposos-
Inyeccion de células cultivadas

-Biodisc (Cryolife, Inc, Kennesaw, GA)
-NuCore IDN (Spine Wave Inc,
Shelton, CT)

-Gelifex (Gelifex, Inc, Philadelphia,
| PA)



Capitulo 2
ESTADO DEL ARTE: Normas, pruebas, protocolos y maquinas de evaluacion

2.1 Pruebas y protocolos para evaluar protesis discales

Las normas o estandares evaliian que las pruebas, materiales y protocolos cumplan con los
requisitos basicos para que las protesis se comporten adecuadamente durante su vida util.

La normalizacion tiene una gran influencia en los métodos de ensayo ordinarios, asi que
resulta deseable para el ingeniero poseer alguna familiaridad con la naturaleza y las
publicaciones de las agencias que han promulgado algunas de las especificaciones de los
materiales usados y los métodos de ensayo.®

La labor de normalizacion incluye:

-El desarrollo de los métodos de ensayo para los materiales

-Formular las especificaciones de los materiales

-Especificar las practicas recomendables que influyen en varios procesos de utilizacion de
los materiales

Los comités encargados del desarrollo de las especificaciones estudian los materiales en sus
respectivos campos y fomentan la investigacion sobre la cual debe basarse la labor de
normalizacion. Después de realizar los estudios que involucran los métodos de ensayo,
nomenclatura y los requerimientos, se desarrolla una propuesta y se presenta ante un comité
que tenga jurisdiccion sobre los materiales del campo en cuestiéon. Si se consigue la
aprobacion, el método de ensayo se publica en forma tentativa para posteriormente ser
adoptada como norma.

Las pruebas se hacen mediante protocolos, los cuales son reglamentos o una serie de
instrucciones que establecen como se debe actuar en ciertos procedimientos. De este modo
se recopilan conductas y acciones que se consideran adecuadas ante ciertas situaciones.

2.2 Estandares sobre dispositivos de columna espinal

Existen 3 principales tipos de estandares que son relevantes para implantes espinales y otros
dispositivos médicos: especificaciones de materiales estandar, métodos de prueba estandar y
guias de prueba estandar.

La ASTM International (American Society for Testing and Materials, en inglés) publica
muchas especificaciones estandar para materiales, pruebas mecanicas y maquinas de prueba.
A su vez, la ISO (International Organization for Standardization, en inglés) y la AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation, en inglés), también tienen
grupos dedicados a los estandares de dispositivos médicos. Todos referentes a materiales
para diferentes aleaciones metalicas como titanio, acero inoxidable o cobalto cromado para
aplicaciones quirtirgicas.’
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En los Estados Unidos, la FDA (Food and Drug Administration, en inglés) tiene un programa
de reconocimiento de estandares, en el cual hay un consenso en donde las normas pueden ser
evaluadas por esta institucion y reconocidas como un requisito reglamentario.

Algunas de las normas mads relevantes para realizar pruebas estaticas y dinamicas en
diferentes tipos de implantes se muestran en la Tabla 2.1.

Tabla 2.1 Normas para pruebas estaticas y dinamicas

Estaticas y Dinamicas

Norma Tipo de prueba Tipo de implante Descripcion

Implantes Proporciona una base para la

espinales para evaluacion de la resistencia

fusion o estatica y dindmica intrinseca

ISO 12189:2008 Fatiga preservacion de | de los implantes espinales.
movimiento
usando un soporte
anterior.

No reproduce las cargas y
movimientos complejos in

Desgaste y fatiga. vivo.
Puede requerir Protesis lumbares | Los datos obtenidos con este
ISO 18192-2: 2010 | pruebas adicionales y cervicales método permiten la
de fluencia comparacion  entre  los

diferentes tipos de implantes,
pero pueden diferir del
rendimiento  clinico  de
desgaste.

La mayoria de estos
implantes utilizan bloques de
polietileno de peso molecular

ASTM F17171 Ensayo estatico de Uniones de los ultra elevado (UHMWPE)

fatiga y torsion implantes para sustituir las vértebras y
eliminar las posibles
variaciones que la geometria.
Define términos y

ASTM F1582- Estaticas y de Tornillos, varillas consideraciones basicas para

los dispositivos de implantes
espinales, asi como analisis
mecanicos.

98:2003 fatiga y placas

Menciona  materiales y
Construcciones de | métodos para implantes con

ASTM F1717- Estaticas y de implantes | materiales de UHMWPE.
96:2004 fatiga espinales en un Se centr'fl en la estimacion de
modelo de la estabilidad a corto plazo
verterterometria | mientras la artrodesis se lleva
a cabo.
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ASTM F2077-
01:2001

ASTM WK455
(Borrador)

ISO 18192-1:2011

ISO 18192-3: 2017

ISO/AWI 23089-1

ASTM F2193-
02:2002

ASTM F2267-04

ASTM F2346-
05:2005

ASTM WK7479
(Borrador)

Estaticas y de
fatiga

Estaticas y de
fatiga

Movimiento
angular

Desgaste por
impacto y
condiciones
ambientales
Corrosion
mecénica y por
friccion

Especificaciones
estandar y métodos
de prueba

Compresion axial
estatica

Caracterizacion
estatica y dindmica

Evaluacion
funcional,
cinematica y de
desgaste

Dispositivos de
fusion
intervertebral

Implantes
espinales
occipital-
cervicales y
occipital-toracicas

Protesis lumbares
y cervicales

Proétesis lumbares

Implantes
espinales

Componentes
utilizados en la
fijacion quirargica
del sistema
esqueleto espinal

Dispositivos de
fusion de cuerpos
intervertebrales

Discos espinales
artificiales

Reemplazos de
discos lumbares y
cervicales

[13]

Genera compresion axial,
cizalladura y torsion en las
pruebas de los dispositivos
intercorporales.

Me¢étodos para los conjuntos
de implantes espinales OC y
OCT en un modelo de
vertebrectomia (UHMWPE).
La carga y geometria de la
OCT especificada, puede ser
incorporada a la norma F1717
en un futuro.

Especifica el patron de la
fuerza aplicada, la velocidad
y duracion de la prueba.
También considera la
configuracion y el entorno de
la prueba.

En el procedimiento se simula
y evalua el desgaste de las
prétesis bajo condiciones de
impacto.

En desarrollo.

Habla de materiales y
métodos para la prueba axial
de hundimiento compresiva.
Los implantes espinales estan
disefiados para promover la
artrodesis en un segmento de
movimiento espinal dado.

Materiales y métodos para las
pruebas.

La compresion, cizalladura y
torsion estan incluidos. Es
similar a su contraparte de
dispositivos de fusion.

En los métodos de prueba
estan incluidos métodos para
cargas, angulos, momentos,
pruebas de entorno y analisis
de datos.



Parametros de

En la evaluacion estan
incluidos los métodos para

des i:ii;}i]ento Reemplazos de | “'&3% dngulos, momentos,
ISO/TC 150/SC arrf ruchas de discos 1131 mbares pruebas de entorno y analisis
5:2005 parap ; Y | de datos. Es aplicable a los
desgaste y cervicales . .
- implantes  deslizantes (no
condiciones .
. elastoméricos).
ambientales
Guia general sobre los
ASTM WK4863 Caracterizacion Dispositivos de | métodos de prueba para
(Borrador) mecanica nucleo lumbar diversas formas de reemplazo

de nucleo.

Los implantes quirtrgicos trabajan bajo condiciones muy severas, por lo que son de suma
importancia las normas que hablan sobre la biocompatibilidad de los materiales. En la Tabla
2.2 se mencionan algunas de estas pruebas tomando en cuenta los biomateriales mas
utilizados.

Tabla 2.2 Normas con especificaciones de materiales
Especificaciones del material

Norma Tipo de implante Descripciéon

ASTM F-67 Titanio sin alear

Cobalto-28
Aleacion de molibdeno
Chromium-6
Aleacion de fundicion
Aleacion forjada
Titanium-6
Aluminum-4
Vanadium

Implantes quirrgicos

ASTM F-75 Implantes quirargicos

ASTM F-136 Implantes quirrgicos

Polvo de Polietileno de Peso
Molecular Ultra Alto
(UHMWPE)

Polimeros de
polieteretercetona (PEEK)

ASTM F-648 Implantes quirrgicos

ASTM F-2026 Implantes quirtrgicos
Hojas y varillas.

No es aplicable a los
productos moldeados
directamente, irradiados o
terminados, fabricados a partir
de polietileno mezclado con
aditivos o mezclas de
diferentes formas de
polietileno.

ISO 5834-2:2011 Polietileno de peso molecular

ultra alto (UHMWPE)
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Dos aleaciones de molibdeno

ISO 5832-12:2007 Barras, varillas y cables Cobalto 28
forjados.
Cromo 6

Polvos de aleacion de titanio y
titanio-6
ASTM F1580-12 Implantes quirargicos Aluminio-4
Vanadio sin alear para su uso
como revestimientos
Polvos de hidroxiapatita
No se aplica a recubrimientos

Implantes quirargicos o de hidroxiapatita,
ISO 13779-6:2015 recubrimiento de implantes hidroxiapatita ceramica,
quirargicos. ceramica de vidrio, fosfato

tricalcico a y B u otras formas
de fosfato de calcio.

Aleacion de cobalto-cromo-

ISO 5832-4:2014 Implantes quirrgicos molibdeno

Aleacion forjada y fria de
ISO 5832-7:2016 Implantes quirargicos cobalto-cromo-niquel-
molibdeno-hierro.

Para alambre y barras en Forjado, 40 cobalto- 20
ASTM F-1058 aplicaciones de implantes cromo- 16 hierro- 15 niquel- 7
quirrgicos aleacion de molibdeno

Los dos tipos de protesis mas importantes en el mercado que han sido evaluados acorde a las
normas mencionadas son:

2.2.1 Protesis de disco cervical MOBI-C aprobada por la FDA

LDR, es una empresa privada de dispositivos médicos que ofrece tecnologias de implantes
de columna para aplicaciones de fusion y no fusion.!!

La protesis de disco cervical Mobi-C es un dispositivo para el reemplazo de disco
intervertebral cervical en un nivel o dos niveles contiguos desde C3 a C7.

Las superficies de contacto internas de las placas espinales superior e inferior son esféricas
y planas, respectivamente. Esto permite superficies de contacto totalmente congruentes entre
las placas espinales y la inserciéon movil.

Las placas espinales también presentan dos filas de dientes para permitir la fijacion y la
estabilidad inicial (Figura 2.1).

La fabricacion de las piezas que la conforman estd basada en las normas revisadas
anteriormente y las mas relevantes se describen en la Tabla 2.3.
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Tabla 2.3 Normas para protesis de disco cervical MOBI-C

Norma Descripcion
La PLACA SUPERIOR E INFERIOR esta
ISO 5832-12 compuesta por una aleacion de cobalto,

cromo y molibdeno (CoCrMo).

La INSERCION MOVIL esté hecha de

ISO 5834-2 polietileno de peso molecular ultra alto
(UHMWPE).

El recubrimiento por pulverizacion de plasma
se aplica a las superficies de interfaz 6seas de

ASTM F1580 : . N
las placas espinales superior e inferior con
titanio.
El recubrimiento por pulverizacion de plasma
SO 13779 se aplica a las superficies de interfaz 6seas de

las placas espinales superior e inferior con
hidroxiapatita.

Superior Endplate

Inferior Endplate Mobile Insert

Figura 2.1 Disco cervical Mobi-C !

2.2.2 Disco Artificial CHARITE

El disco artificial CHARITE estd indicado para la artroplastia espinal en pacientes
esqueléticamente maduros con enfermedad degenerativa del disco (Degenerative Disc
Disease, en inglés) en un nivel de L4-S1."?

En la Tabla 2.4 se detallan los resultados que se obtienen después de realizar pruebas
estaticas en el dispositivo.

Tabla 2.4 Pruebas mecanicas para disco artificial Charite
Pruebas estaticas
Tipo de prueba Descripcion

La carga fuera del eje ocurrido en
desplazamientos de flexion-extension de mas de
32°, lo que ocasiond que la periferia de los
ntcleos se convirtiera en la carga principal.

Como se espera que el rango de movimiento in
vivo esperado sea entre 0 y 21°, las cargas

Flexion/Extension
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finales del peor caso observado pueden no ser
un riesgo para el dispositivo.

Después de 50 horas de carga estatica aplicada
y de un periodo de recuperacion sin carga de 48
horas, la prueba mostr6 una deformacion
permanente del nacleo de 0.57 mm con una
carga de 4 kN.

Fluencia

El disco artificial CHARITE tuvo un aumento minimo del 3% en los niveles operativo y
adyacente en flexion / extension, asi como flexion lateral y rotacion axial en comparacion
con las espinas cadavéricas intactas. En la Figura 2.2 se muestra el disefio de este disco.

Por otro lado, en la Tabla 2.5 se determina el nivel de deformacion y falla de los materiales
por medio de pruebas dindmicas.

Tabla 2.5 Pruebas dinamicas para disco artificial Charite
Pruebas dinamicas
Tipo de prueba Descripciéon

Se realizaron cuatro pruebas diferentes:

1. Se aplicé una precarga de 200 N con
cargas maximas crecientes de 10 Hz
hasta 10 millones de ciclos o hasta que
ocurriera la falla.

2. Compresion axial en cinco muestras
utilizando una carga maxima de 3.75
kN en un bafio de solucion salina a 37
° C durante 10 millones de ciclos a una
frecuencia de 1 Hzy R = 10.

3. Carga de cizallamiento por compresion
en cinco muestras utilizando una carga
maxima total de 2 kN en un bafio de
solucion salina a 37 ° C, a una

Fatiga frecuencia de 1 Hzy R = 10.

