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Resumen

En el mundo ha habido un gran interés por solucionar problema de degeneracion de disco
intervertebral, que ha aquejado a millones de personas, generador de grandes dafios a las
personas que sufren este problema, siendo el principalmente dolor, incapacidad motriz,
ademas de dafios econdmicos (imposibilidad laboral) y sociales (dependencia). A través del
tiempo han cambiado las soluciones al problema desde injertos de hueso del mismo
paciente hasta usar proétesis, desde 1940 aproximadamente. A finales del siglo XX se
retomo con gran seriedad el mejoramiento del disefio de las prétesis con el fin de lograr una
solucién que mejore la condicidn de los pacientes y lograr una rehabilitacion con buena
calidad de vida. Un avance importante que se ha desarrollado es pasar de prétesis fijas o
pasivas de fusion vertebral a protesis moviles o activas. Esto hace que una protesis deje de
ser s6lo un dispositivo que busque eliminar el dolor (fijas), sintoma esencial del problema,
por uno que busque restaurar el funcionamiento del sistema al cual pertenece el disco
intervertebral (unidad funcional movil, columna vertebral).

Para lograr un avance sustancial en la solucion del problema se plantea en este trabajo de
investigacion el uso de un dispositivo protésico con caracteristicas que lo acerquen a las
caracteristicas que tiene un disco intervertebral natural.

El proceso de disefio seguido se basa en el uso de herramientas de la teoria para la
resolucion de problemas de inventiva (TRIZ) para disefiar un concepto innovador que
cumpla con las restricciones y requerimientos intrinsecos necesarios para desarrollar una
prétesis de disco intervertebral.

Utilizando la teoria TRIZ, como base para desarrollar el disefio de un dispositivo protésico
con caracteristicas superiores a las protesis actuales y con tendencia a lograr una solucion
mas cercana al ideal (el disco intervertebral natural).

La solucién conceptual obtenida es innovadora en grado 3 segun la escala definida en la
teoria TRIZ; es un resultado final ideal delimitado entre el sistema ideal y el sistema actual,
siendo un concepto que evoluciona en las caracteristicas del sistema como protesis. Se
realiza la solucion de contradicciones y la aplicacion de las tendencias de evolucion para
lograr que el concepto tenga caracteristicas innovadoras.

El concepto (sistema) estd definido principalmente por cuatro partes (subsistemas) con
funciones bien claras. Los subsistemas estan fundamentados en la solucion de problemas de
las protesis actuales y en el estudio de caracteristicas que tiene un disco intervertebral
natural. Tiene el propdsito de producir un concepto méas cercano a la definicion de protesis,
esto es un dispositivo que sustituye e imita a una parte del cuerpo humano.

El propdsito fundamental de este trabajo es lograr una protesis para una mejor sustitucion
de un disco intervertebral degenerado, el reemplazo debe permitir un funcionamiento lo
mas semejante a la parte que sustituye. El reemplazo del disco dafiado por un sistema
correcto permite una buena recuperacion del paciente y de su calidad de vida. Ademas se
tiene que tomar en cuenta al cirujano como un actor principal en el proceso de sustitucion.
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EL TEMA

El disco intervertebral y las prétesis de reemplazo total de disco intervertebral
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REVISION ANATOMICA Y BIOMECANICA

COLUMNA VERTEBRAL

Una de las actividades mas importantes del cuerpo humano es la motricidad, la cual implica
poder realizar movimientos principalmente con el cuello, el tronco y las extremidades
superiores e inferiores, controladas por el sistema nervioso central formado por el cerebro y
la médula espinal, todos estos elementos en conjunto forman el sistema motriz. La médula
espinal esta alojada entre los huecos de la columna vertebral y es el principal ducto
transmisor de informacién del cerebro hacia el resto de las partes del sistema motriz, esto a
través de ramificaciones, a lo largo de toda su extension, llamadas raices nerviosas (ver

figura 1.1 [14]). La columna vertebral como
parte del sistema motriz funge como conector
estructural del cuerpo entre el craneo y la pelvis,
proporcionandole resistencia estructural al
cuerpo y proteccion a la médula espinal (ver
figura 1.2 [15]).

La columna vertebral, espina dorsal o raquis es
una estructura osteofibrocartilaginosa articulada,
forma parte del tronco y esta alojada en el plano
sagital medio dorsal. Estructuralmente es un
arreglo vertical de elementos rigidos de hueso
superpuestos llamados vértebras unidos por
elementos flexibles Ilamados discos
intervertebrales, los cuales producen el efecto de
una columna articulada, alrededor hay varios
tipos de ligamentos para apoyar la union entre
vértebras, alrededor y entre las vértebras hay
inervaciones (nervios), vascularizacion (arterias
y venas), que comunican la columna, con su
medio y con el cerebro. Una de las principales
funciones de la columna es la resistencia
mecénica siendo las partes anterior y media
(cuerpos vertebrales), quienes soportan el 80% de
la carga axial mientras que solo el 20% se
distribuye por la columna posterior (apéfisis) [6].

La columna vertebral tiene caracteristicas
estructurales que resultan basicas para la
motricidad del cuerpo humano no s6lo para la
marcha (dindmica), si no también soporte
(estética), estabilidad, proteccion de otros
organos del cuerpo y basicamente permite el
movimiento de la parte central del cuerpo (el
tronco). Un estudio mas profundo de esas
caracteristicas se muestra en el Anexo 1.

{,.- "
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—— Crineo

Columna cervical

Canal medular

Columna toracica

Raices nerviosas
Columna
lumbosacra

Figura 1.1 La columna vertebral y la médula
espinal, vista lateral

Figura 1.2 La columna entre craneo y
pelvis, vista posterior
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ARTICULACIONES INTERVERTEBRALES

Las articulaciones son elementos que unen y permiten la
movilidad y flexibilidad entre elementos rigidos de un sistema
estructural. En el caso de la columna vertebral los elementos  gmems®
rigidos son las vértebras y las articulaciones son llamadas  faeurs
intervertebrales. N "
La columna vertebral soporta su funcionamiento cohesivo en ‘"*"“""“&
los ligamentos, cuyas funciones son de contencién y limitacion o e
de los movimientos las articulaciones intervertebrales. LoS . ..em ‘?‘
ligamentos los encontramos conectando las Vvértebras y e i
envolviendo a la columna (ver figura 1.3 [16]).

Figura 1.3 Ligamentos

La columna vertebral presenta dos tipos de articulaciones intervertebrales (ver figura 1.4
[17]) entre los eslabones Gseos o Vértebras:

-Las articulaciones interapofisarias o facetarias.

-Los discos intervertebrales.

Las articulaciones facetarias son del tipo discointervertebrai L ‘!I,
enartrosis o esférica y tienen movimientos
limitados, son por contacto y permiten un grado
de movilidad semejante a una articulacion
esférica. Existe una capsula articular que
envuelve toda la articulacion, es una
continuacion de la membrana sinovial y también
esta ricamente inervada [1]. Estas articulaciones
tienen la misién de dirigir los movimientos, y ser
punto de apoyo para los cuerpos vertebrales,
semejante al punto de apoyo para una palanca
mecanica. Se ubican en la parte posterior de las  Figura 1.4 Articulaciones Intervertebrales
vértebras y se forman entre las apéfisis espinosas

de dos vértebras proximas. La apoOfisis articular superior de la vértebra inferior funciona
como punto de apoyo o habitaculo de la apéfisis articular inferior de la vértebra superior
(ver figura Al1.2 del Anexo 1).

Los discos intervertebrales son un tipo de articulacion especial que desempefian una triple
funcion: resistencia mecanica (soporte de peso), amortiguacién de energia y separa las
vértebras [1]. Es una de las articulaciones mas firmes del aparato locomotor y ayuda a
limitar el movimiento intervertebral.

Los discos intervertebrales (ver figura 1.4) son cuerpos flexibles “gelatinosos” ubicados
entre el cuerpo vertebral de una vértebra superior y otra inferior, estan formados de dos
partes (ver figura 1.5) una parte central llamada nucleo pulposo que tiene caracteristicas de
un fluido viscoelastico [2] encapsulado, es la zona de mayor soporte de carga mecanica, su
principal componente es agua (88%); el nucleo pulposo se ubica excéntricamente en el
tercio posterior del disco y ocupa el 40% del volumen de un disco, es deformable pero
incompresible. La otra parte del disco intervertebral es el anillo fibroso, es un arreglo
cilindrico concéntrico de capas fibrocartilaginosas (en un corte horizontal parecen anillos)

3

ligamento
longitudinal
posterior

ligamento
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que envuelven al nucleo pulposo. El anillo fibroso cumple con las funciones principales de
contener al nucleo pulposo, permitir el movimiento al nicleo pulposo, restringido dentro de
la zona intervertebral, y limitar el movimiento relativo entre las dos vértebras adjuntas
(superior e inferior) con las que se une firmemente. En la figura 1.6 se observa como las
capas externas del anillo fibroso son mas oblicuas que las centrales. Existen entre 18 y 20
anillos en la zona anterior y en la lateral, gruesas, mientras que en la posterior solo de 8 a
10, son delgadas, en la figura 1.6 se observa el acomodo de las capas del anillo fibroso y su
diferente orientacion entre una capa y otra (angulo 0). En la figura 1.7 se observa en detalle
la composicion del anillo fibroso, en un corte transversal frontal; se marca una zona de
fibras periféricas que son una parte ligamentosa que une al anillo fuertemente por arriba y
por abajo a los cuerpos vertebrales. La zona interior del anillo fibroso es de cartilago
hialino, encapsula al nacleo pulposo, por ello se llama capsular.

Las bandas o anillos siguen diferentes direcciones (Figura 1.6 y 1.7 [3]), lo que permite un
cierto grado de movimiento en diferentes direcciones entre los cuerpos vertebrales. La
cubierta ligamentosa periférica no existe en la parte posterior, en esa zona el disco esta en
contacto con el ligamento longitudinal posterior [2].

La cubierta exterior del anillo fibroso tiene un funcionamiento primordial de resistencia de
cargas mecanicas a torsion.

Miclen
pulposo

._ z'-l -
™ WA
e~ —a

C ZJ_}L Anilla
\n o e fibrosao

\\_“_ Superficie articular
—

del cuerpo vertebral

X

Figura 1.5 Disco intervertebral Figura 1.6 Estructura anillo fibroso

Los discos intervertebrales al igual que las vértebras tienen tamafios y caracteristicas
particulares dependiendo de la zona de la columna vertebral. Siendo en promedio tres veces
menor la altura de un disco respecto de una vértebra. Los diametros, transversal y
anteroposterior, son iguales a los de las vértebras adyacentes. Estas caracteristicas
geométricas del disco tienen gran importancia en la funcion estatica y motriz de la columna
ya que mantienen la estructura en una posicion que le permite resistencia y flexibilidad.

Existe una zona de transicion entre el disco y los cuerpos vertebrales que funciona como
elemento de union, llamado plataforma, placa o platillo vertebral terminal, el cual se adapta
perfectamente al disco lo que ayuda a mantener una union fuerte entre el disco y el cuerpo
vertebral. Hay dos platillos en cada cuerpo de cada vértebra, uno superior y uno inferior. En
la figura 1.7 [3] se observan los platillos vertebrales terminales que rodean a un disco
intervertebral.
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En la unién entre el cuerpo
vertebral y el disco hay diferentes
zonas, como se observa en la

|
Ligamentosa ; ¢ e II" figura 1.8 [5] resaltando las fibras
f.",ﬁ'é' R ‘—“?-"-"‘"f llamadas de Sharpey que son las
que unen mas fuertemente las
Capsular ; capas del anillo fibroso a los
13 [ cuerpos vertebrales.
gf‘rﬂlifa\llertebral ] Lo mostrado hasta ahora es la

anatomia y  funcionamiento
general del disco intervertebral
natural sano, en la siguiente
seccidn se estudia la patologia que causa la necesidad de insertar una protesis que sustituya
al disco intervertebral natural.

Figura 1.7 Estructura detallada
del anillo fibroso, vista frontal.