4. Se examino la respuesta del
dispositivo con una carga ciclica en
fase de 24 horas de 4.5 kN en varias
frecuencias. Esta disefiada para
simular las cargas in vivo que se
presentan al caminar, sentarse y
dormir.

» El nacleo mas delgado permanecio
funcional después de 10 millones de
ciclos a 3.75 kN.

» El ntcleo resistio las simulaciones de
caminar, sentarse y doblarse y levantar
pesas, con cargas de hasta 4.5 kN, que
se encuentra dentro del rango de
cargas lumbares in vivo esperadas.
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» No se observo daiio bruto o
catastrofico en el niicleo o placas
terminales en las muestras. Sin
embargo, todos los niicleos tenian una
capa delgada de material amorfo en las
partes externas de las cupulas superior
e inferior, lo que sugiere la posibilidad
de generacion de desechos por
desgaste.

Las pruebas mostraron que a una carga de 10.5
Histéresis kN, podria ocurrir la deformacion del nicleo.

Se utilizaron tres implantes en flexion-
extension ciclica junto con rotacion axial, y tres
se probaron en flexion lateral izquierda-derecha
ciclica acoplada con rotacion axial.

Todos los implantes experimentaron una
compresion ciclica de 900 N a 1850 N en un
bafio de solucion de suero bovino (37 °C). Los
nucleos se midieron y pesaron cada 200,000 a
300,000 ciclos.

» Las muestras mostraron una tasa de
desgaste promedio de 0,11 mg por
millon de ciclos para un desgaste

Desgaste promedio total de 1,1 mg en 10
millones de ciclos.

» La pérdida de altura total (fluencia del
ntcleo de UHMWPE) fue de 0.2 mm +
0.02 mm

» El analisis de los restos de desgaste
mostré que el 52-100% de las particulas
observadas eran particulas
submicrométricas.

» Las morfologias de particulas tienden a
ser en forma de escamas en ciclos
anteriores y globulares-granulares en
ciclos posteriores. Con un diametro de
aproximadamente 0.2 micras, con
tamaiios de 0.08 a 16.3 micras.

Los materiales utilizados en estos discos han sido muy utilizados en implantes médicos sin
problemas significativos de biocompatibilidad. En la Tabla 2.6 se mencionan con su
respectiva norma.
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Tabla 2.6 Materiales utilizados en los discos artificiales Charite

Materiales
Norma Descripciéon
ISO 5832-4 Las placas estan fabricadas con aleacion de
ASTM F-75 cobalto, cromo y molibdeno (CoCrMo).
ISO 5834-2 El nticleo esta fabricado con polietileno de peso
ASTM F-648 molecular ultra alto (UHMWPE).
A |

Figura 2.2 Disco CHARITE 2. A) Nucleo de
polietileno, B) Placas metalicas con pequefios dientes
para mantener la posicion correcta

Para llevar a cabo las pruebas de evaluacion de acuerdo con la normatividad y funcionalidad,
se utilizan maquinas con caracteristicas especificas, las cuales se muestran a continuacion.

2.3 Maquinas de pruebas

En el articulo “Protocolos de prueba para la evaluacion de implantes espinales”, se menciona
la importancia de las pruebas mecéanicas en estos dispositivos. El objetivo de esta
caracterizacion es proporcionar evidencia suficiente para respaldar el uso del dispositivo, el
cual debe ser capaz de soportar cargas estaticas maximas y cargas dinamicas sin deformacion
permanente.' 3

Los resultados de las pruebas dinamicas se pueden usar para establecer los limites de
durabilidad y el rendimiento a largo plazo, bajo condiciones dificiles pero realistas.

Las pruebas mecanicas estdticas y dinamicas para dispositivos de fusion intercorporal y
discos artificiales son muy similares, con dos excepciones clave:
-Los discos artificiales estan destinados a durar toda la vida del paciente y, por lo tanto, el
numero total de ciclos realizados en la prueba de fatiga es mayor.

-Los discos artificiales estan destinados a moverse, girar y deformarse (segln la naturaleza
del implante) durante la vida del paciente, por lo que deben resistir el desgarro, la abolladura,
el agrietamiento o el desgaste.

Aunque los estandares de la American Society for Testing and Materials (ASTM) representan
en gran medida la caracterizacion mecanica solicitada por la FDA, es necesario realizar
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pruebas adicionales para evaluar la seguridad y la durabilidad. En todos los sistemas de
preservacion de movimiento, incluyendo discos artificiales, nucleos, tornillos posteriores
dindmicos y espaciadores interespinosos, las modalidades de carga de prueba incluyen
compresion, cizalladura, flexion-extension, flexion lateral y torsion; sin embargo, todos
tienen diferentes cargas de falla, criterios de falla y resistencia a la fatiga.

A continuacion, se reportan algunas de las maquinas tanto comerciales como de investigacion
que se utilizan para realizar las pruebas.

2.4 Maquina para pruebas establecida por la ASTM

Llegar a un consenso sobre como se deben realizar las pruebas ha requerido una colaboracion
entre ingenieros y cirujanos. El subcomité de ASTM llegé a un acuerdo sobre como se
deberian realizar los métodos de prueba estandar. Un ejemplo de esto es la norma ASTM
2624-07.

La Figura 2.3 muestra la evolucion de los dispositivos para probar piezas de preservacion de
movimiento extra-discal. Inicialmente, se propuso una bola de acero inoxidable y un
casquillo mecanizado en dos cuerpos vertebrales simulados (Figura 2.3A) para imitar las
rotaciones de la columna lumbar. Aunque era un aparato simple, se acordd que aislar los
residuos de desgaste del dispositivo seria demasiado dificil.'*

El siguiente disefio fue =
demasiado complejo, ea

empleando una serie Actuator of test frame-|

Rocker arm assembly |

: flexion/ | N |
de balancines para to generate fle .
p Attachment points for extension motion ir {

generar un movimiento Extra-discal device g N [
de flexion/extension

(Figura 2.3B).

La version final (Figura . 1 . ——
- b Simulating =
2.3C), se basa. en un 7 Vorebra® Ly 1R
actuador de torsion que Stainless steel ball about ~ Bodies —L-
. . . About which to rotate
le permite al ingeniero

controlar los momentos

lo) o
T Simulated
spinous

B . Figura 2.3 Evolucion de las configuraciones de prueba flexion/extension, A) Concepto
a los que esta sometido inicial usando una bola de acero inoxidable para imitar las rotaciones de la columna lumbar,
el diSpOSitiVO al tiempo B) Brazos oscilantes externos para generar movimiento de flexion-/extension, C) Concepto
que permite el de ensamblaje utilizado en estndar extra discal.!4

aislamiento de particulas.

2.5 Maquinas de pruebas para investigacion
2.5.1 Spine Bose Kinematic Simulator

El Spine Bose Kinematic Simulator (Figura 2.4) replica la cinematica espinal y simula las
actividades de soporte de carga en diferentes partes de la columna vertebral.!> Aunque es
dificil replicar el movimiento de la médula espinal, Bose logré proporcionar un movimiento
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espinal completo de seis grados de libertad, usando nueve miembros traslacionales y
rotacionales, ademas de accesorios especiales de sujecion.

No se dan muchos detalles sobre su construccion, pero una de las caracteristicas que lo hace
diferente a otras réplicas espinales, es que los cables del seguidor de carga se extienden por
la longitud y curvatura de la columna vertebral, junto con un sistema de poleas en las bases
superior ¢ inferior para proporcionar la misma tension en ambos extremos de la columna
vertebral. Permitiéndole al usuario establecer una fuerza de compresion de hasta 1200 N en
diferentes subsecciones de la médula espinal, y un desplazamiento maximo de 40 mm.

Al ser una herramienta que muestra la causa-efecto del desplazamiento de la columna
vertebral, los movimientos globales se miden directamente con el simulador, mientras que
los movimientos segmentarios (cefalico, dafio y caudal) se capturan utilizando cuerpos
rigidos basados en marcadores infrarrojos y una camara de seguimiento de movimiento. '

Aplicaciones:
e Esusada para la investigacion de la médula espinal y discos intervertebrales.
e Para medir la eficacia del reemplazo de disco y métodos de fijacion de la columna
vertebral.

Rz =0, rest DOFs
unconstrained

Superior gimbal Y

Tx=Ty=Tz=0,
rest DOFs
unconstrained

Y

Figura 2.4 Simulador Bose Kinematic. 15

2.5.2 Maquina de pruebas para biomecanica espinal basada en el momento puro
Esta maquina contempla diferentes elementos como:

Parametros biomecanicos
Las pruebas mecanicas de flexibilidad permiten cuantificar las propiedades mecanicas.!”

Zona neutral (NZ): Es el desplazamiento medido del punto de carga cero desde la posicion
neutral. Indica la deformacion residual después de eliminar una carga definida de momento
puro de un segmento de movimiento.
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Zona elastica (EZ): Es el desplazamiento desde el punto de carga cero al punto de carga
maxima.
Rango de movimiento (ROM): Es el desplazamiento desde la posicion neutral al punto de

carga maxima, es decir, la suma de NZ y EZ. Representa la estabilidad del espécimen antes
y después de procedimientos adicionales (incluidos los procedimientos destructivos).

Momento puro

El método comunmente usado es el protocolo de flexibilidad. Cuando hablamos de momento
puro, significa que los momentos de flexion pura o los momentos de cizallamiento puro
dependen de la direccion de accion.

Los momentos de flexion pura incluyen flexion, extension y direccion de flexion lateral
izquierda-derecha. Por otro lado, los momentos de cizallamiento puro incluyen direccion de
rotacion axial izquierda-derecha.

El proposito del momento puro de carga es que sea la misma magnitud que cruce cada seccion
alo largo de toda la longitud de la construccion. Los momentos puros no restrictivos aseguran
que la carga aplicada a una muestra permanezca constante a lo largo de su longitud
independientemente de su geometria, movimiento o rigidez. Asi, durante todo el ciclo de
carga, las condiciones de carga en las dos secciones transversales en la médula espinal seran
idénticas. Una de las ventajas del momento puro es que permite comparar las propiedades
biomecanicas de diferentes construcciones espinales.

Autodiseiio de momento puro basado en
un probador espinal:

Este probador espinal contiene una fuente
de alimentacion, unidades de control y
medida, y un hardware asociado. (Figura
2.5)

Fuente de poder: Incluye 4 servomotores,
y una caja reductora de engranajes
planetarios.

Unidad de medida: Celda de carga y un
sensor de control fuerza/par multi-eje.

Unidad de control: Computadora y 2
tarjetas PCI RS-232. Esta configuracion
permite la comunicacion con el probador y

la celda de carga a través de la PC. Figura 2.5 Probador espinal basado en
momento puro. !’

Composicion de la maquina

Cuenta con extrusiones modulares de aluminio de 800x800x 1120 mm. Este material es bueno
por su resistencia a la corrosion cuando es expuesto a ambientes humedos y salinos, como lo
es el espécimen espinal.
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Los motores 1, 2 y 3 son usados para la rotacion axial izquierda-derecha, flexion-extension
y flexion lateral izquierda-derecha. El motor 4 genera la fuerza a lo largo del eje z durante
las pruebas.

El eje z, describe la orientacion del origen hacia arriba, el eje y, apunta hacia la izquierda y
el eje x, apunta hacia adelante. En la Figura 2.6 se muestra como se encuentran distribuidos
los servomotores para realizar los diferentes ensayos.

+Fx/-Fx: Anterior/Posterior

+Fy/-Fy: Izquierda/Derecha

+Fz/-Fz: Descompresion/Compresion axial de la fuerza
+Mx/-Mx: Flexion Derecha/lzquierda

+My/-My: Flexioén/Extension

+Mz/-Mz: Momento de rotacion Derecha/lzquierda

w

ervo Motor

Servo Motor
(M4) (M4)

Z (top) Z (top)

Y (Left) X (Anterior)

Servo Motor
(M1) i

(M Se.r\: E{.]\)otor

=3

~

Spine Segment “a
I T T l I T T
[ il
| |
Motor (M4) Motor (M3) Motor (M2) Motor (M1)

decompression

|

compression

axial
rotation

lateral

EIA ! bending

Figura 2.6 Vista de los diferentes ensayos 7

extension === flexion

El espécimen de columna vertebral puede montarse en el aparato sobre dos placas de acero
inoxidable y yeso dental. Esto permite una facil extracciéon de la muestra después de las
pruebas mecanicas.

El software utilizado es Borland C++ Builder, el cual le permite al usuario definir los
movimientos, asi como recoger los datos de carga y desplazamiento.

La senal de la celda de carga es condicionada desde la computadora para proporcionar una
sefial de retroalimentacion para las pruebas de control de carga. La interfaz entre cada motor
es independiente y pueden ser ajustados tanto como sea necesario.

Por otro lado, la direccion del espécimen se mantiene a velocidad constante hasta que hay
una sefial de retroalimentacion por parte de la celda de carga.
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En resumen, este medidor espinal basado en el momento puro tiene seis grados de libertad y
es capaz de hacer pruebas dindmicas en todo su rango de movimiento.

El peso que ejerce sobre el espécimen es minimo, lo que minimiza la friccion y efectos
inerciales. La capacidad de poder calcular la ROM y NZ es de suma importancia dada la
inestabilidad clinica de un segmento espinal.

2.5.3 Probador de columna vertebral in vitro, con sistema de pruebas basado en un
robot: Comparacion entre el control de desplazamiento y control hibrido

Los parametros cinéticos de la columna vertebral se han obtenido mediante ensayos
biomecanicos basados en el método de flexibilidad (control de carga) o en el método de
rigidez (control de desplazamiento).'®

Control de desplazamiento: Al aplicar los desplazamientos se miden las cargas (fuerzas y
momentos) resultantes. Una desventaja es que no es tan apropiado en regiones de alta rigidez,
como la zona elastica (EZ), donde pequefios cambios en el desplazamiento aplicado pueden
producir grandes cambios en la carga.

Control de carga: Las cargas son aplicadas individualmente o en conjunto, en un extremo
de la muestra, y se miden los desplazamientos resultantes, como traslaciones y rotaciones.
La desventaja es que no es tan funcional en regiones de baja rigidez, como la zona neutra
(NZ), donde un pequefio cambio en la carga aplicada puede producir grandes cambios en el
desplazamiento.

En los ensayos biomecanicos de columna vertebral in vitro, las pruebas de control y
desplazamiento no logran generar respuesta a los desplazamientos de carga no lineal, por lo
que se necesita un algoritmo de control sofisticado para realizar pruebas de flexibilidad,
regulando la aplicacion de cargas/movimientos.

Aparentemente una forma de corregir el problema, es utilizar el método de la maquina
anterior, es decir, aplicar momentos puros para que los especimenes puedan moverse sin
restricciones.

Estos disefios experimentales se componen de mecanismos tales como poleas y cables,
motores a pasos montados sobre cojinetes lineales, brazos roboticos y plataformas de Stewart
(robot paralelo con seis actuadores prismaticos, unidos en la base de la plataforma).

La trayectoria sin restricciones permite al sistema de pruebas mantener un momento puro y
tener una trayectoria a través del rango de movimiento (ROM).
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Por otro lado, los métodos de control hibrido combinan el control de carga y el control de
desplazamiento, permitiéndole al usuario un control preciso a pesar de las incertidumbres y
variaciones del entorno. Estos métodos se han aplicado con éxito a pruebas biomecéanicas
multi-DOF (grado de libertad) de las articulaciones musculoesqueléticas como la rodilla,
utilizando un sistema de pruebas robotico/UFS (sensor universal de fuerza-momento), lo que
sugiere la posibilidad de que los enfoques de
control hibridos también podrian ser
apropiados para la columna vertebral.

Con esta maquina se intentd comparar el
control hibrido con un sistema tradicional de
desplazamiento, probando segmentos de
movimiento cervical. También para comparar
pruebas de rigidez y flexibilidad.

Descripcion del dispositivo

La plataforma experimental consiste en un
manipulador robdtico, el espécimen y un
controlador robético.

El manipulador robético de acoplamiento en
serie (Staubli RX90, Staubli Inc., Duncan, SC)
esta equipado con una celda de carga de seis
ejes (Modelo UFS 90M38A-150, JR3 Inc.,
Woodland, CA) y accesorios de montaje."’

Componentes  (Figura  2.7):  A:Pie

B:Hombro C:Brazo D:Codo
E:Antebrazo F:Munieca G:Cable de
interconexion  entre  manipulador y
controlador H:Controlador

Los tornillos pediculares clinicos (tres por

vértebra) aseguran los especimenes de la

columna vertebral dentro de los accesorios

de montaje, asi como se muestra en la

Figura 2.8, dependiendo del eje de

orientacion se hace la flexion-extension, Figyra 2.8 Unidad V.errtebral cef\,/ical, montada con.t,ornill.os
. . . pediculares Rx=Flexion/Extension (FE), Ry=Rotacion axial

rotacion axail o flexion lateral. Tras la  (AR), Rz=Flexion lateral (LB) 18

insercion, el tornillo pedicular se somete a

una prueba manual de rigidez y en caso de ser necesario se agrega cemento 0seo.

El robot es controlado a través de un programa creado en MATLAB. Antes de la pruebas
cadavéricas in vitro, se hacen pruebas preliminares utilizando un modelo de resorte de cuerpo
rigido disefiado para imitar la rigidez y rango de movimiento de segmentos de la columna
vertebral. El algoritmo de control hibrido contiene un bucle iterativo de control de
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desplazamiento con un bucle de control de carga, para minimizar las fuerzas/momentos no
deseados que se producen por los movimientos aplicados en el control de desplazamiento.

Desarrollo del algoritmo de un sistema
hibrido

La Figura 2.9 muestra un modelo de 5
resorte de cuerpo rigido, hecho a la {
medida para imitar la rigidez y el rango
de movimiento de un segmento espinal.

Se implementan y comparan, un control
de desplazamiento bésico (BDC) y un
control de desplazamiento adaptativo
(ADC), asi como tres modulos de control
de carga diferentes (basada en rigidez, y S
un  PID-Proporcional, Integral vy

Derivativo, y logica difusa). Figura 2.9 Modelo del resorte de cuerpo rigido,
utilizado para el algoritmo de control hibrido 18

-Control de carga basado en rigidez:
Minimiza las fuerzas y momentos acoplados, utilizando los datos de pasos anteriores. Para
evitar oscilaciones se hacen limitaciones en cuanto al tamafo de los pasos.

-Controlador PID: Utiliza el mismo concepto que el punto anterior, pero regula el error de
salida a una posicion de fuerza con pequefios incrementos.

-Logica difusa: Los "estados" del sistema se utilizan para derivar una salida.

La comparacion de los tres modulos de control de carga se realiza en el grado de libertad
superior/inferior con una carga inicial de 33 N y la respuesta de minimizacion resultante se
registra en funcion del nimero de pasos de la iteracion.

-Moédulo BDC: Instruye al robot para que gire incrementalmente la vértebra superior de la
muestra alrededor de un eje de rotacion (AOR), el cual es definido por el usuario.

2.5.4 La equivalencia de los sistemas de columna vertebral multieje: Limites de rigidez
recomendados utilizando un protocolo de pruebas estandarizado

Hay muchos sistemas de prueba con seis grados de libertad que se han utilizado para las
pruebas biomecénicas de la columna vertebral, sin embargo, los disefios y las capacidades de
control de esos sistemas de prueba varian considerablemente. Ademas, la estandarizacion de
los métodos in vitro sigue siendo deficiente, lo que dificulta la comparacion de diferentes
estudios biomecénicos.*
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El objetivo de este estudio fue utilizar los
estandares existentes (British Standards
Institution, 2009, 2012), y las
recomendaciones para pruebas de columna
vertebral, con el fin de desarrollar un
protocolo estdndar de pruebas multieje y asi
comparar diferentes sistemas utilizando
segmentos de movimientos  espinales
lumbares sintéticos. El protocolo se
implemento6 en tres sistemas, y los datos de
rigidez y angulo de fase se utilizaron para
establecer limites aceptables entre ambos.

——Crosshead (XH)

—— Axial translation axis (TZ)

—— XY platform (TX and TY)

— Gimbal (RX, RY, and RZ)

Six-axis load cell

Figura 2.10 GT1-Sistema con un cardan y una
plataforma de traslacion con seis grados de libertad 2

Se utilizaron tres sistemas de pruebas multieje. El primero fue un ensamblaje personalizado
(GT1) capaz de controlar la posicidn o la carga en seis grados de libertad (6DOF), utilizando
un cabezal carddn montado en ejes de traslacion con una capacidad de carga de +£500 N en
carga de cizallamiento, 4000 N en tension de compresion axial, y £35 Nm en todos los ejes
de rotacion (Figura 2.10).

Preparacion de espécimen

El espécimen fue rociado y envuelto en una toalla de papel empapada con una solucién salina
al 0,9%, sellada tres veces en bolsas de plastico y almacenada a -24 °C hasta el dia de la
prueba.

El dia de la prueba, el espécimen se rocié con solucion salina al 0,9% mientras atin estaba
envuelto en la toalla de papel, se volvié a sellar en las bolsas de plastico y se dejo descongelar
durante 3 horas a temperatura ambiente. En la ultima hora de descongelacion, el espécimen
fue retirado de las bolsas de plastico.

Las macetas de las muestras se enfriaron con agua durante el encapsulado para evitar el
sobrecalentamiento de la muestra, y se aline6 el disco intervertebral en el plano horizontal.
El espécimen se montd en el simulador. Finalmente, se
repiti6 el mismo procedimiento aplicado al principio.

El segundo sistema adopté un disefio hexapodo (HEX)
basado en el concepto de la Plataforma Stewart (Figura
2.11), con seis actuadores que unen la base y las plataformas
de prueba. También es capaz de controlar la posicion y la
carga en 6 DOF, con una capacidad de carga de £7.2 kN en
cizallamiento, 18 kN en compresion-extension axial y 1.4
kN-m en todos los ejes rotacionales. Este sistema se muestra
en la Figura 2.12.

Figura 2.11 Plataforma Stewart 2!
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El tercer sistema (GT2) era una maquina de
pruebas servohidraulica MTS de dos ejes,
disponible en el mercado como “370.02FlexTest
60; MTS Systems Corp., Eden Prairie, MN,
EE.UU.” combinado con un sistema de columna
vertebral cinematico MTS (Bionix Spine
Kinematics Sys-tem; MTS Systems Corp.) para
proporcionar control de posicion o carga en cuatro
ejes (compresion-tension axial, flexion-extension,
flexion-extension lateral, curvatura lateral y
rotacion axial), con una plataforma de rieles que
proporcionan ejes pasivos en traslacion
anteroposterior y medio lateral (Figura 2.13).

GT2 tenia una capacidad de carga de 580 N en
cizalla, 1160 N en compresion-extension axial y
20 Nm en todos los ejes de rotacion. La celda de
carga utilizada para el control de la precarga
axial tenia una capacidad de 22 kN.

Los tres sistemas midieron la posicion
directamente desde sensores montados en los
marcos de carga. Después de realizar las pruebas
en cada sistema, estas se repitieron en el sistema
original (GT1) para asegurarse de que no se
habian producido dafios en las muestras.

2.5.5 Protocolo de pruebas dinamicas para la
sustitucion de discos intervertebrales

Este simulador contiene seis grados de libertad
para las pruebas de rigidez de las unidades
funcionales de la columna, a través de la rotacion

y traslacion en cada uno de los tres planos, asi como

se muestra en la Figura 2.14.22

Con ayuda de los protocolos se obtienen las
caracteristicas especificas de rigidez de la columna,
y permiten hacer una comparacion con los
dispositivos artificiales. Tratando de mejorar los
dispositivos de artroplastia de disco intervertebral.
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Figura 2.12 Hexapodo (HEX) con seis
actuadores y control de seis grados de libertad 2

Figura 2.13 Sistema servo hidraulico (GT2) capaz de
controlar la posicion en cuatro ejes y una plataforma
para minimizar las cargas de cizallamiento
anteroposterior y medio lateral 20

Figura 2.14 Orientacion de los seis ejes 22



Requerimientos de disefio
Tomando como referencia una maquina de ensayo Zwick?® (Figura 2.15), se designaron los
movimientos de traslacion y rotacion en el eje z, como TZ y RZ. Ademas de los cuatro ejes
adicionales que permitieron mayor flexibilidad de disefo, pero con restricciones geométricas.
Todo debia encajar en el area de 560 x 490 mm de la plataforma

base Zwick.

Requerimientos de carga
Los datos presentados en la Tabla 2.7 son requerimientos de
carga basados en pruebas hechas con otras maquinas similares.

Tabla 2.7 Requerimientos de carga
Traslaciones Carga (N) Rotacion Momento (Nm)
X A/P Cortante 500 Flex/Extension 40
Y M/L Cortante 500 Flexion 40
Z Compresion 1000+ Torsion axial 40
axial

Rango de movimiento requerido
Inicialmente las pruebas se hicieron para la columna lumbar, sin embargo, la maquina
permite realizar pruebas en cualquier region de la columna. Por lo tanto, el rango de
movimiento se maximiza dentro de las limitaciones geométricas dentro de la plataforma base
de la méaquina de ensayo Zwick.

Figura 2.15 Maquina Zwick %

Las Tablas 2.8 y 2.9 muestran los rangos de movimiento aproximados para la columna

lumbar y cervical, respectivamente.

T12-L1
L1-L2
L2-L3
L3-1L4
L4-L5
L5-S1
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Co-C1 25° 5° 5°
C1-C2 20° 5° 40°
C2-C3 10° 10° 3°
C3-C4 15° 11° 7°
C4-C5 20° 11° 7°
Cs-Co 20° 8° 7°
Co6-C7 17° 7° 6°

Simulacion de las fuerzas musculares in-vitro

Existe una gran incertidumbre sobre la forma en que los musculos trabajan para estabilizar y
mover la columna vertebral. Esto dificulta la simulacion adecuada de las fuerzas musculares
in vitro. Una de las pruebas de mayor interés, es la precarga axial que ha demostrado
aumentar la rigidez de la columna vertebral. Esto es importante en las pruebas
multisegmentos, cuando las imprecisiones y limitaciones en la configuracion de la prueba se
ven amplificadas debido al aumento de la longitud y rango de movimiento de la probeta.

Para las pruebas multisegmentos resulta adecuado aplicar una carga a cada lado de la muestra
en el centro de rotacion. Este método se denomina carga de seguimiento (sigue la tangente
de la curvatura de la columna lumbar). Su principal limitacion es que es dificil eliminar las
fuerzas derivadas de la carga del seguidor.

En el medidor de columna desarrollado por Wilke, simula la fuerza de 5 grupos de musculos
mediante cables. Se encontrd que, al aplicar diferentes fuerzas musculares, las caracteristicas
de deformacion de la carga y la presion intradiscal se alteran significativamente. Ademas de
las pruebas en los ejes de rotacion, las caracteristicas de cizallamiento pueden proporcionar
informacion sobre como el dispositivo puede funcionar in vivo.

Requerimientos de los sistemas de control

Aparte de la matriz de rigidez, también se requiere el control de carga y el control de posicion.
La prueba de la matriz de rigidez implica mover un eje a una distancia o &ngulo dado, y no
permitir ningiin movimiento en los demas ejes.

El ensayo de carga pura requiere una posicion o demanda de carga en un eje, mientras que
en todos los demas ejes se mantiene una carga nula.

Diseiio
Las investigaciones sugieren que la maquina de ensayo con un brazo robotico o un hexapodo

podria proporcionar la carga y rango de movimiento requeridos. Sin embargo, el costo es
muy elevado.