FALLA DEL DISCO INTERVERTEBRAL

El disco intervertebral sufre una enfermedad llamada degenerativa causada por cambios
estructurales o morfoldgicos del tejido, que provocan su deterioro y disminuyen sus
propiedades de resistencia. Debido a ese deterioro se producen fallas estructurales incluso
bajo solicitaciones mecéanicas normales. Los cambios estructurales dependen de la edad de
la persona, la condicion fisica, sus actividades laborales y costumbres alimenticias, entre
muchos otros factores. Algunas teorias consideran como factor de importancia la genética,
ya gue segun estas puede haber un grado de predisposicion hereditaria a la falla estructural.
La degeneracion se considera no reversible, solo se puede contener el deterioro o aminorar
el avance. Los discos intervertebrales, en adultos, disminuyen su capacidad de absorber
agua, que se refleja en una disminucion de la altura del disco (disco delgado), lo cual

Figura 1.8 Union Disco
Intervertebral Natural.
Distribucion de las fibras
fibrocartilaginosas del anillo
fibroso. A. Las fibras se colocan
en forma laminar concéntrica.
B. Vision ampliada de la parte
central del disco intervertebral.
C. Distribucion de las fibras en la
parte periférica del disco
intervertebral. Imagen obtenida de
la referencia [5].

NUmeros de la
Imagen:

1= Nucleo pulposo
2= Anillo fibroso
3= Disposicién
horizontal de las
fibras colagenas
de la plataforma
vertebral terminal
cartilaginosa

4= Placa 6sea
terminal

5= canal vascular
en contacto directo
con la placa
terminal
cartilaginosa

6= fibras externas
del anillo fibroso
7= anclaje de las
fibras a la placa
terminal 6sea
(fibras de
Sharpey). 5
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conlleva a la falla. Otra teoria indica que la falla se da por cambios morfoldgicos del disco,
que cambian la distribucién de las cargas tendiendo a generar un aumento de esa carga en
las articulaciones facetarias generando un desgaste de éstas, ya que su funcion normal no es
la resistencia de carga, con el tiempo ese desgaste hace que la capsula articular falle y se
produzca dolor y a su vez los discos de niveles adyacentes a esta falla se sobrecargan y
ademas soportan los cambios dinamicos (cambia el estado de las solicitaciones). Los
cambios morfoldgicos también se presentan en los cuerpos vertebrales (osteofitos), como se
observa en la figura 1.9. El disco intervertebral trata de compensar esos cambios,
intentando que la estructura mantenga su funcionalidad. La falla se presenta cominmente
en la zona posterior del disco intervertebral, porque esta zona es mas débil ante las cargas
mecénicas, por su fisiologia natural del anillo fibroso que tiene menos fibras de colageno.
Existen diferentes grados de falla que dependen normalmente del tiempo. La falla se
agrava, de no ser tratada adecuadamente, como se observa en la figura 1.9 [18]. La
condicidn inicial de falla del disco intervertebral normalmente se atribuye a la fisura del
anillo fibroso, la cual puede aumentar hasta el grado de generarse una protuberancia
Ilamada hernia o hasta el colapso que es cuando se rompe la hernia. La protuberancia es
generada por el nicleo pulposo que tiende a salirse a través de la fisura del anillo. Esta falla
se presenta principalmente en discos intervertebrales de la zona cervical (cuello) y lumbar
(espalda baja).

disco

Figura 1.9 Grados de degeneracion del disco intervertebral

El reflejo natural de la falla de disco intervertebral es el dolor. En la zona cervical los
problemas se deben principalmente a accidentes automotrices donde se sufre el efecto
conocido como chicotazo del cuello; mientras que en la zona lumbar es producido por
sobrecargas, posiciones inadecuadas de carga o de trabajo, el sedentarismo y obesidad son
factores importantes que afectan para que se produzca el problema en la espalda baja. En

6
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casos graves el dafio puede afectar a los sistemas urinario, reproductivo y dolores intensos
en las piernas, pies o espalda, causando practicamente una incapacidad motriz por un dolor
intolerable.

Consideraciones para la falla degenerativa del disco intervertebral:

-La falla en el anillo fibroso se da por la pérdida de propiedades fisiologicas del anillo
(Degeneracion), o por cambio en las solicitaciones que tiene que resistir.

-Por su estructura anatdmica natural el anillo fibroso es mas débil en la zona posterior
causandose la ruptura en esa zona del disco intervertebral.

-La falla del anillo fibroso permite que el nucleo pulposo salga de su lugar.

-Las cargas mecanicas y el movimiento intervertebral fuerzan al ndcleo pulposo a
desplazarse hacia la zona de falla, aumentando el valor de las solicitaciones en esa zona.

-Al no contener el anillo al nicleo, éste se desplaza fuera del espacio normalmente
delimitado por el disco.

-La falla del anillo fibroso provoca la disminucion de distancia intervertebral (altura).

-El nicleo pulposo (protuberancia) presiona las raices nerviosas.

-La presion de las raices nerviosas produce dolor.

RELEVANCIA DEL TEMA DE INVESTIGACION
Las discopatias mas comunes son las lumbares (70% de los casos); le siguen las cervicales
(30%) vy las toracicas representan menos del 1%: esas vértebras tienen menor movimiento.
El sintoma comdn de las discopatias es el dolor alrededor de la zona afectada.

El dolor de espalda baja (lumbalgia), después de los resfriados, es la segunda causa mas
frecuente de ausentismo laboral. Se cree que el 80% de las personas sufren lumbalgia en
algin momento de su vida [1]. Esto se debe a que la regién lumbar carga con la mayor
parte del peso del cuerpo, aproximadamente el 60%, ademas de ser parte esencial de la
motricidad humana.

Los sistemas productivos se ven afectados por el ausentismo laboral debido a este tipo de
afecciones de la espalda baja, mientras las mismas empresas provocan las afecciones por no
tener condiciones laborales ergondmicas Gptimas para el trabajador. Sin embargo, no es
causa suficiente para otorgar una pension por discapacidad laboral, a pesar de estudios
laborales que demuestran que la actividad laboral es una de las principales causas para las
afecciones y pueden causar el retiro laboral.

Hasta hace unos afios este tipo de afecciones la sufrian pacientes con un promedio de edad
de 40 a 50 afios, sin embargo bajo las condiciones laborales y tipo de vida en la actualidad,
sedentarismo y obesidad, han propiciado un cambio del rango a 35 arfios [7], afectando a
personas cada vez mas jovenes.

La degeneracion de disco intervertebral es dolorosa y a menudo dificil de tratar, las
opciones del médico para identificar, constatar y solucionar el dolor de espalda de un
paciente incluyen radiografias, resonancias magnéticas, medicamentos, técnicas de
rehabilitacion fisica, que ayudan a detener el dolor. Las terapias fisicas por obligacion se
tienen que seguir al menos por seis meses, en caso de continuar el dolor hay muchos
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tratamientos conservativos y minimamente invasivos, pero en casos de degeneracion de
disco intervertebral a grado tal que requiera cirugia hay diferentes opciones quirurgicas; la
técnica quirdrgica mas comun es la artroplastia, implica el retirar el disco degenerado
(dafiado) y sustituirlo por un dispositivo que ayude a eliminar el dolor, separando las
vértebras y asi eliminando la presion producida sobre las raices nerviosas. Estos
dispositivos usados en la artroplastia les llamamos proétesis fijas (rigidas o implantes) de
disco intervertebral.

La protesis fijas apoyan para fusionar las dos vértebras que estan adjuntas al disco dafiado y
convertirlas en una vértebra (ver Anexo 2), la fusion se puede realizar en mas de un disco
intervertebral que este afectado. Con el tiempo las proétesis fijas han evolucionado en cuanto
a los tipos de materiales que se utilizan y sus formas geométricas, en la figura 1.10 se
muestran varias protesis de disco intervertebral lumbar que actualmente se encuentran en el
mercado.
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Figura 1.10 Tipos de protesis de disco intervertebral

La fusién vertebral tiene algunos inconvenientes que no permiten asegurar que se
solucionara el problema mediante este procedimiento:

1° El tipo de huesos del paciente (calidad de hueso, si tiene capacidad de crecer y absorber
la protesis), su condicion fisica, metabolica y padecimientos, entre otros condicionantes
para poder ser candidato a recibir una protesis de este tipo.

2° La capacidad del hueso para sanar y fusionarse es muy variable. Sélo del 75% al 80% de
los casos de fusion son exitosos [8]. La falla se asocia a persistir el dolor de espalda baja.

3° La fusion provoca rigidez en el segmento mévil que se vuelve disfuncional y decremento
del movimiento de toda la columna.

4° L a fusién provoca mayor esfuerzo transferido a otros niveles (discos intervertebrales) de
la columna. La transferencia de solicitaciones causa problemas en zonas adyacentes a la
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fusion provocando otras cirugias posteriores, cominmente en discos intervertebrales
adjuntos a la zona de fusion.

La tasa de reintervenciones de las cirugias de fusion vertebral para extraccion de material y
otras complicaciones es del 30% [6].

Otra técnica quirurgica mas novedosa, realizada a partir de los afios 1990’s, es la llamada
reemplazo total de disco o reemplazo de disco artificial, que busca preservar la movilidad
intervertebral; para ello se retira el disco intervertebral dafiado y se inserta una protesis de
disco intervertebral movil. Este tipo de prétesis es llamada asi porque permite la movilidad
intervertebral.

Se considera que estas Unién.a la vertebra
prétesis tienen 6 grados de « K

libertad (ver figura 1.11) il
semejantes al disco :
intervertebral natural. En
cambio, la proétesis

“Mobidisc” resalta por la
gran movilidad entre las
placas, ya que el elemento
polimérico  también  se
mueve y no solo permite la Anillo Nucleo
movilidad de las placas Artificial Artificial

como las otras (se muestra Figura 1.11 Partes de una protesis de disco intervertebral movil

en el Anexo 2).

Libertad

Todas estas protesis tienen al menos 3 partes en comun que se observan en la figura 1.11,
dos placas y entre ellas uno (0 mas) elemento(s) que realiza la funcion del anillo fibroso y
el nucleo pulposo, las placas se caracterizan por tener como parte de ellas algin elemento
de fijacion inmediata como picos, dientes, sierras (crestas), grapas, etc. Algunas también
tienen un acabado rugoso o porosidad en las placas para permitir el crecimiento del hueso y
asi realizar una unidn final permanente entre hueso y proétesis, este mecanismo llamado de
bioabsorcién se da de forma semejante en las protesis fijas, pero en el caso de las protesis
moviles solo se fijan las placas de unién.

En el Anexo 2 se agrega una tabla con las caracteristicas de las principales protesis que se
insertan en la actualidad. Estas son llamadas de reemplazo total de disco intervertebral, sin
embargo hay una que tiene un enfoque diferente la PND, la cual solo sustituye al ndcleo
pulposo y se conserva el anillo fibroso (ver Anexo 2).

Con el fin de tener certeza en el funcionamiento correcto de las protesis moviles es de suma
importancia que el cirujano tenga la capacidad para seleccionar los pacientes que son
candidatos para evitar posibles complicaciones.

Las restricciones y complicaciones asociadas con el remplazo total de disco artificial son:
1° Adultos con un disco degenerado sintomatico en s6lo un nivel
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2° Pacientes cuyos huesos sean resistentes que no se hayan debilitado por envejecimiento, o
algun trastorno de los huesos, ya que pueden tener problemas porque el implante se asienta
en el hueso "suave" de la vértebra, o porque puede haber movimiento del implante.

3° La cirugia provoca dafio en los ligamentos causando elongacién y perdida de
propiedades mecanicas de resistencia.

4° La protesis movil con articulacion esférica provoca fallas en el segmento movil por
dislocacion de la articulacién esférica (luxacién), que se vuelve disfuncional por el sobre
esfuerzo que recae en las articulaciones apofisiarias.

5° La protesis mévil por union esférica provoca que haya un mayor esfuerzo transferido a
otros niveles de la columna, ya que a pesar de ser un polimero y tener la capacidad de ser
flexible no absorbe la cantidad de energia necesaria. La transferencia de solicitaciones
causa problemas en zonas adyacentes a la insercion de la prétesis provocando otras cirugias
posteriores, comunmente en discos intervertebrales adjuntos a la zona de fusién.

6° La fijacion no es segura ya que puede ser que no se realice desde un inicio y haya
migracién fuera de los limites de los cuerpos vertebrales o que con el tiempo se puede
produzca aflojamiento o hundimiento.