Por lo tanto, se optd por construir una maquina personalizada, la cual se muestra en la Figura
2.16, basada en el concepto de una plataforma XY que proporciona traslaciones de

[30]



cizallamiento (TX y TY) y sobre esta se montd un cabezal de cardan con rotaciones sobre
los ejes Xy Y (RX y RY). Todo esto acoplado en la maquina de ensayos de Zwick, la cual
es capaz de proporcionar desplazamiento en el eje Z (TZ) y rotacion (RZ).

Figura 2.16 Plataforma y
cabezal de cardan

Las traslaciones en la plataforma XY se realizan con actuadores lineales accionados por
husillos de bolas montados perpendicularmente entre si. Para mantener al minimo la longitud
axial del motor y del conjunto de engranajes de cada eje del cabezal del cardan se optd por
los engranajes de transmision armonica (alta relacion de engranajes y cero holguras) y los
motores planos sin escobillas.

Un engranaje de transmision armonico consta de tres componentes principales: una ranura
circular, una ranura flexible y un generador de onda.

Ranura circular: Anillo de acero rigido con dientes internos.

Ranura flexible: Anillo de pared delgada con dientes externos y una brida de montaje.
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Generador de ondas: Es un tipo enchufe con
forma eliptica que se conecta al eje de entrada.

Cada rotacion del generador de ondas hace que
la ranura flexible gire dos dientes en la
direccion opuesta. Esto permite una reduccion
grande de velocidad en una pequena longitud
axial, y debido a que mas de un diente esta
engranado, los conjuntos tienen una alta
capacidad de par y cero juego.

La base de pruebas Zwick consta de un area de
560x490 mm (Figura 2.18), con la que se tiene
que ofrecer un rango de movimiento razonable
en cada eje. La longitud maxima posible en la
plataforma XY o en el cardan medida desde el
centro de rotacion en el eje z hasta el punto mas
alejado de la misma debe ser inferior a 280
mm.

Si se requieren aplicar momentos puros
es necesario que no existan cargas de
cizallamiento en el espécimen. La
cantidad de movimiento de traslacion
requerida esté relacionada con el angulo
de rotacion y la longitud de la muestra.
Para estimar la traslacion necesaria para
los ensayos multinivel se supuso que
para una rotacion de 50° en una muestra
de 6 cuerpos vertebrales y 5 discos
intervertebrales, cada nivel tendria 10°
de rotacion, esto fue plasmado en la
Figura 2.17. Por lo tanto, el simulador de
columna vertebral estaria disefiado para
tener un movimiento de traslacion de
+100 mmen los ejes Xy Y.

Diseno del cabezal de cardan

97.0mm

Axial Length {(mm)

Translation (mm)

Figura 2.17 Estimacion de traslacion de las
muestras multinivel 22

Figura 2.18 Area para el simulador de columna vertebral 22

El cardan dispone de dos ejes de rotacion (RX y RY), mientras que la maquina de ensayos
Zwick proporciona el tercero (RZ). Consta de un marco exterior, un marco interior y una
base para alojar el extremo craneal de una muestra. Los marcos exterior e interior estan
unidos mediante un motorreductor y un rodamiento. Esta disposicion permite rotaciones
independientes en los ejes X y Y. El ajuste de altura permite que el centro de rotacion del
disco esté alineado con el centro de rotacion de los ejes RX, RY y RZ.
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Harmonic Drive (Harmonic Drive UK Ltd., Reino Unido) sugiri6 el ensamblaje de
engranajes HFUC con una unidad de rodamiento integrada, que estd preensamblada con un
motor Maxon EC90 y un codificador HEDL 5540. El motor EC90 de 24 V (ntmero de
producto 323772) tiene un par de giro continuo maximo de 387 Nm.

En el lado opuesto al motor de los ejes RX y RY se ubica un rodamiento adicional, asi como
se muestra en la Figura 2.19. El rodamiento sellado de ranura profunda de una hilera SKF
6200 (AB SKF, Gotemburgo, Suecia) tiene una capacidad de carga radial dinamica y estatica
de 5.4 kN y 2.36 kN respectivamente, y una capacidad de carga axial de 0.59 kN.

Los contrapesos contrarrestan el momento |
debido al peso del motor y del engranaje, y 1
sirven para ubicar la caja de rodamientos del T 3
lado no motriz. ]

Se seleccionaron transductores de par TRS

(Procter & Chester Measurement 1td, [ |
Reino Unido) para los ejes RX y RY. Tienen Ly -
un tamafio compacto y una longitud axial - ’
baja. La capacidad de 50 Nm coincide con

el par requerido. Figura 2.19 Ejes de rotacion X y Y del cardan 2*

Diseiio del sistema de control

DSPACE es un controlador disponible para el simulador espinal. Este sistema trabaja a través
de Matlab, usando la funcion de Simulink para crear el modelo del sistema de control. El
sistema DSPACE puede representar la construccion del modelo en tiempo real y comunicarse
a través de entradas y salidas andlogas, desde diferentes motores y celdas de carga del
simulador. Los controladores de la base Zwick trabajan independientemente con el
controlador Zwick 9600, debido a la dificultad y permanencia de la sincronizacion de ambos.
Sin embargo, las salidas andlogas del controlador Zwick son alimentadas dentro de DSPACE
para permitir la adquisicion de un unico sistema de datos.

2.6 Maquinas de pruebas comerciales
2.6.1 INSTRON

La rotura por fatiga es mas comun que una rotura catastrofica por carga puntual. En estos
ensayos la carga se aplica a una amplitud constante, siguiendo una forma de onda sinusoidal
con mas de 5 millones de ciclos.

Para los ensayos de traccién y compresion, la compaiia INSTRON!? (un fabricante de
equipos de prueba para evaluar las propiedades mecanicas de materiales y componentes)
recomienda utilizar el software de ensayos estdticos (BlueHill) para obtener las curvas
carga/desplazamiento.
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Bluehill Universal: Software para ensayos estaticos disefiado para interaccion tactil. Los
iconos y flujos de programacion féciles de interpretar posibilitan el entrenamiento tanto de
usuarios experimentados como de nuevos, reduciendo el tiempo para comenzar el ensayo.

El panel del operador: Puede montarse al lado del sistema de ensayos del mismo modo
como se muestra en la Figura 2.20, minimizar los movimientos repetitivos del operador y
mejorar la ergonometria general del sistema.

Figura 2.20 Panel del operador !

Quicktest: Posibilita al operador comenzar el ensayo en pocos segundos ya que necesita la
entrada de pocos pardmetros. Los parametros introducidos en el ensayo son automaticamente
guardados para la proxima vez que se necesite realizar ese mismo ensayo. Ideal para un
ensayo simple del tipo fuerza-pico o para usuarios que necesitan ejecutar rapidamente un
ensayo con una sola rampa.

Plantillas de métodos preconfigurados: Incluye un modulo de aplicacion especifica, como
adhesivos, biomédica, compuestos, elastomeros, metales, plasticos y textiles. Asi como
plantillas de métodos de ensayos para las normas ASTM, ISO y EN.

Testprofiler: Permite configurar los ensayos que requieren patrones de carga paso a paso
fuera de los comunes de una o dos rampas.

TestCam: Permite la grabacion en video de coémo el ensayo ha transcurrido y como ha
fallado el espécimen.

La gama Instron (Figura 2.21) también cuenta con maquinas para ensayos dindmicos y fatiga,
desde 1000 N hasta 5000 kN. Incorpora tecnologia servo hidraulica, servo eléctrico o
motores eléctricos lineales.

Caracteristicas:

-Fatiga de elevado y bajo niumero de ciclos

-Fatiga termo mecénica

-Mecénica de fractura, estudios de crecimiento y propagacion de grietas
-Resistencia a la fractura
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-Ensayos biaxiales, monoaxiales, multi
axiales, de alta velocidad, casi estaticos,
fluencia, relajacion, y otros
ensayos dinamicos o estaticos.

En pruebas hechas en maquinas servo
hidraulicas, los elementos del sistema estan
sujetos a aceleracion. Ademas de la fuerza
aplicada a la muestra, la celda de carga
también lee las fuerzas resultantes de su
propio movimiento, la masa de los agarres y
accesorios que se le atribuyen.

Las celdas de carga de estas maquinas Figura 2.21 Gama de méaquinas Instron 10
presentan algunas ventajas:

e Reduce los errores de carga dindmica que pueden ser un porcentaje significativo de
la lectura.

e Aumenta la productividad al permitir una operacion de mayor frecuencia mientras se
mantiene la validez de la prueba.

e Son comunes las mejoras en la duplicaciéon de la frecuencia.

El acelerémetro se encuentra en el corazon de la celda de carga, directamente en el eje de
carga. Esto elimina el riesgo de errores en la lectura de aceleracion que resulta de la carga
descentrada.

2.6.2 Instron Serie 3340: Bastidores de mesa de una columna

Este sistema se comunica principalmente a través de un controlador. El controlador contiene
tarjetas de acondicionamiento de sensores para los transductores del sistema y transfiere
datos entre el transductor y la computadora. El controlador también se comunica con la celda
de carga a través de una tarjeta de interfaz del bastidor (FBI). El FBI conecta todos los

componentes eléctricos de la estructura entre si.>*

Los principales componentes de esta maquina (Figura 2.22) se describen en la Tabla 2.10.

Tabla 2.10 Descripcion de los componentes

Componente Descripcion
Consta de una base, una o dos columnas, una
cruceta movil y una placa superior.
Cada columna consta de una columna guia y
Celda de carga un husillo de bolas. La cruceta movil esta
montada tanto en la guia como en el husillo.
La rotacion del husillo de bolas impulsa la
cruceta hacia arriba o hacia abajo mientras
que la columna guia da estabilidad.
Es el hardware que controla el bastidor y
cualquier equipo auxiliar conectado al sistema
Controlador de ensayo. El panel del controlador contiene
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todas las conexiones para la celda de carga,
extensometros y cualquier otro sensor que se
requiera para la prueba.

Permite mover la cruceta hacia arriba o hacia
abajo.

Contiene los componentes que se instalan
entre la cruceta y la base de la celda de carga.
Cadena de carga Involucra la celda de carga, un conjunto de
agarraderas, los adaptadores que son
requeridos para conectar los componentes, asi
como el espécimen que sera ensayado.

El software controla el sistema, ejecuta las
Software Bluehill pruebas y analiza los datos producidos en la
prueba de ensayo.

Panel de control de Jog

Mot shown: Computer

Top of guide column Top plate
\ "
// e
Top of ballscrew \ g Limit switch rod s .
= a/.,_ = . Column covers
s o LA
Tslot ___ ¥ Measurement scale ——
e Ballscrew cover ¥
— Upper limit stop ~
Crosshead
Cable clip - . Limit switch actuator ____
Rl | 23 1 —2
"
Base beam
< v Lower limit stop Motor cover
Framebase | pd \\ _
L3 | // Jog control o L ’7(1
<, 1P NG . panel 7 TN [
N | A . // A i
RN g7’ Lk [
gy . //’ = ‘,_y N
SRl e o d / M
WK e (. P
e \ . b / b Options
Controller / ] / .-| \ panel
panel Base adafler ¥ .fl "j — %
® ! ) e | Ground stud
Emergency stop button ~ -@Veling pads Power input
Connector
Front View Rear View

Figura 2.22 Descripcion del sistema 24

2.6.3 Hoytom: Modelo DI-CP/V4

Est4d disefiado para realizar ensayos de traccion, compresion, flexion y cizalladura, con
capacidades nominales de 400 hasta 2000 kN. La traccion se realiza mediante las mordazas
hidraulicas que se encuentran en el area inferior, y la compresion en el area superior (Figura
2.23). Cada méaquina incluye el software HoyWin® de Hoytom de control de ensayos.?
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Algunas de las aplicaciones de estos modelos son los ensayos de metales, cables, tornilleria,
hormigoén, etc.

Componentes:

-Doble area de ensayos

-Celda de carga HBM (Lider internacional en esta tecnologia)
-Altura de trabajo comoda

-Software HoyWin

-Mordazas de traccion hidraulicas

En la Tabla 2.11 se muestran las especificaciones de la maquina de acuerdo a la cantidad de
carga aplicada.

Tabla 2.11 Especificaciones maquina Hoytom
Capacidad [kN] 400-600 1000 1500-2000
Velocidad de piston
[mm]
Avance 150 150 100
Retorno 200 200 150
Recorrido de piston - 500 -
[mm]
Separacion entre - 100-600 -
mordazas [mm]
Espacio horizontal 650 750 810
en compresion [mm]
Altura maxima [mm] 3400 3900 4000
Dimensiones [mm]
Ancho 1050 1250 1250
Fondo 900 1000 1000
Alto 2900 3400 3500
Peso [kg] 3600 5000 6000
Alimentacion [V] - 380 -

|
W.j
-

Figura 2.23 Méquina de ensayo
DI-CP/V4 Pro Series 2
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Finalmente se presenta una comparacion de las maquinas revisadas en este capitulo mediante
las tablas 2.12 y 2.13.

2.7 Tablas comparativas

Enla Tabla 2.12 se hace la comparacion entre cuatro maquinas de pruebas para investigacion,
en donde se observan los G.D.L, los componentes que las conforman, las cargas soportadas
y el tipo de software.