7° El desgaste generado por el movimiento en la articulacion esférica es un problema que
actualmente se estudia ya que por el poco tiempo que llevan los casos de estudio, de
prétesis ya implantadas, no se conocen resultados.

En estudios recientes se sabe que puede darse hasta el 90% de casos exitosos de la cirugia
de disco intervertebral movil.

Para seleccionar la mejor opcion para un paciente con problemas de espalda baja y
determinar la fuente del dolor, es indispensable que el médico generé un buen diagnostico
clinico y a tiempo, para lo cual utiliza pruebas fisicas, imagenes como radiografias,
tomografias y hasta una prueba especial llamada discografia que implica insertar un fluido
en el disco intervertebral, que permite ver puntualmente las caracteristicas del disco en
imagenes. Aun asi hay muchas variables después del diagnostico que pueden afectar para
que no se solucione el dolor, como seleccionar el tipo de protesis, cirugia, abordaje, la
habilidad del cirujano para realizar la operacion, el instrumental, el proceso de
rehabilitacion y hasta la actitud del mismo paciente.

A partir de las investigaciones actuales, los diagnésticos clinicos que parecen ser los mas
adecuados para el remplazo de disco artificial incluyen la enfermedad degenerativa de disco
sintomética y el sindrome post-disquectomia. El sindrome post-disquectomia es un dolor
persistente de espalda después de una cirugia para quitar una hernia discal.

Es posible que, después del procedimiento, los pacientes no mejoren y requieran cirugia
adicional.

La hernia de disco a nivel mundial afecta del 1 al 3% de habitantes adultos en el mundo,
dependiendo de la zona mundial. En México hay 53 millones adultos mayores de 18 afios
(de 100 millones de habitantes), aproximadamente el 3% estan en riesgo de sufrir ésta
patologia que son aproximadamente 1.593.000. A nivel mundial EU y los paises europeos
son los que tienen las tasas de cirugias mas altas [8].
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Tasa de cirugias:
Gran Bretafia 100 por cada 100, 000 habitantes

Suiza 200 por cada 100, 000 habitantes
EUA 450-900 por cada 100, 000 habitantes
México 142 por cada 100, 000 habitantes

Se estima estadisticamente que se harian 218 000 cirugias de hernia de disco en México [8],
de esa cantidad de cirugias practicamente el 90% son implantadas proétesis fijas; aunque
cada vez las protesis aseguran mejor su funcionamiento y los procesos quirurgicos han
avanzado, no aseguran al 100% el funcionamiento.

La cirugia de fusion de vertebras de la columna lumbar afecta la unidad funcional,
mutilandola y convirtiéndola en disfuncional, por lo que hasta 50% de los pacientes
operados continua con diferentes grados de lumbalgia

Sobre el valor de los mercados se encontré que en Estados Unidos el valor del mercado de
prétesis de columna en 2008 era de aproximadamente de 2.4 billones de dolares y se
esperaba un crecimiento de 9% para 2013 segun un estimaciones de Frost & Sullivan, una
firma norteamericana de estudios de mercado [11]. Siendo Medtronic, DePuy and Synthes,
las empresas que dominan el mercado con un producto para el tratamiento de reemplazo
total de disco intervertebral, Maverick, Charité y Prodisc, respectivamente. El valor del
mercado de protesis para fusion intervertebral (protesis fijas) era de 524 millones de dolares
en 2008, mientras que el de reemplazo total de disco era de 33.7 millones, presento un
crecimiento de 30% de 2007 a 2008, siendo el mercado aun nuevo en EU ya que la primer
protesis de este tipo fue aprobada en 2004.

METAS Y TAREAS DE LA INVESTIGACION

En México no se encontré una cantidad, como de Estados Unidos, para el valor del
mercado; si consideramos el nimero de cirugias de 218, 000 al afio, es posible crear una
expectativa del mercado mexicano, pero a partir de articulos cientificos leidos se sabe que
practicamente en el total de las cirugias se insertan protesis fijas. En estudios a nivel
mundial se han mostrado un mejor funcionamiento de las prétesis méviles, aunque depende
mucho de las habilidades del cirujano, de la adecuada seleccion de los pacientes, de la
capacidad de recuperacion del paciente y hasta de la psicologia del paciente. EI mejor
funcionamiento de las protesis mdviles se debe principalmente a caracteristicas intrinsecas
del disefio que le hacen desempefiarse mejor que las fijas. En la tabla 1.1 se listan las
caracteristicas funcionales de un disco intervertebral natural, uno dafiado por degeneracion,
ademas de se hace una comparativa de las funciones y caracteristicas de disefio de las
prétesis moviles vy la rigidas (fijas). Como se observa en la tabla 1.1 las proétesis fijas tienen
caracteristicas y cumplen (“Si”) funciones que se relacionan con los problemas que tiene un
disco degenerado; asi también las prétesis moviles mejoran problemas que las protesis fijas
no y las que se marcan con un “No” son aquellas que no cumplen ninguna de las prétesis
actuales, pero que son necesarias; hay caracteristicas marcadas con “Si-No” que son
aleatorias (varian entre un paciente y otro), en ocasiones funcionan correctamente y en otras
ocasiones no; sobre todo, porque en estudios estadisticos de los implantes ya insertados, se
observa mucha variacion en los resultados, siendo en algunos casos excelentes y en otros
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muy malos. En el caso que se marcan con “--” son caracteristicas o funciones que ya no son
necesarias para las protesis al no ser un organismo vivo o0 en el caso de los discos
intervertebrales no se aplica evaluarlos.

Prétesis Disco

Prétesis Disco

Disco intervertebral | intervertebral | intervertebral
Disco Intervertebral Sano| Dafiado Fija Movil
Separar No Si Si
Unir Si Si Si-No
Posicionar No Si-No Si
Adaptar No Si-No Si
Proteger No Si Si
Estabilizar No Si Si-No
Permitir | Hidratacion Si - -
2 Compresion No Si Si
IS Torsion No No Si-No
§ Flexion No No Si-No
- Resistir | Tension No No Si-No
Cortante No No Si-No
Deslizamiento No No Si-No
Fatiga No No Si
Impacto No No No
Transmitir _energia No Si-No Si-No
Amortiguar energia No No No
Absorber energia No No No
Biocompatible -- -- Si Si
Bioabsorbible - - Si-No Si-No
Ajuste superficie intervertebral -- -- No No
Resistencia a Corrosion - - Si Si
Resistencia a Desgaste -- -- Si Si-No
Instrumentacion - - Si Si
Abordaje -- -- Si Si
Reaccionar -- -- Si-No No
Hundimiento - - Si-No Si-No
Migracién - - Si-No Si-No
Tiempo de Rehabilitaciéon - - Si Si
Visible -- -- Si-No Si

Si = cumple con la funcién;

No = no cumple con la funcién;
Si-No = cumple la funcion pero no adecuadamente o satisfactoriamente.

Tabla 1.1 Funciones y caracteristicas de Disco Intervertebral sano y de protesis

Esta situacion mostrada sobre los resultados del estudio de las caracteristicas y funciones es
lo que da pie a buscar una solucion al problema que en esencia genera dolor a una persona
que tiene un disco intervertebral degenerado. Basandose en que las protesis fijas son una
solucién probada en sus caracteristicas y con la evolucién que ha llevado con el tiempo es
una tecnologia madura que ha llegado a un mé&ximo en cuanto a su curva de desarrollo
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como producto y observando la tabla 1.1 hay caracteristicas para las cuales no esta disefiada
y como es natural, con la capacidad desarrollada actualmente y el avance tecnoldgico, se
pueden generar mejores soluciones. De lo observado se plantea como una mejor solucion al
problema de degeneracién de disco intervertebral la protesis movil, pero ha mostrado
grandes tropiezos y en su curva de desarrollo tecnolégico, como se observa en la figura
1.12, es un producto que se encuentra en sus primeras etapas de desarrollo, la cual se inicio
de manera formal desde 1985, con los primeros intentos de protesis.

A

Evolucion en el
tiempo de las
protesis de Disco
Intervetrebral

Proétesis moviles

Protesis %

Tipos de proétesis

—

I | |
1940 1985 2004 2010

Figura 1.12 Evolucién en el tiempo de las protesis.

Este trabajo se fundamenta en un estudio de las protesis de disco intervertebral, analizando
el problema y proponiendo una solucion conceptual. Se usan herramientas de disefio de la
teoria para resolver problemas de inventiva (TRIZ, acronimo en ruso). Esta teoria
proporciona herramientas de disefio que apoyan el proceso de desarrollo para obtener las
caracteristicas conceptuales para solucionar un problema. Estas herramientas se usan con el
fin de identificar el problema, sus condiciones y restricciones, para perfilar una solucion
conceptual.

El fin es desarrollar una solucion conceptual de un dispositivo protésico para el problema
de disco intervertebral lumbar, dafiado por degeneracidn, que tenga caracteristicas mejores
que las protesis actuales e incluya caracteristicas del disco intervertebral natural
encontradas en la literatura. La propuesta es una solucion al problema visto como
reemplazo total del disco dafado..

Al final se realiza una propuesta del desarrollo de las etapas siguientes que se espera
realizar en un futuro cercano, para concluir con el desarrollo hasta obtener la protesis.
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et |

EL PROBLEMA

Protesis de reemplazo total de disco intervertebral

14


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

EL METODO SOLUCION: TRIZ

A continuacion se presenta una descripcion de TRIZ, un poco de sus bases y se finaliza con
el proceso y herramientas, de TRIZ, que se utilizardn. En el momento en que se utilice cada
herramienta se realizara una explicacion de ella y los conceptos que implique.

La teoria para la resolucién de problemas de inventiva, llamada TRIZ por su acrénimo en
ruso, es una teoria desarrollada desde mediados del siglo pasado por Genrich Altshuller.
Esta teoria tiene un fuerte sustento en el concepto que define como tendencias de evolucion
de los sistemas tecnoldgicos, esto lo realiza estudiando en la historia del desarrollo de la
tecnologia, sobre todo en las patentes registradas, en todo el mundo. En su estudio
Altshuller encontrd que los sistemas cambian en el tiempo (evolucionan) dependiendo del
grado de desarrollo de la tecnologia y lo realizan bajo patrones caracteristicos (tendencias).

La teoria se basa en que el desarrollo de la creatividad no es particular de personas
especificas con caracteristicas particulares, como los “genios”, y asume que:

e Una persona promedio puede aprender a encontrar soluciones creativas e innovadoras a
problemas complejos, siguiendo un proceso, apoyado en herramientas que ayuden a la
persona durante el proceso.

e El surgimiento e implementacion de una innovacion no es aleatoria o al azar, sino que debe
ser el producto de un proceso creativo ordenado.

e Existen ciertos patrones o tendencias generales que gobiernan la creacion de sistemas
artificiales.

e Esos patrones pueden ser encontrados a través del estudio de la historia de la innovacién en
varias areas del conocimiento, incluyendo la tecnologia, las artes, la vida social, etc.

En el siguiente diagrama se muestran los pasos a seguir en este trabajo, asi como las
herramientas de TRIZ utilizadas y en la parte inferior (en forma de escalera) los
documentos obtenidos por cada etapa.

Paso 1 Paso2 Paso 3 Paso 4 Paso 5
Definir Analizar el Generar Desarrollar |—]  Evaluar
Sistema sistema Ideas Conceptos Resultados

Estudio del sistema Modelado funcional Matriz de Tendencias de evoluciéon

contradicciones

I1SQ Formulador del DFterminacién dela
Meta problema Patrones de evolucion posible falla del sistema
o—r L (contradicciones)
— Objetivos
— — Tareas Tareas
= | Direcciones subsecuentes
- I— Operadores
Ld Ideas
- Recursos
— Conceptos

Evaluacion
Solucion
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El diagrama esté basado en el proceso de ideacién de “ldeation International Inc.”

Las actividades a realizar en cada paso son:
Paso 1
o Definir el sistema tecnoldgico y resolver el cuestionario de la solucion innovadora (1SQ).
Paso 2
e Analizar la situacion existente (los recursos y restricciones del sistema), evaluar las
ventajas, desventajas, conflictos (modelado del sistema artificial) del sistema.
e ldentificar las principales tendencias y escenarios posibles (Solucion ideal); entonces
seleccionar un escenario posible deseado.
e Identificar peligros potenciales y problemas que pueden surgir en el proceso de evolucion.
Paso 3
o Formular y resolver los problemas creativos (Contradicciones y Matriz de contradicciones)
que deban ser resueltos para asegurar las metas definidas: superar obstaculos y prevenir
efectos indeseables.
Paso 4
e Analizar las desviaciones que se deban controlar y prever nuevos peligros a lo largo del
camino; introducir correcciones apropiadas ajustadas al tiempo adecuado.
Paso 5
e Evaluar la solucion, comparar la solucion respecto a las soluciones existentes, respecto a
las tendencias y respecto a la solucidn ideal. Definir la solucién propuesta.

La principal caracteristica de TRIZ es que tiene herramientas que facilitan el proceso
creativo para obtener una solucién innovadora, que tienen una base conceptual que se tiene
que comprender y aunque son un poco dificil y tardado de comprender al inicio, cuando se
dominan las herramientas el tiempo del proceso se disminuye. En el proceso de solucion de
problemas se utilizan las herramientas dependiendo del nivel de complejidad del problema
y el tipo de solucidon que se desea, esto en base a la clasificacion de TRIZ de los 5 niveles
de innovacion (se explican en el siguiente capitulo).

La herramienta de TRIZ que se utiliza en primer lugar para analizar el problema y
determinar el conocimiento que se tiene del problema y lo que le rodea es el cuestionario de
la situacion innovadora (I1SQ, en lengua inglesa).

CUESTIONARIO DE LA SITUACION INNOVADORA

1 Informacidn acerca del sistema.- ¢Qué quiero mejorar (crear) y su ambiente?
11 Usar un nombre estandar, si existe (;NOMBRE DEL SISTEMA?
Proétesis de disco intervertebral

1.2 Funcion primaria del sistema ¢Funcién Primaria?
La funcion puede determinarse a partir de verbo activo. Un verbo activo que
describe: Un objeto sufre algun tipo de accion dentro del sistema.
Posicionar
El sistema provee una funcion cuando algo mas es afectado. El sistema debe
afectar a algo
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Sustituir las funciones de un disco intervertebral degenerado, afecta: las
raices nerviosas; las Vértebras; los Ligamentos; las Apofisis (protuberancias
vertebrales); Otros discos intervertebrales; musculos.

1.3 Estructura presente del sistema. La estructura del sistema debe ser descrita
en el estado estatico del sistema no operando. Indicar todos los subsistemas,
detalles y sus conexiones
Definir Sistema

Prétesis de disco intervertebral

Definir subsistemas

1. Elementos de union temporal superiores

2. Zona porosa rugosa para union definitiva

3. Unaplaca superior con los elementos de union, sobre ella. En la parte inferior tiene una
zona (hueca semiesférica) para encajar el elemento elastico.

4. Un elemento semiesférico de plastico

5. Unaplaca inferior con los elementos de union, bajo ella. En la parte superior tiene una
zona (hueca, o protuberante) para encajar el elemento elastico.

6. Zona porosa rugosa para union definitiva

7. Elementos de union temporal

Definir supersistema
Unidad funcional mévil

1.4 Funcionamiento del sistema ¢(Como trabaja el sistema? mientras realiza su
funcién principal
El sistema cambia las posiciones de sus elementos de acuerdo al tipo de cargas a las
gue se somete
El sistema se posiciona de acuerdo a la curvatura de la columna
El sistema transmite energia debida a cargas, pero no la disipa y la absorbe.

¢Cémo interactuan los subsistemas y los elementos entre ellos? Se debe
indicar cada subsistema secuencialmente. Describir el método y objeto de
interaccion
Elementos de union temporal.- Sujeta la vértebra superior para mantener la placa
superior de la protesis paralela al cuerpo vertebral.
Zona porosa rugosa para unién definitiva.- Aloja al tejido 6seo _en crecimiento, se
suelda contra el cuerpo vertebral superior, por la superficie de contacto.
Una placa superior.- Contiene los elementos de unidn, sobre ella. En la parte inferior
tiene _una zona (hueca semiesférica) para encaje el elemento elastico. Cambia su
posicidén rotando sobre un centro (articulacion esférica).
Un elemento elastico semiesférico.- Se deforma de a cuerdo al tipo de carga.
Mantiene una_distancia_necesaria _entre las dos vértebras para gque no_entren en
contacto.
Una placa inferior.- Contiene los elementos de unién, bajo ella. En la parte superior
tiene una zona (hueca, o protuberante) para contener y fijar el elemento elastico. Se
fija al cuerpo vertebral inferior a través de los elementos de unidn.
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Zona porosa rugosa para unién definitiva.- Aloja al tejido 6seo _en crecimiento, se
suelda contra el cuerpo vertebral superior, por la superficie de contacto.

Elementos de unidon temporal.- Sujeta la vértebra superior para mantener la placa
inferior de la protesis paralela al cuerpo vertebral.

1.5  Describir el entorno del sistema ¢,Con qué otro sistema interactia?
(interaccion dafina/benéfica)

Entorno Interaccidn
Cuerpos vertebrales Dariina
Apofisis espinosas  Benéfica
Ligamentos Dafina
Raices nerviosas Benéfica
Vasos sanguineos (sangre) Dafiina
Otros Discos Interv. Dafiina

¢Cual es el supersistema? ¢A qué sistema general pertenece el sistema?
La prétesis de disco intervertebral pertenece a la Unidad funcional movil que pertenece
a la Columna vertebral y esta a su vez al Cuerpo humano

2 Recursos: Son sustancias, campos y otros atributos del sistema tecnolégico que se
encuentren en su ambiente o a su alrededor que pueda ser utilizado para mejorar el sistema.
Los recursos son de 6 tipos:
2.1  Recursos de sustancia: Todas las sustancias del sistema y en el medio
ambiente
Agua; Ligamentos; Apofisis espinosas; Cuerpos vertebrales; Sangre; Fluidos
corporales.
2.2 Recursos de campo: Todas las fuentes y tipos de energia en el sistema y en el
ambiente
Calor; PH; Fuerzas mecéanicas; Bioquimico; Peso del cuerpo que esta por encima de la
protesis.
2.3 Recursos de espacio: El espacio lleno y vacio
Superficie intervertebral del cuerpo vertebral; Altura intervertebral;Huecos entre las
apofisis espinosas
2.4 Recursos de tiempo: Intervalos de tiempo, previo, durante, paralelo y
posterior al trabajo.
Cargas mecanicas variables durante el dia; Libre de cargas -Cuerpo humano- en
posicion acostada boca arriba.
2.5 Recursos de informacion: Informacién de objetos, partes, cambios de
propiedades, parametros de las sustancias, campos cambiantes o constantes.
Cambios de altura intervertebral; Posicion base diferente a la natural; Cambios en la
curvatura espinal; Dolor.
2.6 Recursos de funcién. Las funciones que realizan las partes en el sistema o0 en
otras aplicaciones, efectos dafinos, secundarios.
Elasticidad; Amortiguar; Resistencia; Separar; Estabilizar; Proteger.

3 Mejora al sistema o inconvenientes ¢Qué causa el problema?
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Disco intervertebral degenerado, disfuncional y causante de dolor por afeccion de los
sistemas que le rodean.

La protesis no tiene la capacidad de sustituir correctamente al disco dafiado

Relacion inconveniente-funcion principal

La posicién entre los cuerpos vertebrales adjuntos al disco dafiado cambian su
posicion, disminuyendo la distancia intervertebral y modificando la estabilidad de los
sistemas que el rodean (articulaciones facetarias, ligamentos y muasculos)

3.1  Efectos negativos tipicos:
Ausencia de una accion util
Una accion necesaria es ineficiente o implementada-incompleta
Factor dafiino en el sistema
Informacion faltante
El grado de complejidad es muy alto
El costo del sistema es muy alto
La magnitud de algunas caracteristicas es menor del necesario
La magnitud de algunas caracteristicas es mayor del necesario
e Cambios estructurales por poco uso o desuso del disco natural causan la degeneracion
de un disco intervertebral.
e Cambios estructurales de las apdfisis, soportan cargas mecénicas anormales o de valores
a mayores a las que se someten normalmente.
e La protesis se une en la zona de tejido esponjoso del cuerpo vertebral, que no tiene la
suficiente resistencia mecénicay por ello se crea la migracion o el hundimiento.
e Al implantar la protesis se dafian los ligamentos, que normalmente apoyan para la
estabilidad y resistencia mecénica.
e Cambios estructurales de los cuerpos vertebrales, son ranurados o perforados para fijar
la protesis.
e Desalineacion de la columna, por migracién del implante, desubicacién de su posicion,
hundimiento en los cuerpos vertebrales.
e No se une el implante a los cuerpos vertebrales, no funciona el mecanismo de union
temporal y/o el permanente.
e La protesis tiene un tamario diferente al que tiene el cuerpo vertebral en la superficie de
contacto con la vértebra.
e Sobrecargas en los discos intervertebrales adjuntos al nivel donde se implanta la
protesis, debido a que la prétesis no absorbe la cantidad de energia necesaria.
e La protesis es muy rigida no amortigua energia.
¢ Falla por mala implantacion, debido a procesos complejos para el cirujano.

3.2  Mecanismo de la accion negativa: Describir el mecanismo que causa la
accion negativa, condiciones circunstancias
La raiz del problema. Origen de la falla. Cadena de eventos
e la persona es sedentaria, obesa, usa técnicas de carga inadecuada, mala alimentacion,

factor genético, actividades en posicion no ergonémica
e Losdiscos cambian sus propiedades por desuso, sobreuso o uso inadecuado
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Los discos disminuyen su altura, los discos se deshidratan, cambian sus propiedades
mecéanicas, menos resistentes

El anillo fibroso se fisura

El disco intervertebral continta recibiendo solicitaciones mecénicas

El anillo fibroso se fractura

El nucleo crea una protuberancia fuera de la zona intervertebral, en la seccion posterior.
Disminuye alin més la altura intervertebral

La protuberancia presiona las raices nerviosas

La raices nerviosas transmiten informacion al cerebro

La presion se traduce en dolor

Los mdusculos, las articulaciones apdfisiarias y los discos de otros niveles tienden a
estabilizar la columna, con ello se desgastan, al recibir sobrecargas y cambiar su
posicion.

La persona asiste al médico para recibir atencion.

El paciente recibe tratamiento de rehabilitacion (6 meses, minimo)

El paciente alivia un poco el dolor y vuelve a su vida cotidiana, con menos resistencia
labores fisicamente demandantes, de por vida.

El disco no se regenera pero presiona menos las raices nerviosas

El disco se degenera aln més y el dolor se vuelve paralizante y afecta el funcionamiento
de esfinteres, urinario, etc.

El médico puede desde este punto decidir que una cirugia es la opcién para el problema.
La protuberancia se rompe y se genera una extrusion

El paciente se vuelve incapacitado de realizar actividades sin un dolor extremo

El médico cirujano determina la operacion u método de solucion para rehabilitar al
paciente, buscando eliminar el dolor

Se selecciona la protesis, método quirdrgico e instrumental.

Se somete el paciente a la cirugia, insertando un dispositivo protésico, en la insercion se
dafian los sistemas aledafios al disco, musculos, ligamentos, vértebras.

El paciente lleva un tiempo de recuperacién, normalmente doloroso e incomodo

La protesis funciona y se somete al paciente a un proceso de rehabilitacion, también
largo y doloroso, 3-6 meses, de acuerdo al tipo de implante.

El cirujano revisa constantemente a través de imégenes radiogréficas la posicion del
implante.

El paciente regresa a sus actividades, restringidas, mientras el cirujano sigue revisando
temporalmente el implante.

El disco se asimila y funciona.

Los discos, de los niveles cercanos al sustituido, y las apofisis articulares compensan
algunas funciones que no realiza la protesis.

Con el paso del tiempo los discos de niveles cercanos se deterioran por sobrecargas
dependiendo de las actividades que realice el paciente.
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e Se necesita cirugia o rehabilitacion para solucionar el dolor en el (los) nuevos niveles
dafados.

4 Patron de comportamiento: ¢Qué elimina ese comportamiento?
Cambios permitidos al sistema; Evaluar y describir el grado de cambio posible en el
sistema (sistema actual = protesis movil)

El sistema se puede cambiar en todas sus caracteristicas para lograr el
funcionamiento correcto como protesis, la restriccion principal es mantener las
dimensiones.