Tabla 2.12 Maquinas de pruebas de investigacion

Spine Bose
Kinematic
Simulator 13

Magquina de
pruebas para

biomecdnica
espinal basada

en el momento
17

Probador de
columna
vertebral in
vitro, con
sistema de
pruebas basado

Protocolo de
pruebas dinamicas
para la sustitucion

de discos
intervertebrales

través de Matlab

puro en un robot '3
G.D.L 6 6 - 6
-Manipulador
robotico
-4 servomotores
-Caja reductora -Celda de carga
-Accesorios d . de seis ejes -Actuadores lineales
. e engranajes . .
C especiales de . -Accesorios de -Engranaje de
omponentes o planetarios ) 2 ..
sujecion montaje transmision armonica
. -Celda de carga . .
-Sistema de poleas personalizados -Motores planos sin
-Sensor de . .
-Marcadores -Tornillos escobillas
. . control .
infrarrojos pediculares
fuerza/par gy
2 tari clinicos para
arjetas
PCIRS-232 asegurar los
especimenes
Traslaciéon
A/P Cortante: 500
[N]
Cargas Compresion: 1200 Carga inicial de ML Cortante: 500
IN] ; 33 [N] IN]
Compresion axial:
Desplazamiento 1000 [N]
max.: 40 [mm] Rotacién
Extension: 40 [Nm]
Flexion: 40 [Nm]
Torsion axial: 40
[Nm]
. Algoritmo de .
Software - Borlapd C control hibrido a DSPACE a través de
Builder Matlab
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En cuanto a las maquinas de pruebas comerciales también se hizo una comparacion entre

ellas en la Tabla 2.13. A diferencia de la tabla anterior aqui si se ven muy marcados sus
limitantes en cuanto a los G.D.L.

Tabla 2.13 Maquinas de pruebas comerciales

Instron Serie 3340: Hoytom: Modelo DI-
INSTRON ' Bastidores de mesa C}’/V4 25
de una columna **
G.D.L 2 1 5
-Panel del operador
-Quicktest -Celda de carga -Doble area de
Componentes -Plantillas de métodos -Controlador ensayos
preconfigurados -Panel de control de | -Ceda de carga HBM
-Testprofiler Jog -Mordazas de traccion
-TestCam -Cadena de carga hidraulicas
Fatiga: Onda
sinusoidal con mas de
Cargas 5 millones de ciclos i .Capacidades
Ensayos dindmicos y nominales entre 400 y
de fatiga: 1000 [N] 2000 [kN]
hasta 5000 [kN]
Software Bluehill Universal Bluehill HoyWin
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Capitulo 3
METODO DE DISENO

OBJETIVO: De acuerdo a lo descrito en el capitulo 2: Estado del arte, acerca de las
maquinas de pruebas para prétesis de disco intervertebral, en este trabajo se propone el disefio
de un dispositivo con seis G.D.L capaz de replicar las cargas fisioldgicas en muestras

cadavéricas, de animales o protesis.

3.1 Método de French

Con el objetivo de disefiar una maquina de pruebas para disco
intervertebral, en este trabajo se utiliz6 el método de disefio
mecanico. Particularmente, el método de French es el que se toma
como referencia y es aplicado con el apoyo de diferentes
herramientas de disefio en cada una de las etapas, buscando que
haya una trazabilidad de los datos recopilados con el fin de tener
una mejor justificacion y documentacion de la maquina.?¢

En la Figura 3.1 se muestra el método de disefio de French con sus
respectivas etapas.

3.2 Necesidad

El envejecimiento y la degeneraciéon van provocando cambios
negativos en las propiedades de los tejidos de un disco
intervertebral, por lo que la caracterizacion mecanica de los discos
es fundamental para poder desarrollar prétesis que se adapten a
cada caso en particular y que mejoren la calidad de vida del
paciente. No existe un modelo o banco de pruebas acordado
internacionalmente para el desarrollo de las maquinas que realizan
los ensayos. Sin embargo, estos ultimos si estan regidos por una
normatividad. Existen sistemas enfocados a la investigacion, cada
uno con sus peculiaridades, y hay otros que son de tipo comercial
que se caracterizan por su precision y amplia gama de velocidades
y cargas, pero son demasiado costosas.

3.3 Analisis del problema

Para analizar el problema se estableci6 una evaluacion de la
informacién recopilada en el estado del arte. En el analisis se
utilizan herramientas como la definicion de requerimientos y
especificaciones, asi como el analisis funcional.
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3.3.1 Requerimientos y especificaciones

El dispositivo que se requiere para aplicar las cargas fisiologicas adecuadas a las muestras de
columna es complejo, sin embargo, en la literatura se ha encontrado que algunos

que esto genere un costo excesivo en su fabricacion, con accesorios resistentes y que a la vez
no sea muy robusta. La implementacion de una buena interfaz de usuario también es una
prioridad, ya que permite un mejor control de todo el sistema.

En la Tabla 3.1 se muestra una lista con los requerimientos y especificaciones a considerar
en este tipo de maquinas.
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A continuacion, se realizo una jerarquizacion de requerimientos y especificaciones con el uso
de la primera matriz de la QFD.

3.3.2 Matriz de Despliegue de la Funcion de Calidad - QFD

Involucrar a los usuarios/clientes en el diseno del producto es fundamental para priorizar y
cumplir sus necesidades. Con este enfoque, el objetivo de la matriz QFD (Quality Function
Deployment, en inglés) es recopilar toda esa informacion.>

En esta matriz se relacionaron los requerimientos y especificaciones que se enlistan en la
Tabla 3.1. Para adquirir mayores conocimientos sobre su llenado, se utilizo el software
desarrollado por Qualica (Figura 3.2). De acuerdo a su importancia, se enumeraron los
requerimientos y se les asign6é una puntuacion entre 3 y 5. Dependiendo de qué tanto se
relacionan los requerimientos y especificaciones se les fijo un simbolo que es equivalente a
1, 3 0 9 puntos; y automaticamente el programa generd una sumatoria de los puntos con su
respectiva grafica (Figura 3.3).

También se compar6 el disefio propuesto con una maquina de pruebas comercial y otra de
investigacion; y se les asignd una puntuacion entre 3 y 5, que el software colocaba
automaticamente con un simbolo. Esta puntuacion depende de si tienen o no relacion con los
requerimientos propuestos (Figura 3.4).
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Una vez familiarizados con el llenado de la matriz, se realizd una similar en una hoja de
calculo (Figura 3.5). A todas las especificaciones se les asignd cierta puntuacion (1, 3 0 9
pts.), estas fueron planteadas con el objetivo de cubrir el rango de movimiento solicitado, las
herramientas para controlarlo y su factor de seguridad. Como se puede observar en la Figura
3.6, los requerimientos que tienen una relacion mayor son los que mencionan que se tiene
que replicar el movimiento de una FSU, que esta FSU sea cadavérica, de animal o protesis,
que se permitan controlar los parametros en cada prueba, de facil accionamiento, que exista
la certeza de obtener resultados confiables, de bajo costo y compacta. La lista completa de
requerimientos fue enumerada por orden de importancia y se compar6 la maquina que se
desea disefiar con una maquina comercial y una méaquina para investigacion, dependiendo de
qué tan bien cumplan con cada requerimiento se le asignd una puntuacion de 5, 4 o 3 pts.
(Figura 3.7). Finalmente, para obtener la importancia absoluta (Figura 3.8) se multiplicé la
importancia que se le dio a cada uno de los requerimientos por la puntuacion que se les dio
para relacionarlos, en este caso 1, 3 0 9 pts. La especificacion que obtuvo el mayor valor es
la que hace mencion del factor de seguridad, con base en este resultado se puede obtener la
importancia relativa. Esto se logra asignandole el valor de 10 y haciendo una regla de tres
tomando como dato la importancia absoluta. De esta manera se puede decir que la matriz esta
completa.
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3.4 Planteamiento del problema
3.4.1 Analisis funcional

Como su nombre lo indica, este método analiza todas las funciones esenciales que debe tener
el dispositivo. El primer paso consiste en crear una “caja negra”, tal y como se muestra en la
Figura 3.9, en donde esta s6lo se limita a representar las entradas y salidas relevantes, como
los materiales, energia o informacion. Por otro lado, deja la idea muy global de lo que pasa
al interior de la caja, que en este caso es la funcion en si.

ENTRADAS FUNCION SALIDAS
F 1 Fuerza
Energia eléctrica —»| Torque
Disefio de una maquina

ESU para} pruebas de disco FSU

intervertebral evaluada
Control del equipo ------------o..__. N > Resultados del

L b ensayo

Figura 3.9 Modelo de la “caja negra”

Una vez definidas las entradas y salidas, el siguiente paso es hacer una descripcion de las
funciones o tareas secundarias, esto se logra mediante la “caja transparente”. La cual se
describe en el siguiente apartado, con un desglose de como debe realizarse cada subfuncion.
Al final, todas estas subfunciones ayudan a satisfacer la funcion general del dispositivo.
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3.4.2 Funciones y subfunciones

En la Tabla 3.2 se describe brevemente como se debe efectuar cada ensayo.

Tabla 3.2 Funciones y Subfunciones

Posicionar —#» Sujetar —» Comprimir

Compresion
1.Posicionar la pieza sobre el pot que se
encuentra en el centro de la maquina.

2.Sujetar el pot firmemente con la mordaza
superior e inferior.

3.Poner en marcha el actuador que tendra un
desplazamiento axial visto de arriba hacia
abajo.

Posicionar —» Sujetar —» Tensar

Traccion

1.Posicionar la pieza sobre el pot que se
encuentra en el centro de la maquina.
2.Sujetar el pot firmemente con la mordaza
superior e inferior.

3.Poner en marcha el actuador que tendra un
desplazamiento axial en direccion contraria
al que se ejecuta en el ensayo de
compresion.

.. . Cortar
Posicionar Sujetar lateralmente AP

Cizallamiento Anteroposterior

1.Posicionar la pieza sobre el pot que se
encuentra en el centro de la maquina.
2.Sujetar el pot firmemente con la mordaza
superior e inferior.

3.Accionar el actuador posicionado
verticalmente en la base de la maquina para
que esta se desplace la distancia solicitada.
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Cortar
Posicionar —» Sujetar —» lateralmente
Izquierda-

Derecha

Cizallamiento lateral

1.Posicionar la pieza sobre el pot que se
encuentra en el centro de la maquina.
2.Sujetar el pot firmemente con la mordaza
superior e inferior.

3.Accionar el actuador posicionado
horizontalmente en la base de la maquina
para que esta se desplace la distancia
solicitada.

Flexionar

Posicionar —» Sujetar —» AP

Flexion-Extension

1.Posicionar la pieza sobre el pot que se
encuentra en el centro de la maquina.
2.Sujetar el pot firmemente con la mordaza
superior e inferior.

3.Accionar el actuador que se encuentra
unido a la mordaza inferior y a una rotula,
para que combinados la pieza se someta a
flexion y extension.

Flexionar
Posicionar—» Sujetar — lateralmente

Izquierda-

Derecha

Flexion lateral

1.Posicionar la pieza sobre el pot que se
encuentra en el centro de la maquina.
2.Sujetar el pot firmemente con la mordaza
superior e inferior.

3.Accionar el actuador que se encuentra
unido a la mordaza inferior y a una rotula,
para que combinados la pieza se someta a
flexion lateral.
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Girar
Izquierda-
Derecha

Posicionar—» Sujetar —»

Rotacion axial

1.Posicionar la pieza sobre el pot que se
encuentra en el centro de la maquina.
2.Sujetar el pot firmemente con la mordaza
superior e inferior.

3.Accionar el actuador que se encuentra en
posicion vertical unido a la mordaza
superior para que la pieza sea sometida a la
rotacion axial.
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3.5 Diseifio conceptual

La generacion de soluciones es un aspecto de suma importancia para cualquier cosa que se
esté disefiando, ya que con esto se garantizara que el producto final cumpla con todos los
requerimientos. En esta etapa se utilizé como herramienta la matriz morfologica.

3.5.1 Matriz morfolégica

La matriz morfologica es un método que establece un conjunto de posibles soluciones para
un problema complejo.>® Por lo tanto, la maquina que se desea disefiar se dividi6 en diferentes
subfunciones (Tabla 3.3) en donde se describen brevemente algunas soluciones que podrian
ajustarse para replicar el movimiento de una FSU. Las subfunciones que se mencionan son
el cizallamiento anteroposterior y de izquierda a derecha, compresion, traccion, flexion,
extension, flexion de izquierda a derecha, la medicion del desplazamiento o la carga, segun
sea el caso y finalmente, la parte de control.

Existen otros aspectos que son importantes para el correcto funcionamiento de todo el sistema
como lo son los actuadores y el tipo de componentes que conformaran el dispositivo. En la
Tabla 3.4 se mencionan algunas posibles soluciones que podrian adaptarse en todas las
subfunciones.

Tabla 3.3 Matriz morfologica para las subfunciones

Soluciones
Subfunciones
Solucion 1 Solucion 2 Solucion 3
Guia lineal Manipulador cartesiano XY Correderas para cajones
Cizallamiento & ‘ ;"“
Las plataformas que van )
AP i i .
Izq-Der orientadas en e'l e Xy Y | Egta configuracién cuenta con )
se colocan directamente | . grados de libertad, por lo Se tienen que montar en la

sobre los rieles para

. tanto, solo se necesita una Parte lateral de
generar el desplazamiento.

plataforma para generar el plataformas  junto

movimiento. otros soportes para que se

pueda deslizar.
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Compresion

Traccion

Flexion-
Extension

Flexion Izq-
Der

Medicion de
desplazamien
to o de carga

Husillo de bolas

Husillo de bolas con
hueco

Se requieren dos husillos
montados de  forma
vertical, acoplados a la
mordaza encargada de
sujetar la pieza por la parte
superior.

Rodamiento axial esférico

El libre movimiento de
esta pieza permite que la
mordaza  inferior  se
desplace hacia diferentes
direcciones.

Interruptor de posicion

Como su nombre lo indica,

para medir el
desplazamiento estos
interruptores ~ necesitan

estar en contacto fisico
con el objeto para detectar
su llegada a una
determinada posicion.

Mecanismo pifion-cremallera

La cremallera va montada en la
parte lateral de un soporte fijo y
el pifion es anclado a una pieza
con forma rectangular para que
todo el conjunto se desplace a lo
largo de la cremallera.

Flecha cardan

Tomando como referencia la
configuracion de este
mecanismo, se puede generar la
movilidad requerida con un par
de yugos y una cruceta.

Encoder absoluto

Seleccionado para la subfuncion
de flexion, extension y rotacion,
con el que se puede saber con
exactitud la posicion angular,
asi como la posicion absoluta
del eje.

(54]

Mecanismo biela-
manivela

Este mecanismo va unido
al eje que conecta con la
mordaza superior para
controlar el rango de
movimiento.

Celda de carga de
Compresion/Tension

El tamafio compacto de
este dispositivo es ideal
para montarlo en el punto
de interés. Esta
conformado por cuatro
galgas extensiométricas
en un puente Wheatstone.



Arduino Mega 2560

Posicionar

La ventaja de este
microcontrolador es que

tiene

alamecenamiento y cuenta

!

h

mayort ¢y pines.

con 70 pines.

LC203/
LCM203

LC213/
LCM213

LaunchPad TM4C123G

Este dispositivo creado por
Texas Instruments cuenta con

Tabla 3.4 Actuadores y métodos de fabricacion

Componentes Solucion 1 Solucion 2
Motorreductor con eje tipo D, 6 V Motor a pasos NEMA 17
a 320 rpm
Actuadores

Se pretende que en cada uno de los
ensayos la velocidad de entrada sea
regulada y que se genere otra
velocidad diferente a la salida.

Tienen la ventaja de ser mas
exactos a la hora de controlar
su posicion.
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Fabricacion aditiva Comprar las piezas

Materiales/Métodos
de fabricacion

Algunas de las piezas que tienen
caracteristicas particulares pueden
ser dificiles de encontrar en el |13 compra directa de
mercado, asi que resulta factible | 41gunos componentes como
este tipo de fabricacion. Con| ¢l perfil o los husillos
filamentos como §l PLA o el PETG | permite ahorrar tiempo.

se pueden crear piezas resistentes.

3.6 Seleccion de Concepto

Tiene como objetivo evaluar conceptos con respecto a las necesidades del cliente y otros
criterios, comparando los puntos débiles y fuertes de los conceptos. Una vez comparados se
selecciona uno o mas de estos para su prueba o desarrollo. Para esta etapa se utilizo la
herramienta de matriz de seleccion.

3.6.1 Matriz de seleccion

En esta matriz (Tabla 3.5) resulté factible utilizar la lista de requerimientos, ya que al estar
descrita de manera general es mas sencillo relacionarla con las posibles soluciones.

La necesidad de replicar el movimiento de una FSU, que esta FSU sea cadavérica, animal o
de protesis y el facil accionamiento, fue relacionada con las posibles soluciones de la
subfuncion de cizallamiento, porque esta es la encargada de definir la estructura base para
montar las demas subfunciones. El control de los pardmetros de las pruebas y los resultados
confiables se evalud con los microcontroladores, en donde el Arduino mega 2560 fue el que
obtuvo mayor puntuacion. Al tratarse del disefio de un prototipo, el requerimiento de que la
maquina sea resistente se relaciond con los materiales/métodos de fabricacion en donde la
fabricacion aditiva fue la mejor alternativa por la calidad del filamento y se reducen los costos
al comprar menos cantidad de otros componentes. Por otro lado, en el caso de que la maquina
sea para un usuario promedio de 1.65 m, resulta conveniente combinar la impresion 3D y el
uso de perfil cuadrado para crear la estructura en donde se colocara el prototipo. Finalmente,
el bajo costo, que sea compacta y la seguridad obtuvo una puntuacién mas equitativa porque

estan fuertemente relacionados con las soluciones que se elijan de la matriz morfologica
(Tabla 3.3 y Tabla 3.4).
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Tabla 3.5 Matriz de seleccion

Opciones de oz oz .z
solucién Solucioén 1 Solucién 2 Solucién 3
Reauerimientos
Importancia
Replica el
movimiento de 1 5 10 3
una FSU
Para FSU
cadavérica, 3 5 10 3
animal y protesis
Controlar
pardmetros de las 2 10 5 -
pruebas
quulna 4 10 5 )
resistente
. Facﬂ. 6 10 3 10
accionamiento
Resultados
confiables S 10 S )
Usuario promedio
de 1.65m 9 5 10 -
Bajo costo 10 5 5 -
Compacta 8 10 10 -
Segura 7 10 10 -
Total 435 403 72
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3.7 Representacion de los conceptos

Retomando la informacion descrita en la matriz morfologica (Tabla 3.3), en la Tabla 3.6 se
muestra de manera mas grafica como irian montadas las posibles soluciones en cada
subfuncion.

Tabla 3.6 Representacion de conceptos

Soluciones
Subfunciones
Solucién 1 Solucién 2 Solucién 3
Guia lineal Manipulador cartesiano XY Correderas para cajones
Cizallamiento
AP .
Izq-Der Se observa como los rieles Las correderas parecieran

estan orientados en ambos
sentidos con su respectiva
plataforma para generar el
desplazamiento.

Este disefo permite desplazarse
a lo largo de los ejes amarillos
(eje Xy Y), sin la necesidad de
tener tantos aditamentos. A su
vez, a esta configuracion se le
puede agregar otro grado de
libertad para generar la
subfuncion de compresion —
traccion.

ser una opcion viable, sin
embargo, como se puede
observar se requieren de
soportes adicionales para
generar el deslizamiento.
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Husillo de bolas

Mecanismo pifion-cremallera

Compresion
Traccion
La cremallera va colocada en la
parte interna del soporte (azul),
L . de esta manera el pifion que va
a mordaza superior va ) .
. unido a la mordaza se mantiene
acoplada a los husillos que : L
; en la misma direccion.
estan colocados
verticalmente para generar
el movimiento a lo largo
del eje que hemos definido
como “eje Z”.
Rodamiento axial esférico Flecha cardan Mecanismo biela-
manivela
Flexion-
Extension
Flexion Izq-
Der

Con este rodamiento, la
mordaza inferior
encargada de sujetar el
“pot” puede orientarse en
las cuatro direcciones.

Colocando la mordaza inferior
sobre este mecanismo, se logra
la flexion de izquierda a
derecha, asi como la rotacion
axial. El inconveniente es que
no permite realizar la flexion y
extension.

El eje de la mordaza
superior va unido a este
mecanismo para controlar
el rango de movimiento
cuando se genere la
flexion.
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Como se puede observar, algunas soluciones hacen la subfuncion completa y otras se ven
limitadas en su funcionamiento. Pero finalmente, toda esta informacion ayuda a plantear el
diseo del prototipo.
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Capitulo 4
DISENO DE DETALLE

Considerando las ventajas y desventajas de toda la informacion recabada hasta la Tabla 3.6
es como se dio paso al planteamiento del disefio del prototipo. Para la eleccion y/o adaptacion
de las piezas y dispositivos, se hizo una comparacion entre los que fueron encontrados
durante la investigacion y con los que ya se habia trabajado anteriormente.

En la Figura 4.1 se muestra el bosquejo del prototipo. La base estructural consiste en un
manipulador cartesiano XYZ con el objetivo de facilitar la funciéon de cizallamiento
anteroposterior y lateral, asi como la traccion y compresion. Con este sistema se quitan
aditamentos que pueden llegar a ser un problema en el armado o en su control. Los actuadores
encargados de generar el movimiento para cada ensayo son los motores a pasos, y estos a su
vez son dirigidos por un microcontrolador. Para el desplazamiento anteroposterior y lateral,
la distancia que se quiere medir es controlada por un final de carrera.

En cuanto a la mordaza inferior, se opto por acoplarla a un rodamiento axial esférico para
generar la flexion-extension, flexion lateral y rotacion axial. Para estas pruebas la mordaza
va montada a un encoder absoluto para registrar la posicion exacta en las diferentes
direcciones.

Finalmente, para el ensayo de traccion y compresion se adaptaron dos ejes de forma vertical
para que la mordaza superior se desplace segun sea el caso y con ayuda de una celda de carga
de compresion-tension se determine la fuerza que se le aplica. La mordaza superior, fue
diseniada como una esfera, manufacturada con materiales como el nitrilo y rellena con arena
o alglin otro material similar. Dentro de las propiedades del nitrilo destacan su resistencia y
grosor, y al agregarle materiales blandos al interior podra adoptar la forma de la muestra.
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Figura 4.1 Disefio propuesto para el prototipo

(62]



4.1 Analisis de elemento finito

Es importante conocer como se comportaran las piezas después de someterlas a los diversos
esfuerzos. Con el andlisis de elemento finito se podrad comprobar si las piezas sufriran alguna
ruptura, desgastaran o bien, funcionaran de acuerdo a lo esperado.

Una de las piezas que se analiz6 es la que mantiene fijo al “pot” (Figura 4.2). La idea del
disefo surgié después de ver varias imagenes de las muestras montadas en la maquina de
ensayo. En cuanto a su manufactura, se plante6 que esta fuera por medio de fabricacion
aditiva o control numérico, asi que fue adaptada para reducir la cantidad de material sin
afectar su funcionalidad.

Figura 4.2 Bosquejo de la pieza que sujeta el “pot”
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A través del software de disefo asistido por computadora “Inventor”, se genero el analisis de
elemento finito. Dentro de la libreria del software se encontr6é que el material que se asemeja
a los filamentos mas convenientes para los procesos de manufactura planteados es el
acrilonitrilo butadieno estireno (ABS).

En el analisis se obtuvo que, si se le aplica una carga de 490 N, se obtiene que el esfuerzo es
de 0.4489 MPa. Se visualiza que la pieza no se romperd, sin embargo, hay aspectos que se
pueden mejorar para garantizar su correcto funcionamiento (Figura 4.3).

0,0001 Min,

Figura 4.3 Resultados FEM de la pieza que sujeta la muestra
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Como se menciond en la Figura 4.3, esta pieza no corre el riesgo de deformacion pléstica y
para corroborarlo, en la Figura 4.4 se muestra que cuenta con un factor de seguridad de 15.

Figura 4.4 Resultado del coeficiente de seguridad
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Si se cambia la forma de la pieza y se le agrega un poco més de material se alcanza un
esfuerzo maximo de 0.5687 MPa (Figura 4.5). La zona en la que esta se genera es
completamente normal. Por lo tanto, ambas propuestas son una buena opcién para soportar

el pot.

M 0,153

0,0019 Min,

0,001 Min,

Figura 4.5 FEM con cambio de geometria
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Se genera un desplazamiento minimo en la zona donde se aplica la fuerza que no genera
ningun inconveniente para su funcionamiento (Figura 4.6). Asi como ocurri6 en la geometria
anterior, el coeficiente de seguridad fue de 15 (Figura 4.7).

0 iy,

Figura 4.6 Desplazamiento con cambio de geometria

Figura 4.7 Factor de seguridad en pieza con cambio de geometria
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Finalmente, se opt6 por trabajar con la pieza de la Figura 4.3 y manufacturarla por medio de
una fresadora CNC, utilizando como materia prima un bloque de Nylamid, el cual fue
seleccionado por sus propiedades mecanicas tales como resistencia mecanica y
maquinabilidad (Figura 4.8). Prueba de ello es que dentro de sus aplicaciones se encuentran
elementos como engranes, cojinetes, poleas, ruedas, entre otros. Con estas caracteristicas
aumenta la probabilidad de que la pieza soporte las cargas requeridas.

Nylamid M

Nylamid SL

Nylamid XL

Nylamid 6/6

Nylamid 6/6

MECANICAS

sSL
Propiedades Unidades T;?:‘G Nylon natural | Nylon carga- | Nylon lubri- | Nylon 8/6 sin Nylon 6/6
do con MoS, cado con carga cargado con
aceite MoS,
Gravedad especifica, 73°F D7az 1.15 116 1.14 145 1.16
Resistencia a la tension, 73°F psl D638 12,000 11,000 9,900 12,000 12,500
Médulo de elasticidad a la tension, 73°F psl DE38 400,000 400,000 465,000 425000 480,000
Elongacian a la tension (ruptura), 73°F % D&3s 20 30 50 50 a5
Resistencia a la flexion, 73°F psi D790 16,000 16,000 15,000 15,000 17,000
Madulo de elasticidad a la flexidn, 73F psi D730 500,000 500,000 525,000 450,000 460,000
Resistencia al corte, 73°F sl D73z 11,000 10,500 9,300 10,000 10,500
i et oo bt ool psi D695 15,000 14,000 13,500 12,500 16,000
Madulo de elasticidad a la compresicn, 73°F psl Deas 400,000 400,000 330,000 420,000 420,000
Dureza Rockwell, T3°F - D785 Mas(R115) MBO(R110) Ma5(R115) MEB5(R115) MB5(R115)
Dureza, Durdmetro, Escala Shore *D", 73°F - D2240 Das Das - D80 D85
Impacto lzod Dindmico (con muesca), 73°F H'[']::gzége D256 Tipo A 0.4 05 1.0 0.6 05
Coet. de friccion dindmico {en seco vs acera) QTMS5007 02 0.2 0.14 0.25 0.20
Limite PV (aplicando factor de seqguridad 4:1) ft.Ib.fin2min QTMS5007 3,000 3,000 3,000 2,700 3,000
Factor de desgaste “k" x 10" |n.-‘-m'|:."lt.lbs. QTM55010 160 a0 a0 a0 a0

Figura 4.8 Propiedades mecénicas del Nylamid

El proceso inici6 en la parte superior del material para evitar un careado extra o alguna
colision (Figura 4.9).

Caracteristicas del cortador:

Cortador vertical de carburo de tungsteno

4 filos
Plano
D1=10 mm
D>=10 mm
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Figura 4.9 Maquinado de la pieza que sujeta el “pot”

El proceso de manufactura durd aproximadamente 4 horas sin ninguna complicacion, solo se
modificaron manualmente algunas lineas de codigo G para optimizar el proceso. En la Figura
4.10 se muestra la pieza terminada.