Para eliminar el dolor se tienen que mantener los cuerpos vertebrales a distancias
adecuadas que les permitan movilidad, posicionarse para no entrar en contacto
dafino, protegiendo las raices nerviosas y manteniendo la estabilidad de la columna.
Actuar acorde a su posicion para permitir y limitar la flexibilidad entre los cuerpos
vertebrales que une.

La absorcion, amortiguacion y transmision de energia en valores adecuados es
importante para un buen desempefio. Por lo tanto el elemento elastico (de pléstico)
puede ser sustituido por otro elemento que tenga la adaptabilidad a la posicion y la
resistencia a las cargas, pero que se mejore los valores de absorcién, amortiguacién y
transmisién acorde a los valores del disco natural.

La union es algo que afecta mucho al supersistema (unidad funcional moévil), al dafiar
los ligamentos y los cuerpos vertebrales. El desempefio del sistema en general se basa
en que exista la union, primero temporal y después definitiva. Para el funcionamiento
correcto es fundamental que la union temporal inicial sea bien colocada. Se puede
unir de forma diferente, ya sea firmemente de la zona de tejido con mayor resistencia
de los cuerpos vertebrales o de los pediculos. Una union que se adecue a la zona que
utiliza un disco natural, que sea no sea invasiva a los cuerpos vertebrales que no dafie
los ligamentos.

La insercién o proceso quirurgico es complicado y tardado, por la cantidad de
maniobras a realizar por el cirujano y su equipo de trabajo durante la operacion,
aunado al instrumental que es muy especializado y se tiene que recibir una
capacitacion especial para utilizarlo de manera adecuada y depende del tipo de
implante.

4.1  Estado actual del sistema, en desarrollo, trabajo simple, produccion piloto,
produccién en masa, existente y bien establecido tecnolégicamente
Produccion piloto, en masa.
Perdidas (directas o indirectas) producidas por efectos negativos
Pacientes que no recuperan su independencia y su capacidad laboral y tienen una
mala calidad de vida, debido al dolor.
Pacientes que no tienen la calidad de hueso necesaria para asimilar la protesis
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Posibles beneficios o consecuencias positivas al solucionar los problemas
Funcionamiento mejor que las proétesis fijas permitiendo movilidad intervertebral
semejante a un disco natural.

Disminucién del tiempo de convalecencia.

Crear satisfaccion en los beneficiarios; el paciente, su familia, el cirujano.

El mercado potencial es mas amplio que el atendido actualmente a través de las
protesis fijas.

El valor del producto es mayor.

4.2  Limitantes del cambio ¢por qué? (sistema actual = protesis movil)

No son avaladas como una solucién segura y fiable, por los casos de fallas que se han
presentado. No funcionan igual al disco intervertebral.

¢Qué se puede cambiar?
La forma de unién las vértebras, la absorcién, amortiguacion y transmision de
energia; el procedimiento quirdrgico (instrumental, habilidad del cirujano,
experiencia del cirujano, tiempo de cirugia); la rehabilitacion (disminuir el tiempo)

¢Qué no se puede cambiar?
La capacidad de adaptarse a diferentes posiciones, diferentes tipos de cargas y
movimientos.

Caracteristicas técnicas que deben Permanecer constantes (sistema actual =

prétesis movil)

La movilidad intervertebral, la adaptacion a la curvatura de la columna, es visible en
radiografias.

Caracteristicas técnicas que deben No reducise
La resistencia ataques bioquimicos; la resistencia a cargas compresivas

Caracteristicas técnicas que deben No incrementarse
El espacio intervertebral, mantener la posicion

Bajo qué condiciones pueden ser quitadas
Solo eliminar el dolor, pero no buscar un buen desempefio, sesmejante al disco natural
sano.

Consecuencias de quitar las restricciones, evaluar efectos.
Se afecta los sistemas adjuntos, provocando un deterioro de estos, porque ellos
solventaran las funciones que no cumpla la protesis.
La falla catastrofica del implante por perdida de resistencia o por perdida de
propiedades, puede dafar los sistemas que lo rodean y causar desde dafio a la medula
espinal (paraplejia) hasta la muerte de paciente.

5 Criterios de seleccion de conceptos

Caracteristicas tecnoldgicas deseadas
Desempefio del dispositivo igual al disco natural, procedimiento de solucién que no
lleve mucho tiempo ni sea muy complicado de llevarse a cabo.

22


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

Caracteristicas econdmicas deseadas
Que sea viable econdmicamente para la los pacientes que lo necesiten, que lo pueda
cubrir un seguro de gastos médicos.

Programacién deseada (tiempo)
En 10 afios se apligue la solucion como uso comuan por cirujanos de columna

Grado de novedad esperado
Solucion que use instrumental comin de cirugia, para reemplazar de disco, con
procedimientos mas sencillos

Otros criterios

¢Qué partes del sistema se necesitan cambiar para lograr las caracteristicas

deseadas?
La forma de unidn a las vértebras adjuntas (no invasiva), el principio de solucién para
prevalecer la movilidad intervertebral y a la vez implementar la absorcidn-
amortiguacion de energia, la forma y tamafio del tamafio (vista superior)

Efectos de cambios en los inconvenientes del sistema

Mejor desempefio que las protesis usadas actualmente (cumple con las
funciones definidas para el disco natural y con las caracteristicas de un implante), se
puede insertar a mayor cantidad de pacientes sin importar la calidad del hueso, no se
afecta el funcionamiento de los sistemas con los que tiene relacion.

6 Indicar las bases de los criterios de evaluacion
Estudio de la anatomia fisiologia y biomecénica del disco natural y Estudio de las
caracteristicas de las proétesis actuales, desempefio y fallas.

Historia de los intentos de solucion

6.1  Tratar de definir las razones por las cuales fallaron los intentos anteriores
Los intentos anteriores fallan por la complejidad que representa para el cirujano la
insercion, el principio de articulacion esférica no permite la flexibilidad necesaria, el
método de unidn no es fiable, los sistemas no absorben-amortiguan energia
adecuadamente.

Otros sistemas con problemas similares (problema analogo)
Articulacion de rodilla, articulacion de cadera.

Se ha resuelto previamente
Si, con prétesis de articulacion por rozamiento-friccion (socket) semejante a la
articulacion esférica.

Es posible usar la misma solucion
Ya se ha utilizado
¢Cuales limitaciones tiene?
Se genera desgaste de materiales, por el uso, rozamiento
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¢Por qué? El movimiento constante y por el tipo de materiales y las
condiciones ambientales a las cuales esta expuesta. Dafia al miembro residual y no
existe un acoplamiento correcto entre praétesis-miembro residual. Las soluciones no
corresponden totalmente al caso de estudio.

DEFINICION DEL PROBLEMA
A partir del las preguntas que se resolvieron en el 1SQ se tiene un conocimiento general del
problema y se comprende la situacion para definir el problema que se quiere solucionar.

De aqui se ha resuelto que el problema de las proétesis de reemplazo total de disco
intervertebral moviles se puede definir en tres partes esenciales que se pueden resolver
hasta cierto punto por separado:

1.- La parte debe encargarse de:
La separacion intervertebral
La adaptacion del sistema al movimiento intervertebral,
La absorcion, amortiguacion y transmisién adecuada de energia, tanto interna como
externamente.
2.- La parte que debe:
Unir el sistema al espacio intervertebral.

3.- La parte que define la forma de implementar el sistema en el medio (cuerpo) y
elementos necesarios para llevar a cabo la implementacion.

Aunque cada uno es restrictivo del otro, ya que estan totalmente ligados, se debe
seleccionar cual de los tres es el principal y gobierna de alguna manera a los otros dos.

Esto se realizé con base a la definicion de sistema y funcion principal; en la siguiente fase
se explica, en base a las siguientes herramientas de TRIZ.

Es importante hacer notar también que se desea innovar creando un concepto que solucione
el problema absorcion, amortiguamiento y transmision de energia; es una caracteristica que
ninguna de las protesis encontradas en el mercado tiene.

Asi como la coaptacion de la superficie vertebral, i.e. que la solucién ocupe el mismo
espacio que ocupaba el disco intervertebral antes de la falla. El espacio esta definido por la
superficie vertebral (cuya forma es un poco irregular) y la altura intervertebral, que es
variable segun el nivel de disco intervertebral. Tomando en cuenta que el tipo de tejido
6seo con el que va a estar en contacto.
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7

I

SOLUCION

Solucidn ideal y solucion conceptual de protesis de reemplazo total de disco
intervertebral
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SOLUCION IDEAL Y RESULTADO FINAL IDEAL

El proceso para encontrar la solucion a un problema es muchas veces variable y dependiente del
quién lo esté llevando a cabo, si es una persona con habilidades creativas puede ser una solucion
adecuada e innovadora, pero si no puede encontrar muchos problemas y tropiezos que conlleven
mas tiempo y mas costo de desarrollo. Altshuller estudié la forma en que las personas (inventores)
han resuelto problemas y encontré que siempre se hacia por el método llamado prueba y error, que
normalmente lleva mucho tiempo y muchos intentos, a veces sin tener una idea clara del problema.
En su andlisis histérico encontr6 personas con capacidades excepcionales que habian comprendido
correctamente el problema que querian resolver y por tanto lo habian solucionado mejor y mas
rapido; algunos otros lograron una solucion exitosa después de realizar hasta 1000 intentos de
solucion. Al notar esto, él propuso que la actividad intelectual que se necesita para resolver un
problema depende de comprender e identificar el problema adecuadamente y no debe ser exclusivo
de unas cuantas personas, en base a esto se dio fundamento a TRIZ como una teoria que propone
que una persona comun puede aprender una serie de pasos que le ayude a solucionar un problema.
El proceso que comprende esa serie de pasos es sistematizado y apoyado en herramientas que
ayudan a comprender el problema y a solucionarlo. Un punto importante es saber siempre cual es el
punto (solucidn ideal) hacia donde se estd enfocando la busqueda de la solucion, aunque no sea
posible alcanzarlo, y se plantee una solucion de a cuerdo a objetivos (Resultado final ideal).

Para comenzar a establecer una solucion se plantea hacer un analisis de la solucion ideal.
El concepto de solucion ideal propone que por regla general todos los sistemas (artificiales)
convergen hacia la idealidad, comprendida como la relacidn que existe entre:

Funciones Utiles
= Idealidad

Funciones Dafiinas

Siendo las funciones Utiles las que se desean aumentar, ya que representan un beneficio del sistema
y eliminar las dafiinas que producen un costo. Los productos con un mayor grado de idealidad son
los que mantienen un dominio del mercado.

En este capitulo se analizan las funciones Utiles y dafiinas, asi como las formas propuestas para
solucionar las funciones dafiinas para realizar una propuesta de solucion.

MODELADO FUNCIONAL

Un sistema tecnoldgico artificial es un conjunto de entidades (elementos o partes) que interactlian
entre ellas con el fin de desempefiar funciones. Los sistemas tecnoldgicos estan organizados
jerarquicamente. Funciones son las acciones, actividades, procesos, operaciones o condiciones
relacionadas con el sistema.

La idea fundamental que hace la diferencia entre un sistema y un conjunto cualquiera con los
mismos elementos es el tipo de interaccion entre los elementos que lo componen y la funcion que
realizan. Las funciones se basan en la forma como se relacionan los elementos dentro del sistema.

Se le llama artificial a cualquier sistema creado por el ser humano, se encuentran de 4 tipos:
Tecnoldgicos como maquinas, dispositivos, procesos de manufactura, productos en general, etc.
Sociales son grupos de personas, organizaciones, asociaciones, sistemas legales, etc.
Intelectuales como los conceptos religiosos, filosoficos, teorias cientificas, artes, etc.

Servicios como educacion, salud, entretenimiento, etc.
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Asi, se define para este trabajo; una protesis de disco intervertebral es un sistema tecnologico
artificial cuyo sistema ideal es el disco intervertebral natural, que encontramos en un cuerpo
humano sano. Mientras que el resultado final ideal en este caso es un dispositivo con caracteristicas
y funciones que sustituya adecuadamente a un disco intervertebral dafiado por degeneracion, otra
caracteristica del resultado final ideal es que debe ser un dispositivo de sustitucion o reemplazo
total, para ser equiparado con las protesis actuales que se utilizan con este fin.

En este trabajo se habla de protesis haciendo referencia a las protesis de disco intervertebral para
reemplazo total y el modelado se hace en referencia a las caracteristicas generales de las mas
utilizadas de ellas, la Charité y la Prodisc que se muestran en el Anexo 3. Estas protesis tienen
como caracteristica comun el principio de solucion en base a articulacion esférica y se componen
basicamente de 3 piezas, una parte central que separa los cuerpos vertebrales y permite la movilidad
intervertebral y dos placas, una superior y una inferior que interaccionan entre el cuerpo de la
vértebra y la protesis; las placas contienen a los elementos de union.

En base a la teoria TRIZ se hace el modelado del sistema donde se identifican los tipos de
interacciones entre los elementos del sistema. Este modelado califica la interaccion; existen 5 tipos
de interacciones, cada una con su respectivo simbolo como se muestra en la figura 3.1. En la figura
3.2 se plasma el modelo del sistema. En la figura 3.3 se muestra el modelado del supersistema, que
es el sistema inmediato superior al cual pertenece nuestro sistema inicial (protesis), para conocer
cual es el funcionamiento de una protesis de disco dentro del ambiente al cual pertenece y le rodea.
En el modelado del supersistema se plasman los elementos mas representativos y sus respectivas
interacciones, ya que es la misma interaccion entre la protesis y el cuerpo vertebral superior y el
inferior.
Modelado del Sistema

Elementos de Union
Definitiva

Elementos de Union
Temporal

Tipos de Relaciones entre
elementos del sistema

Danina

Pérdida

Insuficiente

Efectiva

. Elementos de union Elementos de Union
Excesiva Temporal Definitiva

Figura 3.1 Tipos de relaciones Figura 3.2 Modelado del sistema

Del modelado del sistema se puede observar que las relaciones negativas entre el elemento de
separacion y la placa superior se deben al principio de funcionamiento de articulacion esférica,
sobre todo porque al deslizar una superficie sobre otra se genera desgaste y éste termina por
eliminar el contacto necesario para el funcionamiento del sistema, bajo ese principio de articulacion
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esférica. Se ha visto este problema de desgaste en protesis de cadera y de rodilla que se basan en
este principio. El grado de desgaste depende del estilo de vida del paciente, pero se estima que la
edad media de un paciente, que necesita un reemplazo de disco lumbar, es de 35 afios; se considera
que un individuo da 2 millones de pasos por afio, ademas realiza 125. 000 movimientos giratorios
significativos (flexion, flexoextension, torsion, etc.) inclinacion, torsion, etc. [12], por lo tanto en 50
afios (una vida til esperada para la protesis) habria mas de 106 millones de ciclos. Esto sin incluir
que anualmente una persona respira 6 millones de veces generando un pequefio movimiento
repetitivo.

Permitir la movilidad entre los cuerpos vertebrales se basa en el sistema actual en que los elementos
de la prétesis cambian de posicion, adaptandose para estabilizar la columna, pero este sistema no
limita correctamente los rangos de movimiento para adecuarse a los limites de movimiento
fisiologico natural por lo tanto se llega a perder el control del movimiento. El descontrol provocado
por la protesis al sobrepasar los limites naturales puede hasta dislocar la articulacion y separar los
elementos del sistema (protesis) o del supersistema (unidad funcional mévil). Un gran problema que
se muestra en el modelado del supersistema (figura 3.3) es la ausencia o perdida de funcion que
realizaban los ligamentos como limitadores y controladores naturales del movimiento, esa accion la
dejan de realizar porque se dafian debido al procedimiento quirtrgico necesario para extraer el disco
dafiado y ademas de las maniobras necesarias y hasta cierto punto agresivas que realiza el cirujano
para insertar el “nuevo disco protésico”. Las articulaciones apofisiarias en la mayoria de los casos
resultan dafiadas también por la degeneracion del disco.

Modelado del Supersistema

a,
IS
__,..---mnv.-m'len

Ligamento

Ligamento I or oteg?
) Lateral

Comun Anterior

Raices
Merviosas

Cuerpo de
Wértebra

2 2
Ligamento =2
Capsular M, U 3
Vi
P d ©
‘E’q;ra

Protuberancias vertebrales
(Apofisis espinosas)

Musculos

%

Figura 3.3 Modelado del supersistema

En el modelado del supersistema se nota como accién dafiina causada por el movimiento que el
cuerpo transmite hacia la protesis, asi como las fuerzas (aproximadamente recae el 80% de la
magnitud de estas fuerzas que recibe o realiza el cuerpo en la columna) que generan ese
desplazamiento de las vértebras que a su vez lo transmiten a la protesis y ésta al no afianzarse
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correctamente o unirse al tejido esponjoso del cuerpo vertebral, que tiene menor resistencia
mecénica presenta grandes problemas como la mala posicion de la protesis (y por tanto mal
funcionamiento), la migracién, el hundimiento y hasta el desprendimiento. Buscando asegurar esa
union las protesis disponen de elementos de union temporal que se “enclavan” en el cuerpo
vertebral lo cual causa un gran dafio al tejido dseo de la vértebra y por tanto mas tiempo para
recuperarse.

La sangre genera dafio a la protesis por corrosion, asi como también los liquidos corporales y agua
que se encuentra en el cuerpo humano.

La coaptacion de acuerdo a la definicion de la RAE (Real Academia Espafiola) es: “Proporcionar,
ajustar o hacer que convenga algo con otra cosa”. Lo cual para este caso se refiere a la dimension y
forma superficial de las placas, superior e inferior, de la prétesis que no son semejantes (son de
menor tamafio) a la superficie del cuerpo vertebral y esto influye en acciones como concentracion
de fuerza en menor area superficial, el area de unién es menor, se coloca y une en la zona de menor
resistencia mecénica del hueso; son caracteristicas que tienen gran influencia en el funcionamiento
de la protesis.

Un gran problema de las protesis es que no absorben ni disipan energia de manera correcta, por lo
cual transmiten méas energia de la fisioldgicamente correcta a los elementos que rodean al sistema
(articulaciones apofisiarias, discos intervertebrales de niveles aledafios, ligamentos). Esta accion se
observa tanto dentro del sistema como alrededor del sistema (supersistema), ya que se transmite del
exterior del sistema (supersistema) hacia el sistema y este no amortigua parte de esa energia, como
un disco natural.

Con este modelado e identificacion de problemas, que tienen las relaciones entre los elementos del
sistema y entre el sistema y su medio (supersistema), se avanza en el analisis de la situacion para
llegar a una propuesta de solucion coherente para el problema.

EVOLUCION DEL SISTEMA

Se busca ahora identificar las tendencias de evolucion del sistema para plantear los elementos de la
proétesis y sus conceptos solucion para plantear posteriormente el resultado (solucion) final ideal con
las interacciones posibles entre los elementos.

Para ello se utiliza la herramienta de radar para plasmar de una forma gréfica lo que la teoria TRI1Z
plantea como que todo sistema tiende hacia su sistema ideal, pero su tendencia no es aleatoria, si no
tiene ciertas directrices determinadas por “patrones de evolucién”, que dependen de los escenarios
posibles. La idealidad del sistema es una estimacion cualitativa mas que cuantitativa.

Los patrones se pueden aplicar a los sistemas tecnoldgicos artificiales con el fin de predecir posibles
tendencias evolutivas, asi como los peligros asociados con esas tendencias

Los patrones de evolucion definidos en TRIZ se dividen en tres tipos:

-Estaticos
El sistema debe estar completo en sus partes
La conductividad de la energia del sistema
Los ritmos de las partes del sistema deben ser arménicos
-Cinéticos
Los sistemas tienden a incrementar su grado de idealidad
Las partes de los sistemas tienen un desarrollo desigual
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Transicion a un supersistema
-Dindmicos
Transicion del macro al micro nivel
Aumentar el involucramiento de las relaciones entre sustancia-campo

Las reglas basicas para trabajar con los patrones o tendencias de evolucion son:

Seleccionar los patrones que se apliquen al sistema analizado.

Para un sistema dado y sus competidores, considerar los pasos evolutivos pasados que ha seguido
en cada tendencia seleccionada

Considerar que cambios en las tendencias pueden ser aplicados para llevar este sistema dado al
siguiente paso evolutivo.

En el diagrama de radar cada una de las directrices es un patrén o tendencia de evolucién de los que
se han encontrado hasta la actualidad y se basan primordialmente en los tres tipos clasificados en
parrafos anteriores.

Asi, entonces se muestran las tendencias de evolucion, de este sistema tecnoldgico artificial llamado
protesis de disco intervertebral, en el diagrama de radar comparativo, figura 3.4. Se muestran los
diagramas superpuestos de las distintas protesis que actualmente se utilizan en el mercado, se
plasma el radar de una protesis fija, una protesis movil y el sistema ideal; el disco natural. La figura

Metodologia de disefio Materiales inteligentes
———

Segmentar espacio

Controianiioaa 1

Segmentar superficie

Segmentar objeto
\ Redes y fibras

Incrementar asimetria
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Traspasar fronteras 1

Grados de libertad

icarg b
Punto de disefio Traspasar fronteras
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/ Evolucion aeométrica de construcciones volumétricas

Y S T,

Incrementar el uso de color
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[=] ST
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Figura 3.4 Radar comparativo

En el diagrama comparativo se muestra que hay una cambio importante de evolucion de los
sistemas hacia el sistema ideal al ver que los vértices del diagrama (amarillo) de la prétesis movil
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estan mas cercanos o mas desarrollados hacia los puntos exteriores, que los puntos del diagrama
(rosa) de protesis fijas; ambos tienden hacia el sistema ideal (disco natural); sin embargo, las
limitaciones inherentes del disefio de las protesis fijas hacen que ya no puedan evolucionar mucho
mas hacia el sistema ideal, siendo necesario ese salto tecnolégico, que a su vez es propiciado por la
capacidad actual de la situacion tecnoldgica, empleando técnicas y materiales, ahora posibles.

LOS SUBSISTEMAS Y LAS PARTES DE LA PROTESIS

LOS PATRONES DE EVOLUCION APLICABLES

En la figura 3.4 se observan las diferencias en las tendencias de evolucién de las prétesis moviles
(diagrama amarillo) que han superado a las protesis fijas (diagrama rosa), las cuales son notables en
algunos casos y son una tendencia natural por el cambio de las caracteristicas debidas a la
permisibilidad del movimiento entre las dos vértebras que une la protesis. Sin embargo, hay
caracteristicas que no se han mejorado con el cambio tecnoldgico de protesis fijas a méviles, como:
- La semejanza en la cantidad de energia que absorbe y transmite la protesis a los elementos que le
rodean

-La semejanza geométrica que no se cumple entre la protesis y el disco natural

-La forma de union invasiva a los cuerpos vertebrales

De acuerdo con lo observado en los andlisis del 1SQ (capitulo 1), el analisis del modelado del
sistema y supersistema y aunado al conocimiento general del problema de degeneracién del disco
intervertebral; a continuacion se seleccionan los patrones identificados como relevantes para
solucionar los problemas relacionados con los elementos de las protesis para realizar un salto
tecnoldgico en nuestro sistema.

SUBSISTEMA DE UNION

De nuestro estudio denotamos una gran importancia en aplicar el patron que definido como: las
partes del sistema no tienen un desarrollo semejante, por ejemplo en un sistema se cambian partes
(subsistemas) que lo hacen funcionar mejor, pero los ensambles (uniones) se hacen de la misma
forma que un sistema original, lo cual conlleva que partes que no concuerden (por lo tanto se
vuelven partes de disefios mas complejos), seguido por disefios integrados, culminados por partes
cuyas caracteristicas son intercambiables segun la demanda. Para esto es importante identificar que
los subsistemas tienen diferentes curvas de ciclo de vida, esto influye en que los subsistemas
primitivos limiten el desarrollo del sistema total. Un error comln es enfocarse en mejorar un
subsistema equivocado, como ejemplo de estos errores son los disefiadores que se enfocaron en
mejorar la potencia de motor en lugar de mejorar la pobre seguridad en los autos antiguos. Este
patron se encuentra también en los frenos de auto.