Figura 4.10 Resultado final de la pieza que sujeta el “pot”
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Otra de las piezas que requiere de un andlisis para predecir su comportamiento es la
encargada de soportar la base de la mordaza inferior y a su vez generar el desplazamiento
lateral. Se disefi6 con tres orificios en la parte lateral; uno en la parte central para colocar el
husillo y dos mas para mantenerla alineada mientras se genera el desplazamiento. No es una
pieza compleja, pero si necesita tener las dimensiones adecuadas para soportar los demas
elementos (Figura 4.11).

Figura 4.11 Bosquejo de la pieza encargada del desplazamiento
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Considerando que estara fabricada con acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), se puede decir
que la pieza no suftrird algiin dafio ya que el analisis muestra que al aplicarle una carga de
493 N esta alcanza un esfuerzo maximo de 0.7725 MPa (Figura 4.12).

0,0001 Min,

Figura 4.12 Resultados FEM de la pieza encargada del desplazamiento
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Se genera un desplazamiento minimo en la cara superior de la pieza que no llega a la zona
donde se montan los ejes, por lo tanto, la pieza funcionara de acuerdo a lo esperado (Figura
4.13). Esta informacién se corrobora observando el coeficiente de seguridad que da como

resultado 15 (Figura 4.14).

Ti[::u
Lrida

0 Min,

Figura 4.13 Analisis de desplazamiento

Figura 4.14 Coeficiente de seguridad
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Finalmente, la pieza que soporta la mordaza superior (Figura 4.15) también es sometida a
compresion, por lo tanto, es importante analizarla. Fue complicado disefar y adaptar una
mordaza que fuera diferente a las convencionales, ya que estas ultimas no eran factibles por
el tamafio, costo y caracteristicas de la maquina. El disefio est4 estructurado en tres partes,
siendo esta la mas importante al tratarse de la pieza intermedia (Figura 4.16).

Figura 4.15 Bosquejo de la pieza que soporta la mordaza superior

Figura 4.16 Bosquejo de la estructura de toda la mordaza
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De acuerdo a los resultados, la deformacion ocurre a los 2.71 MPa y existe el riesgo de que
esto ocurra en la zona donde hay un cambio de geometria (Figura 4.17). Sin embargo, la
Figura 4.18 muestra que existe la probabilidad de que soporte el material, al mostrar un factor
de seguridad de 7.38.

0,011 Min,

0,011 M,

Figura 4.17 Analisis de tension de la pieza superior
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Figura 4.18 Coeficiente de seguridad

Por otro lado, la parte inferior es la que corre el riesgo de tener cierto desplazamiento a la
hora de la compresion pero no es un valor que ponga en riesgo el funcionamiento de la pieza
(Figura 4.19).

0 Min,

Figura 4.19 Analisis de desplazamiento
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Observando los resultados de la Figura 4.17, se puede mejorar la zona donde existe el cambio
de geometria con un redondeo para evitar que la variacion se vuelva tan brusca. Haciendo
estas modificaciones, en la Figura 4.20 se muestra un resultado favorable ya que ahora la
pieza soporta un esfuerzo maximo de 2.794 MPa. El factor de seguridad también mejoro,
llegando a un valor de 8 (Figura 4.21).

Figura 4.20 Anélisis FEM con cambio de geometria
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Figura 4.21 Coeficiente de seguridad con cambio de geometria

En cuanto al desplazamiento, este no tuvo cambios considerables que influyan en el
funcionamiento (Figura 4.22).

0 Min,

Figura 4.22 Analisis de desplazamiento con cambio de geometria
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4.2 Analisis de resistencia mecanica

El comportamiento mecanico de los sélidos es regido por las fuerzas a las que se somete. Es
por eso que se analizaron algunas de las piezas mas importantes, mediante una representacion
gréafica de las fuerzas que influyen en el cuerpo.

o Esfuerzo cortante Izquierda — Derecha

Para el esfuerzo cortante de izquierda-derecha (Figura 4.23), se considera una reaccion Ra
en la parte superior de la pieza. Y para generar el movimiento se le aplica una fuerza Fx, en
la parte lateral.

>

Figura 4.23 DCL pieza encargada del desplazamiento lateral

o Esfuerzo cortante Anteroposterior

Por otro lado, en el esfuerzo cortante anteroposterior (Figura 4.24) se aplica una fuerza Fy en
el eje definido como “Y”. Y se consideran como reacciones Ra, Rg los soportes a los cuales
va unido.
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Figura 4.24 DCL pieza encargada del desplazamiento anteroposterior

o Tension — Compresion

En la Figura 4.25, se muestra una de las piezas encargadas de sujetar la muestra y que ejerce
una fuerza directa sobre esta. Hay una reaccion Ra, que es en donde se empotra a la
plataforma superior y el peso w.

Ra

Figura 4.25 DCL Pieza encargada de la tension y compresion
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o Flexion

Para saber que tanto se estira y se comprime la muestra en el ensayo de flexion, se estudio la
pieza ejerciendo una fuerza en la zona anteroposterior (Figura 4.26) y lateral (Figura 4.27).
En cuanto a las reacciones Ray Rs, estas varian dependiendo el tipo de movimiento.

-Anteroposterior

Figura 4.26 DCL para flexion anteroposterior
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-Lateral

Figura 4.27 DCL para flexion lateral
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o Torsion

Finalmente, para el ensayo de torsion se retoma la pieza anterior. En donde se hace referencia
al torque que genera el motor para mover la pieza junto con su respectiva reaccion (Figura
4.28).

Figura 4.28 DCL para torsion
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En la Figura 4.29 se muestra el prototipo propuesto inicialmente con todas las piezas
ensambladas. Este ensamble se hizo de acuerdo a los datos recabados sobre la movilidad del
disco intervertebral.

-

Figura 4.29 CAD del prototipo inicial

En la vista frontal (Figura 4.30) se visualiza el eje definido como “X”, el cual alcanza un
desplazamiento de cizallamiento de izquierda a derecha de 0.5 mm. El eje definido como “Z”
ejerce una fuerza de compresion de hasta 2452 Ny 25 kN, en traccion. Por otro lado, el giro
de flexion lateral es de 20-30°.
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Figura 4.30 Vista frontal

La vista lateral (Figura 4.31) muestra el eje definido como “Y”, con un desplazamiento de
cizallamiento anteroposterior de 0.5 mm, un giro de flexion entre 56-60°, 35° en giro de
extension y 5° para la rotacion axial.

Figura 4.31 Vista lateral

(84]



En la Figura 4.32 se muestra es explosivo del prototipo y en la Tabla 4.33 su respectiva lista
de partes.
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Figura 4.32 Explosivo del prototipo inicial
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PARTS LIST

ITEM qQTy PART NUMBER DESCRIPTION
1 2 Perfil
2 2 PerfilY
B 2 SoporteLateral
4 2 EjeZ
5 2 EjeZLiso
6 6 Tuerca
7 2 GuiaHusillo2X
8 4 Rodamiento
9 10 Tomillo
10 2 EjeX
11 5 Cople
12 5 Motor
13 1 Guia
14 1 EjeY
15 2 EjeYSmm
16 2 GuiaHusillo
17 1 Base
18 1 SoporteSuperiorX
19 1 TensionTracc
20 2 EjeXSuperior
21 1 TensionTracc2
22 1 Inferior2-3
23 1 Flexion3
24 by Tomillo1
25 1 Flexion2
26 2 EjeMotar
27 1 FexionMordaza2
28 4 Perfill
29 2 Angulo
30 1 CeldaCarga
31 2 FinalCarrera

Tabla 4.33 Lista de partes del prototipo inicial
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Capitulo 5
EL PROTOTIPO

5.1 Manufactura y construccion del prototipo

El prototipo se disefi¢ para ser completamente funcional (Figura 4.29), sin embargo, para
el armado se realizaron modificaciones en el disefio de algunas piezas y en el nimero de
ensayos. (Figura 5.1) Todo esto con el fin de reducir costos, asi como el tamafio del
mismo.

Para generar el cizallamiento anteroposterior, se montd una base hecha de MDF de 30 x
27 cm que sirviera como plataforma para los demas aditamentos. Se disefiaron dos guias
de 4.2 x 5.5 x 3.4 cm, fabricadas por medio de manufactura aditiva, para ser movidos por
dos ejes de acero de un sélo hilo de 19.5 cm de largo. Cada eje esta unido a un cople
flexible y a una chumacera; y son movidos por motores a pasos bipolares NEMA 17, los
cuales son controlados por un Arduino UNO en conjunto con un controlador de motores
L298N. Para alimentar estos dispositivos se utilizo una fuente conmutada de 12 Vy 3 A.
En cuanto al cizallamiento lateral, se decidi6 no ejecutarlo por tratarse de un movimiento
idéntico al anterior. Para simularlo, se insertd un eje de acrilico de 19.5 cm de largo en
las guias que van acopladas al eje x, junto con la base que soporta la mordaza y la muestra.

Para el ensayo de tension y compresion, se disefié una estructura con barras de madera.
Las barras verticales miden 40 x 13 x 1.5 c¢m; la barra horizontal inferior mide 55 x 13 x
1.5 cm y la barra horizontal superior mide 55 x 14 x 1.5 cm. Para tener un mayor soporte
y facilitar el desplazamiento, se colocaron dos ejes de acero de un solo hilo y dos ejes de
acrilico, todos de 42 cm de largo. Con la finalidad de evitar los costos de la manufactura
aditiva, las guias verticales, se hicieron con MDF de 6.5 x 5.1 x 5.1 cm. De manera similar
al ensayo anterior, se acoplaron un par de guias de acero y acrilico de 39 cm, en la base
que soporta la mordaza superior. Cada eje de acero va unido a un cople rigido y a un
rodamiento, los cuales son movidos por motores CD. La velocidad es controlada por el
modulo L298N y la distancia por un sensor ultrasonico.

La flexion y extension se representd de una manera mas sencilla, pero sin perder la
esencia del movimiento, con una media esfera de unicel de 4.5 cm de didmetro y una
barra de madera de 6 x 1.1 x 1.1 cm, que sirvid6 como soporte para colocar la base que
sujeta el “pot”. Para esta pieza que sirve como base para el pot, se empleo la fabricacion
sustractiva, mecanizando un trozo de Nylamid por control numérico.

Este disefio también es funcional para el ensayo de torsion, no obstante, el motor no fue
montado en ninguno de los casos.

En la Figura 5.1, 5.2 y 5.3 se muestra el CAD del disefio final del prototipo, con todas las
caracteristicas antes mencionadas. También se presenta el plano de ensamble (Figura 5.4)
y el explosivo de todo el ensamble (Figura 5.5), junto a su respectiva lista de partes
(Figura 5.6).
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Figura 5.1 CAD del prototipo

Figura 5.2 Vista frontal del prototipo
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Figura 5.4 Plano de ensamble
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Figura 5.5 Explosivo del ensamble
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PARTS L15T

ITEM ary PART NUMBER DESCRIPTION
1 ] FrontalZ
1 4 TuenaZd
3 2 LateralZ
4 1 LateralZ2
5 F Liberal BS uper o
2 2 Lateral BS uperiof
7 | 5 s peeriior BSU perior
3] 3 S upericrBinfarior
L] 1 Plataformal
T3] 2 Hadara inferir
i1 2 Lateralt
12 1 Frefital
13 1 Arrged
14 4 [ Adras LAmipliacion
15 2 Mokor § pasos Nema 17 17H54023
16 B TornilloMaotor
17 1 Madarainf
1] 2 Maderalat
19 B Escuadra
0 16 TarnilloEscuadra
2l 2 KPDE SUPPORT BEARING For TH Laad Screw far STEP AP214
30 Printing machines and CNC
Pt p REMALT Coupler SolidWorks IGES file using analytic representation
for surfaces
23 2 Hisillaz
M 1 GuiaHusils
F+ i Later MBI faricr
% 1 Lateralginfariord
7 1 HusilloY2
b ] 1 Maderasup
F.:] 1 HusliaZ 2
0 ) HusilieZlisa 2
il 1 Rodamierto
37 i HuslloYSuperior 2
3 1 HusllioLisoYSuperior 2
] 1 CopkeRigido
35 F] User Library-MOTOR_IGARASHI_ 206380
k1 2 HexionFabricada
7 1 FledonbUnice!
] 1 SoporteMadera
k] 2 Tuencal

Figura 5.6 Lista de partes
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5.2 Prototipo fisico

El ensayo de cizallamiento anteroposterior (Figura 5.7, Figura 5.8) se realizo con ejes de
acero de un solo hilo, los cuales fueron utiles por su precision ya que por vuelta avanzan
aproximadamente 1 mm. Con estos se pudo ejemplificar el movimiento, sin embargo,
resultaron ser muy lentos. Lo ideal es utilizar ejes de cuatro hilos, con los que se logra
avanzar hasta la posicion deseada en un tiempo menor.

En las pruebas iniciales, se utiliz6 el modulo L293D para controlar uno de los motores,
pero cuando se conect6 el segundo motor, llegaba un punto en el que dejaban de trabajar
en conjunto porque habia problemas de sincronizacion entre las bobinas. Por otro lado,
los ejes no estaban bien alineados y eso provocaba cierta rigidez en ellos conforme iban
girando los motores.

Debido a estos problemas, se cambi6 el mdédulo L293D por un L298N, el cual también
permite controlar la velocidad y direccion de los motores. Se unieron las bobinas de
ambos motores para que tuvieran las mismas entradas y que estuvieran mejor
sincronizados. Con estos cambios, se solucionaron los problemas de ruido y se logré el
movimiento deseado.