Para el sistema analizado, protesis, se encuentra que el subsistema union de la protesis que
interacciona directamente con los cuerpos vertebrales no ha tenido el mismo grado de desarrollo
que el elemento central, que permite la separacién y movilidad de los cuerpos vertebrales; se ha
llegado hasta a desarrollar elementos (de materiales inteligentes) que permiten los mismos rangos
de movilidad y comportamiento que el disco natural(protesis freedom, ver el anexo 2), pero la union
temporal inicial sigue siendo por enclavamiento mecanico, lo cual limita la utilidad de uso de la
prétesis, debido a esto la protesis solo se puede insertar a pacientes que tienen caracteristicas
especificas de huesos (buena calidad de hueso, sin tendencias osteoporoticas, buena densidad dsea)
que muchas veces no tienen pacientes de edades avanzadas (40-50 afios), quienes cominmente
requieren este tipo de protesis para tener una calidad de vida que les permita al menos desarrollar
actividades cotidianas como bafiarse, caminar, sentarse, subir y bajar escaleras, etc. con
independencia y sin dolor. Este subsistema es el mismo que se ha utilizado en prétesis fijas desde
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hace muchos afios y se basa en invadir los tejidos (principalmente ¢seos) perforando las
protuberancias vertebrales o los cuerpos vertebrales para fijar la protesis.

Para este subsistema de union se aplica el patron llamado: Transicion del maco al micro nivel, esto
significa cambiar la escala de los elementos de dimensiones macro (visibles, e.g. metros,
centimetros, milimetros) a elementos o partes de dimensiones microscopicas (micrémetros,
nandmetros) para este caso se propone utilizar una union con elementos de tamafio nanométrico, tal
y como se da entre un disco natural y el cuerpo vertebral, ya que asi se evita tener concentradores
mecanicos de esfuerzo.

SUBSISTEMA CENTRAL

Una de las principales tendencias que propicio el salto tecnoldgico entre las protesis fijas y las
moviles fue el aumentar la flexibilidad del sistema, ya que el principio de superficies deslizantes de
junta esférica que se ha utilizado no es necesariamente la adecuada para darle ese grado de
flexibilidad al sistema. A este patron se le llama dinamizacién o incremento en el dinamismo del
sistema, como se explicd anteriormente este dinamismo de las protesis actuales no esta totalmente
controlado, ya que la rotacion es libre, lo cual genera problemas de funcionamiento al dislocarse la
articulacion, al no estar en una posicion correcta, el contacto entre las superficies se pierde, o
generar desgaste de las superficies, se sabe que al haber dos materiales diferentes en contacto,
normalmente hay diferencias de dureza, sobre todo en este caso que es metal (la placa) y la
superficie deslizante normalmente de polimero. Esta tendencia se refleja en la parte central de las
prétesis. Como ejemplo de evolucion de un producto bajo este patron es el conocido control de
velocidad de los automoviles; asi se sabe que los primeros automéviles eran controlados por la
velocidad del motor. Después por una caja de engranes manual, seguido por transmisiones
automaticas y ahora por transmisiones variables continuas.

Los pasos que hacen evolucionar a un sistema bajo la tendencia de dinamizacion se clasifican en las
siguientes fases:

Inmovilidad

Junta simple

Juntas maltiples
Completamente flexible
Liquido/gas

Campo

Los cambios en los patrones mencionados conllevan una mejora real al sistema, sin embargo se
pretende no solo lograr eso, si no un salto tecnoldgico del sistema; el cambio se plantea mediante
una solucién de caracteristicas que lo hagan tender hacia el sistema ideal.

Algo que ha limitado el uso de sistemas mdviles respecto de los sistemas fijos es que éstos Ultimos
se pueden insertar en varios niveles de la columna y hasta en niveles contiguos, que es una situacion
comdn en muchos pacientes con grandes grados de degeneracion. Esta situacion lleva implicita
varias cuestiones, entre ellas la falta de control en la movilidad de las protesis, la unién inicial
temporal y otro de gran importancia que ninguna de las mas utilizadas realiza, explicitamente, la
absorcion de energia.

La tendencia de evolucion que involucra dar un salto tecnoldgico es: La conductividad de energia

del sistema, que implica la absorcion de energia por el sistema y una transmision equiparables a los
valores fisiologicos del sistema ideal. Es importante hacer notar que hay protesis en desarrollo,
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como se ve en el anexo 2, que ya buscan realizar esa accion, pero no se ha encontrado alguna que
funcione correctamente para aparecer en el mercado y competir con las que ya se encuentran en
expansion comercial como la Prodisc o la Charité. Incluso no se tienen datos claros de
caracteristicas o de comportamiento en humanos.

SUBSISTEMAS UNION, CENTRAL Y CONTROL

La tendencia de evolucidon que marca un avance superior hacia el sistema ideal es llamada: La
armonia del sistema respecto al supersistema (armonizacion de ritmos), que se relaciona en este
caso con la evolucion geométrica de los elementos porque las proétesis actuales no corresponden en
forma superficial del &rea de contacto con el cuerpo vertebral al disco natural dafiado, ya que
sustituyen por formas y medidas estandar asi como también la altura. Estas caracteristicas influyen
en el funcionamiento de la protesis dentro del supersistema y el funcionamiento de la columna, que
es a donde pertenece el supersistema de la protesis, porque fisicamente no ocupan el mismo espacio
la protesis y el disco natural dafiado. La falta de armonia incluye la rigidez del sistema ante la
absorcion de energia por la carga transmitida directamente sin una absorcion, como responde
normalmente un disco natural ante fuerzas externas, impactos o sobrecargas, el cual lo hace con un
grado de deformacion de parte o todo el sistema. Esta rigidez de las protesis actuales influye
negativamente en la cantidad de energia transferida hacia niveles adyacentes de la columna y a otras
partes propias del supersistema como la articulacion facetaria. Las protesis actuales pretenden
disipar parte de esa energia en base a sus materiales, sobre todo la parte central que es de un
material polimérico y “absorbe energia”, sin embargo no especifican que cantidad y si es semejante
a la del sistema fisioldgico (disco natural). La armonia del supersistema, unidad funcional mévil y
de la columna, que aloja al supersistema, se ve afectada por la falta de control en el limite de
movilidad de las protesis actuales, para esto se define un subsistema de control de la movilidad.

La armonizacion de ritmos define las siguientes etapas de evolucion:
Acciones continuas

Acciones pulsantes

Accion pulsante con resonancia magnética

Onda viajante

Las etapas de la evolucion geométrica de un producto son:
Plano

Curva 2D

Axi-simétrico

Curva 3D

Totalmente 3D

Hasta este momento se han analizado las caracteristicas del sistema tecnoldgico en su estado actual
y respecto al estado ideal, vinculdndolas a las tendencias de evolucién, planteando los problemas en
el funcionamiento de los elementos actuales y las caracteristicas que no han sido desarrolladas en
estos sistemas de forma explicita y que darian un salto tecnoldgico del sistema actual hacia el ideal.
Para cubrir el tercer punto de las reglas para utilizar los patones de evolucion y considerar que
cambios realizar en las tendencias, para llevar este sistema dado al siguiente paso evolutivo, se
realiza un analisis de contradicciones y asi definir el ;como? al plasmarlo en conceptos para las
partes de la protesis.

CONTRADICCIONES, SUBSISTEMAS Y SUS CONCEPTOS

La teoria TRIZ plantea que hay ciertos tipos de problemas que presenta un sistema tecnoldgico
debidos a contradicciones, las contradicciones se dan en un sistema cuando relacionan
negativamente dos caracteristicas o condiciones del sistema, mientras se mejora una la otra se
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empeora. Existen dos tipos de contradicciones; las técnicas que se definen respecto a dos
caracteristicas correlacionadas que contraponen en un sistema; por ejemplo peso y resistencia; para
un determinado sistema, se considera que para tener una resistencia mayor implica un aumento del
peso del sistema, en este caso se da una contradiccion si se considera un factor dafiino el aumento
del peso, pero es deseable mejorar la resistencia del sistema sin aumentar el peso manteniendo un
grado de funcionalidad del sistema. El otro tipo de contradicciones es llamado contradicciones
fisicas, que se refieren a condiciones de estado de un sistema, esto es en un instante se necesita que
el sistema (o subsistema) este frio y en otro caliente, dos condiciones totalmente opuestas para el
mismo sistema (o subsistema). Las soluciones comunes para ambos tipos de contradicciones, por
métodos tradicionales, son a través de relaciones de compromiso, esto es llegar a un punto 6ptimo
entre ambas condiciones (o caracteristicas) sin eliminar la contradiccién, en TRIZ se busca eliminar
relaciones de compromiso.

Las relaciones contradictorias entre dos caracteristicas u condiciones hacen que un sistema no
evolucione y se quede en puntos intermedios de dependencia entre las relaciones de compromiso.
Para ello TRIZ tiene una serie de 39 parametros de cambio identificados como caracteristicas o
condiciones innovadoras de un producto, cuando entre ellas existe una contradiccion, en base a la
teoria se formul6 la herramienta llamada matriz de contradicciones para ayudar a eliminarla del
sistema. Esta herramienta presenta informacion condensada en principios de solucién que muestran
0 explican cémo se han resuelto las contradicciones en diferentes campos de la ciencia. La matriz
de contradicciones involucra una relacion directa entre los 39 parametros de cambio y 40 principios
de solucién. Estos principios de solucién son una de las aportaciones mas valiosas, entre otras
muchas de Altshuller realizé a través de TRIZ; son la forma como alguien ya ha resuelto esa
contradiccion en otro tiempo u en otro campo de la ciencia. Por lo tanto se podrian considerar como
consejos para solucionar problema(s) en el sistema que se esté analizando, los principios son
generales y la aplicacion particular para el sistema propio lo termina definiendo el disefiador que
realice el analisis, por tanto no cierra al disefiador totalmente a una solucidn, sino que lo enfoca a un
rango particular de busqueda para la solucion.

Ahora bien para el sistema de protesis de reemplazo total de disco intervertebral se analizan cuales
de los problemas encontrados se plantean como contradicciones y como se pueden solucionar con la
matriz de contradicciones y como con las tendencias de evolucion de sistemas tecnoldgicos
artificiales.

SUBSISTEMA CENTRAL

¢Como aumentar la flexibilidad del sistema, dinamizacion o incremento en el dinamismo del
sistema?

Para mejorar esta condicion se plantea una longitud (altura) del sistema variable, lo podemos basar
en el pardmetro 3 (ver tabla de pardmetros anexo 4), es algo que influye negativamente sobre la
complejidad del sistema y el control de la movilidad, perjudicando los pardmetros 36 y 37; en cierto
grado hasta la manufacturabilidad (32), al requerir procesos de manufactura mas precisos y
complejos.

Contradicciones . .,
, - , Principios-Solucion
Parametro que mejora | Parametro que empeora
36 1,19,26,24
3 37 35,1,26,24
32 1,29,17
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En la siguiente tabla se muestran los principios de solucién de la matriz de contradicciones con las
respectivas acciones que se proponen para solucion de las contradicciones.

Contradicciones

Paréametro | Parametro
Principio- Accion posible
que que Solucion
mejora empeora
1 Incrementar la segmentacion
Reemplazar acciones continuas por periédicas
19 . . ~
36 Usar. huecos 0 vacios para mejorar desempefio de
funciones del sistema
26 Usar copias de elementos que no sean costosas
24 Utilizar un elemento intermediario mientras sea
necesario y después eliminarlo
Cambiar el grado de flexibilidad usando
amortiguadores
3 35 Cambiar el estado fisico del objeto (sélido, liquido,
gaseoso)
37
Cambiar parametros (memoria de forma)
1 Incrementar la segmentacion
26 Usar copias de elementos que no sean costosas
24 Utilizar' un elementg 'intermediario mientras sea
necesario y después eliminarlo
1 Incrementar la segmentacion
32 29 Usar liquidos o gases en lugar de elementos sélidos
17 Usar varios niveles de arreglos de elementos en lugar

del arreglo en un s6lo nivel

De las acciones propuestas en la matriz de las contradicciones no se utilizaron todas para generar
los conceptos de forma directa, pero si alguna combinacion de ellas, a continuacion se muestran los
conceptos generados:

'R

Se marca con B el arreglo de elementos de separacion formados de
pequefias barras que se unen entre si (en el centro de la altura de
separacion) y con las partes A (unién) mediante articulaciones
cilindricas, permitiendo la variacion de la altura

Figura 3.5a
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El elemento separador consiste de un arreglo de elementos
formados longitudinalmente de tres partes unidos por articulaciones
cilindricas que permiten la variacion de altura. Los 3 elementos son
curvos, unidos forman una hélice.