La fuente que alimentaba los moédulos estaba unida a cables caimén-caiman calibre 26,
pero tuvieron que ser reemplazados por cable calibre 16, debido a que se calentaban
demasiado cuando se incluyeron ambos motores.

Figura 5.7 Cizallamiento anteroposterior
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Figura 5.8 Diferentes vistas del ensayo de cizallamiento
anteroposterior
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Diagrama eléctrico

En la Figura 5.9 se muestran las conexiones realizadas entre el modulo L298N y el
microcontrolador Arduino UNO.

mm&unmﬂngpm}actlm

=]

12V GHD +5'~‘

M Tl e oo

Figura 5.9 Diagrama eléctrico entre el moédulo L298N y el microcontrolador

Codigo en Arduino

En la Figura 5.10 se muestra el programa que se desarrolld para controlar los motores.
Como se trata de un motor con un angulo de paso de 1.8°, se calculd el numero de pasos
para que el eje del motor dé una vuelta completa.

360

NG d =
umero ae pasos 18

Numero de pasos = 200

Se definid que la velocidad 6ptima eran 100 rpm y se establecié que los motores giraran
en sentido a las manecillas del reloj. Para cambiar la direccion solo hay que agregarle el
signo (-) a la variable en donde se declar6 el nimero de pasos.
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sketch_mar0d4a §

#includes <Stepper.h>

const int PasosxRev = 200; //Numero de pascs del motor
Stepper motor({PasosxRev, §,9,10,11); //Inicializa la libreria "stepper' en loa pines § al 11
woid setup() {
motor.s=tipeed (100); //Establece la velocidad en 100rpm
Serial.pegin(9600); //Inicializa 21 pusrto serial
}
wvoid loop() {
Serial.println({"En direccion a las manecillas del releoj™); //Gira una vuelta en una direccion
motor.step {PasosxRev) ;
delay (500) 7

Figura 5.10 Programa en el IDE de Arduino

A diferencia del ensayo anterior, en la tensiéon y compresion se montaron dos ejes en
posicion vertical para darle mayor soporte a las guias que desplazan la base superior.
Estos ejes estan acoplados a motores DC, y la velocidad de estos es controlada por el
moédulo L298N (Figura 5.11). También se integro un sensor ultrasonico para que mida la
distancia entre la mordaza superior y la inferior, de esta manera cuando las guias se vayan
desplazando no se corre el riesgo de impactar la base inferior (Figura 5.12). Por otro lado,
el modulo y el sensor son controlados por un Arduino Uno.

A pesar de que los motores DC generan pocas vibraciones y el torque es de 2kgf/cm, se
presentaron problemas en el desplazamiento de las guias. Esto es porque, aunque los ejes
lisos estan disenados sélo para darle soporte a los ejes roscados, si requieren de algiin
rodamiento para que se puedan desplazar a la par del eje roscado.

En cuanto a la distancia, se defini6 que, si el sensor detectaba un alcance de 20 cm, los
motores tenian que detenerse. No obstante, al llegar a ese punto el tiempo de respuesta
era un poco mas largo por lo que la parada del motor se daba hasta los 15 0 12 cm. Esto
pudo ser causado por la geometria irregular de la mordaza inferior, lo ideal para este tipo
de sensores es que las superficies sean lisas. Si bien, el dispositivo no presenta exactitud,
se puede modificar el rango tomando en cuenta estas variaciones, para acercarlo a la
distancia deseada.
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Figura 5.12 Guias laterales
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Diagrama eléctrico

En la Figura 5.13 se observan las conexiones realizadas entre los motores y los modulos.
Se utilizaron las salidas 3 y 4 para ambos motores, con la finalidad de reducir el coédigo
fuente y garantizar la sincronizacion de las bobinas.

ouT1 ﬁ I
L

i mma&nnlnuﬂngpmjmhm

ouT2 <12V GHD -.-5\."

® 000

Figura 5.13 Diagrama eléctrico entre el modulo L298N y el sensor ultrasonico
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Codigo en Arduino

El programa (Figura 5.14) se inici6 declarando la libreria NewPing para tener un mejor
control del sensor ultrasénico, ya que hay mayor precision en la distancia, permite
establecer una distancia maxima y también tiene la ventaja de reducir lineas de cédigo.
Para el modulo L298N, se definieron las terminales de control 3, 4 y B; y los datos del
tiempo y la distancia que se van recabando pueden ser visualizados a través del puerto
serial. Finalmente, si la distancia es menor o igual a 20 cm, con ayuda del PWM el motor
girard a cierta velocidad. Por otro lado, si la distancia es mayor o igual a 24 cm, se
detendré el giro del motor.

lude <NewPing.h>
FIN_TRIG 12

= PIN ECHO &
#define MAX DISTANCIA 30

NewPing sconar{PIN TRIG, PIN_ECHO);

// MOTOR 1 v 2

int:IN3 = 47

int ENB = 5;

float tiempo;
long distancia;

wvold setup() {
rial.begin(9600);
d= (IN3,

{100a);
nt tiempo = sonar.ping median();
int distancia = tiempo / US_ROUNDIRIF CM:

Serial.print("Tiempo: "):
al.print {tiempo) ;
ln(" microsegundos”™);

Serial.print("Distancia:z ");

Serial.g
Serial.p

if {distancia <= 20} {

if (distancia >= 24)
analogWrite (ENB, 0):

Figura 5.14 Programa en el IDE de Arduino
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Como ya se menciond, al tratarse de un prototipo que contempla muchos ensayos, el costo
tiende a elevarse, es por eso que para la flexion-extension y flexion lateral (Figura 5.15)
solo se utilizaron materiales basicos, cuyo armado no representé mayor complicacion.

(F Y LN
L}

i

Figura 5.15 Ensayo de flexion -extension y flexion lateral
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Finalmente, en la Figura 5.16 se muestra el prototipo con todos los aditamentos ya
descritos.

Figura 5.16 Prototipo
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5.3 Tabla comparativa

Retomando la informacién de las Tablas 2.12 y 2.13, asi como los datos establecidos en
la matriz QFD (Figura 3.2), en la Tabla 5.1 se comparan algunas de esas maquinas
comerciales y de investigacion contra el prototipo propuesto (Figura 5.16). Se hace uso
de la simbologia generada en la matriz QFD para especificar si hay o no relacion entre

sus caracteristicas.

% Fuertemente relacionada
© Cierta relacion
== Nula relacion

Tabla 5.1 Prototipo propuesto vs. Maquinas comerciales/investigacion
Protocolo de
. pruebas Hoytom:
Prototipo ‘S;gl:eemljsz dindmic:as 1{"”'“ INSTRON Modelo
propuesto Simulator la sustitucion DI-
de discos CP/V4
intervertebrales
G.D.L 6 6 6 2 5
Replica el
movimiento
de una unidad
espinal
funcional + ¥ + © ©
(FSU, en
inglés)
Para FSU
cadavérica,
animal y & © © o o
protesis
Controlar
parametros de ik L o L o ek ek
las pruebas
Mquina o & o & &
resistente
Facil
accionamiento © o © + +
Bajo costo @) © o - -
Compacta - * L - -
Segura gn qr de 57 ar
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Capitulo 6
ANALISIS DE RESULTADOS

En el tercer capitulo se establecid que el objetivo de este trabajo es proponer el disefio de
un dispositivo con seis G.D.L (Grados de libertad), capaz de replicar las cargas
fisiologicas en muestras cadavéricas, de animales o protesis. Para que esto se cumpliera,
se llevo a cabo una metodologia en donde se recopildé informacion acerca de los
requerimientos y especificaciones (Tabla 3.1) sobre las maquinas encargadas de realizar
este tipo de pruebas. Y con ayuda del software Qualica (Figura 3.2) y Microsoft Excel
(Figura 3.5), ambos elementos se enumeraron por orden de importancia para compararlos
entre las maquinas comerciales y maquinas para investigacion.

En el andlisis funcional y disefio conceptual se continudé con la recopilacion de
informacion para definir el posicionamiento de las muestras y para encontrar las posibles
soluciones en cuanto a la seleccion de los compontes mecanicos y electronicos. Una vez
seleccionados los componentes mas idoneos, estas ideas se plasmaron graficamente para
tener una referencia mas clara de como irian acomodados en cada subfuncion (Tabla 3.6).
Esta parte del proyecto fue extensa, pero fue lo que permiti6 plantear el disefio del
prototipo.

Se hizo un analisis de elemento finito (Capitulo 4.1) y andlisis de resistencia mecanica
(Capitulo 4.2) para predecir el comportamiento de algunas de las piezas mas importantes.

Finalmente, con el prototipo ya construido y de acuerdo a la tabla de especificaciones
(Tabla 3.1), se puede afirmar que la estructura disefiada cumple con la distancia requerida
para realizar una prueba de ensayo de cizallamiento AP y lateral.

En la tension-compresion era necesario configurar la distancia minima-maxima para que
las bases que recorren el eje z no se desplazaran mas alla del tope marcado. Esto se logro
con el sensor ultrasonico, con la limitante de que el movimiento no se genera de la misma
manera entre las guias lisas y las roscadas. Este ensayo también se basa en conocer la
fuerza aplicada, y a pesar de que no se implemento algiin dispositivo para medirla como
lo puede ser una celda de carga, el disefio abre la posibilidad de agregarlo en el futuro.

Para el ensayo de flexion-extension, flexion lateral y torsion se especificd una forma util
de generar el movimiento y asi alcanzar los grados solicitados en las especificaciones. No
se incluyeron aditamentos electronicos que midan el angulo de giro, pero se propone la
implementacion de un encoder absoluto para registrar la posicion exacta en las diferentes
posiciones.

En la Tabla 5.1 se muestra que tanto se relacionan las caracteristicas del prototipo
propuesto con las maquinas comerciales y de investigacion que se mencionaron en el
Capitulo 2. Es evidente la fuerte relacion que existe entre el dispositivo propuesto y las
maquinas de investigacion en cuanto a los grados de libertad, ya que estan disefiadas
especificamente para realizar pruebas en la unidad espinal funcional. Por otro lado, las
maquinas comerciales cuentan con menos grados de libertad, debido a que su uso es mas
amplio. Es importante mencionar que estos tres tipos de dispositivos tienen en comun que
se pueden controlar los parametros, son resistentes y seguras, caracteristicas que son
esenciales para un buen funcionamiento.
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Con estas comparaciones se puede observar que el dispositivo propuesto esta al nivel de
otras maquinas de pruebas desarrolladas, considerando que no hay mucha informacion
referente a estas pero que han sido creadas en nuestro pais.

Si bien el prototipo no cuenta con todos los dispositivos para medir las cargas y los
angulos, la configuracion que se planted es totalmente funcional y permite incorporarlos
al sistema, de esa manera se podria tener un registro de que tanto se cumple con las
especificaciones en cada ensayo. Por otro lado, la adicion de estos componentes también
permitiria observar el comportamiento de las piezas que se analizaron por el método de
elemento finito, con estos datos se podria mejorar el disefio o la seleccion de materiales.

CONCLUSIONES Y TRABAJO FUTURO

A lo largo de nuestra vida académica nuestros profesores nos mencionaron la importancia
de siempre emplear una metodologia. Una metodologia fue la que se llevo a cabo para
resolver el problema planteado, y que permiti6 alcanzar los objetivos, de no llevar a cabo
este proceso, la informacion hubiera sido muy extensa, llena de datos irrelevantes y sin
llegar a una solucion concreta.

La mecatrénica se apoya de cuatro areas fundamentales como lo son la mecanica,
electronica, informatica y sistemas de control. Haciendo uso de estos conocimientos para
el disefio, manufactura y andlisis del prototipo, se utilizaron recursos CAD/CAM/CAE.
Por otro lado, para que este efectuara el movimiento, la informatica y el control tomaron
un papel importante, sin dejar de lado la electronica para el cableado de los motores y
microcontroladores. Todos estos elementos formaron una sinergia para el correcto
funcionamiento del sistema. Esto es un claro ejemplo de que todo lo que nos rodea esta
conectado y a veces creemos que, porque estudiamos alguna carrera en particular no nos
vamos a involucrar en lo que hacen las demads, cuando no es asi, todo de alguna manera
esta conectado y mientras mas rapido lo entendamos mejor provecho sacaremos de lo que
nos brinda cada una.

Fue enriquecedor tocar un tema de gran relevancia para el campo de la medicina, en donde
se han hecho muchos avances para mejorar las técnicas quirargicas y los dispositivos que
son implantados. Sin embargo, queda mucha investigaciéon por delante ya que las
complicaciones derivadas de la cirugia abarcan desde la ruptura de la placa metalica,
luxacion del implante, infecciones y que ain no se logra reproducir el comportamiento
biomecanico del disco intervertebral al cien por ciento. Es por eso que se debe invertir en
tecnologia, particularmente en nuestro pais, que ayude a la personalizacion de las prétesis
y se adapten mejor a las necesidades de cada paciente.

El prototipo propuesto en el presente trabajo cumple con los grados de libertad necesarios
para que las muestras sean sometidas a los ensayos, como autora lo considero un gran
avance ya que en nuestro pais no hay mucha informacion respecto a maquinas que
generen varios ensayos en una sola. Tiene la limitante de faltarle la implementacion de
dispositivos de control y medicién en algunos de ellos. Por lo tanto, seria bueno que este
trabajo fuera retomado y ampliado para tener un prototipo totalmente funcional, pues es
tarea de la ingenieria ayudar a perfeccionar estas técnicas que ayuden a la creacion o
mejora de dispositivos que se adapten a las necesidades de los seres vivos, en este caso
de los pacientes.
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ANEXOS

Anexo A. La matriz QFD
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Matriz QFD desarrollada en hoja de calculo
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Anexo B. Imégenes de los planos de las piezas
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Anexo C. Imagen del plano de ensamble
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Anexo D. Imagen del plano de explosivo
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