Figura 3.5b

En esta opcion D es un arreglo de resortes que separan dos placas A,
los resortes tienen diferentes caracteristicas dependiendo de la zona
donde se ubiquen en la superficie de la placa, en el perimetro, en el
centro, en la parte anterior o posterior.

Figura 3.5¢

El elemento E es un toroide, dentro de él contiene un fluido liquido
que se desplaza en diferentes direcciones de acuerdo a las
solicitaciones y restricciones externas que recibe a través las placas
denominadas A.

Figura 3.5d

El elemento G en esta opcion es un toroide semejante al elemento E,
en la opcion anterior, pero este contiene a un fluido gaseoso, con un
funcionamiento semejante a la opcion anterior.

Figura 3.5e

H para esta opcion es un elemento sélido poroso de baja densidad
semejante a una esponja con caracteristicas de resistencia y
deformacion diferentes dependiendo de la zona. Los elementos A
son para unir la protesis a los cuerpos vertebrales.

Figura 3.5f

36


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

En esta opcion tenemos Las dos placas de union A pero a diferencia
de las opciones anteriores estas estan magnetizadas en una de sus

campo magnético.

Figura 3.59

superficies de forma tal que se mantienen separadas entre si por el

Esta propuesta consta de dos placas semejantes a las marcadas con
la letra A en las opciones anteriores unidas en la parte periférica por

Figura 3.5h
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.} un material compuesto polimero reforzado de alambres metalicos, el
/ . - . 7
arreglo tiene pliegues (semejante a un acordedn).

En esta opcidn se propone que a
partir de la presion, generada por
el campo de esfuerzos de
compresion, se transforma a
través de un par de materiales
dieléctricos, produciendo un
campo eléctrico; esto en ambas
partes (superior e inferior),
generdndose entre ambas un
campo  magnético  variable
dependiente de la compresion
que reciben las placas.

En esta opcion consiste de un
material “inteligente”, esto es en
base a las caracteristicas
ambientales de temperatura y
humedad cambia su altura, la
superficie de contacto no cambia
ya que el material esta unido a
los elementos de unién a los
cuerpos vertebrales
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Las propuestas mencionadas dan opcién de solucidn para la parte central de la prétesis que permite
cambiar la distancia entre los cuerpos vertebrales (altura intervertebral) de acuerdo a las
condiciones del supersistema, estas soluciones estan relacionadas con la tendencia de dinamizacion
del sistema y con la absorcion de energia del sistema.

SUBSISTEMA UNION -TEMPORAL-

El sistema de protesis de reemplazo total de disco intervertebral se compone de un subsistema
fundamental que permite una interaccion adecuada entre la protesis y los cuerpos vertebrales, a este
le llamamos union temporal y ahora se analizan las tendencias de evolucion de sistemas
tecnoldgicos artificiales y las contradicciones relacionadas con esta parte para generar propuestas
para solucionar el problema.

La tendencia de evolucién que dice que las partes del sistema no tienen un desarrollo semejante es
observable en la parte de union de las protesis actuales; donde lo més que se ha realizado es cambiar
de un sistema de enclavamiento mecéanico puro a uno con enclavamiento mecéanico inicial y
posterior osteointegracion. Sin embargo, se sigue basando en la calidad del hueso del paciente. De
esta observacion se plantea que una mejor solucion, para la interaccion entre la protesis y el cuerpo
vertebral, seria a través de una unidn no-invasiva; esto es que la union inicial no dependa de la
calidad de hueso del paciente, por lo tanto no realizarla por enclavamiento mecanico; con una
posterior union definitiva permitiendo la osteointegracion a través de acoger el hueso en
crecimiento, como lo hacen los sistemas de union definitivos de las protesis actuales. Basado en el
estudio del problema se propone que cambiando las caracteristicas de la union inicial se permitiria
ampliar la cantidad de pacientes que recibiran la protesis de disco intervertebral total.

Para mejorar esta parte del sistema se cuestiona:
¢Cémo mantener el sistema en la posicion éptima de funcionamiento sin afectar otros elementos del
sistema y del supersistema de forma dafiina?

Se plantea una mejora en la estabilidad del sistema, parametro 13 (ver tabla de pardmetros anexo 4),
lo cual empeora el efecto dafiino del sistema sobre los cuerpos vertebrales, pardmetro 31.

Contradicciones
Parametro que mejora | Parametro que empeora

13 31 35,40,27,39

Principios-Solucién

En la siguiente tabla se muestran los principios de solucién de la matriz de contradicciones con las
respectivas acciones que se proponen como opciones de solucion.

Contradicciones
Parédmetro | Parametro
Principio- Accion posible
que que Solucion
mejora empeora
Cambiar el grado de flexibilidad usando amortiguadores
13 31 35 Cambiar el estado fisico del objeto (solido, liquido,
gaseoso)
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Cambiar parametros (memoria de forma)

Cambiar materiales uniformes por varios materiales o
materiales compuestos.
Objeto de vida corta baratos:

40

27 Reemplazar un objeto no-costoso con varios objetos no-
costosos que cumplan con las cualidades necesarias
como vida de servicio.

Atmosfera inherente:

39 -Reemplazar el ambiente natural por uno inerte.

-Agregar partes neutrales o aditivos inertes a un objeto.

Debido a que no se tiene claro como aplicar las acciones posibles sugeridas por los principios de
solucion se decidio profundizar en el uso de las tendencias de evolucion, esto es buscando las
tendencias que ayuden a proponer una solucion para el elemento de unién temporal. Para que el
sistema funcione correctamente el elemento de union temporal debe ser concordante con el
elemento-proceso de union definitiva (porosidad-osteointegracion) para ello se realiza un estudio de
radar de los tipos de union y observar las tendencias de innovacion de mayor importancia. Se
realizo el diagrama de radar, caracterizando la union natural del DI, la forma de unién de las

Materiales inteligentes . NATURAL

Reducir la intervencion humana Seamentar espacio Rligida

Traspasar fronteras /

Grados de libertad

Segmentar superficie . Prodisc

] [ | Urii Charité
Segmentar objeto

N\

Punto de disefio t Macro a nano escala

Reducir el amortiguamiento Redes y fibras

\

Disminuir densidad

/

Incrementar asimetria

/ Traspasar fronteras

Mono-Bi-Poli-Obietos variados

Mono-Bi-Poli-Objetos similares

Macro a nano escala \

Mono-Bi-Poli-Objetos variados \ / Evolucion geométrica de construcciones lineales

Mono-Bi-Poli-Obietos similares Dinamizacion

No-linealidad . . " Coordinar acciones
Coordinar ritmos

Figura 3.6 Radar de las tendencias de evolucion de los sistemas de union
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protesis actuales moviles (Prodisc y Charité) y rigidas, para conocer el estado de las soluciones
actuales y posibles caracteristicas a mejorar. En el anexo 3 se observan iméagenes de los tipos de
uniones que utilizan las protesis mdviles. En la Figura 3.6 se observan éstos diagramas
superpuestos, para poder compararlos de forma mas clara. Del analisis del radar comparativo de las
tendencias de evolucion se observa que las posibles tendencias a mejorar que ayudarian a solucionar
el problema de la unién son:

* Segmentacion del objeto

En este caso se propone realizar una segmentacion de los elementos de unidn, esto se lograria con
un sistema que se distribuya en toda la superficie. Algo importante es cumplir con el requisito de no
invadir el cuerpo vertebral, por lo tanto una solucion posible seria utilizar elementos de union
superficial.

* De macro a nano escala
Al disminuir el tamafio de la union esta permitira distribuir los puntos de unién y por tanto la fuerza
en toda la superficie de contacto, eliminando concentraciones de fuerzas.

Se plantea que una union de contacto superficial sin invasion de los cuerpos vertebrales proporciona
una mejora sustantiva para el desempefio de la protesis, ya que solucionaria el problema de la
invasion de los cuerpos vertebrales. Una vez definidas las caracteristicas deseables de una solucion,
se realiz6 una blsqueda de informacion sobre tecnologias en uso o en desarrollo que tuviesen las
caracteristicas definidas deseadas.

Se busco informacion general sobre las formas de adhesion para dispositivos protésicos, siendo los
mas comunes los cementos 6seos y las fijaciones mecénicas por enclavamiento (cresta, picos,
tornillos, entre otros). Debido a la limitacion de opciones con poca eficacia observada de estas
soluciones se plantea una bisqueda general de concepto de unidn, a partir de los diferentes tipos de
campos que se definen en TRIZ; se encontré que una unidn-adhesion puede ser producida por un
campo:

* Mecénico debido a un gradiente de presion.

* Térmico debido a un gradiente de temperatura.

» Eléctrico, por un dipolo, polarizacion.

» Magnético un dipolo magnético.

* Quimico por un gradiente de potencial quimico o una superficie de energia.

De la busqueda de informacion de adhesivos se encontraron opciones que corresponden con las
caracteristicas requeridas. Las formas de adhesion posibles de utilizar en este disefio de protesis de
disco son adhesivos de Gltima generacion que se han desarrollado por imitacion bioldgica también
llamada Biomimética.

Una se basa en la forma de adhesion del animal como el Geko, que es por fibras nanométricas
(Figura 3.7) que tiene un principio de funcionamiento basado en fibras nanométricas que se
adhieren a una superficie debido a un dipolo electrostético.

- =
% Tt

Figura 3.7 Adhesivo fibras nanométricas (Geko)
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Otra opcion es basada en la forma como se sujeta a una superficie un escarabajo, que es capaz de
adherirse por elementos en forma de hongos y lo puede hacer incluso en ambientes acuosos. Se
muestra en la Figura 3.8 un arreglo de fibras de un adhesivo en base a este al principio de
funcionamiento que es por un gradiente de presion.

Fi Fi Fi Fi Fy FiF: Fs F2 Fs

it I L+ 1B

(a) (b)

Figura 3.9 Tipos de funcionamiento,
bajo carga, de un adhesivo tipo hongo.

Figura 3.8 Arreglo de Fibras poliméricas
“Mushroom-shaped”, fabricado en Carnegie
Mellon University por DRIE (Sitti Group,
Carnegie Mellon University, Pittsburgh,
Pennsylvania, USA).

El funcionamiento observado en estudios experimentales de adhesivos en base al principio de
funcionamiento del escarabajo (tipo hongo) se ve en la figura 3.9(a) como al aplicar fuerza sobre un
adhesivo con una capa base delgada de acompafiamiento de polimero funciona totalmente diferente
gue con una capa gruesa como se muestra en la Figura 3.9 (b).

Una tercera opcion es un adhesivo basado en la bacteria Caulobacter crescentus, que
hipotéticamente, la cola generada por esta bacteria podria ser producida en masa y cubrir superficies
con propositos médicos y de ingenieria, segn los investigadores que llevan a cabo el desarrollo (L.
Ben Freund, quién desarrollé el modelo utilizado para realizar el complejo analisis matematico de
las fuerzas en los experimentos; Peter Tsang y Yves Brun bacteridlogos de la Universidad de
Indiana en Bloomington; Jay Tang, fisico y Guanglai Li, de la Universidad Brown, realizaron
experimentos y analizaron datos) "Hay aplicaciones obvias, ya que este adhesivo funciona en
superficies himedas", "Una posibilidad seria utilizarlo como adhesivo quirdrgico biodegradable”.
Ahora bien este trabajo ain esté en desarrollo y no existe un producto como tal para ser utilizado.

El Gelrin (desarrollado en el Technion-Israel Institute of Technology) es un material para adhesion
y estimular el crecimiento del tejido en las heridas 6seas, facilitador de la regeneracién dsea; es un
material tridimensional basado en la combinacion de moléculas sintéticas y naturales con las
propiedades bioldgicas de la fibrina y la fuerza del material pléstico. El gelrin proporciona apoyo
estructural, incrementa la curacion y el proceso de crecimiento del tejido. Puede ajustarse a
diferentes fuerzas variando la concentracion, y también regular las tasas de degradacion segun la
aplicacion que se pretenda.
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Asi como este tipo de adhesivos se encontraron otros mas semejantes como el que se basa en el
llamado “The Sandcastle Worm”, en inglés, investigado por el Dr. Russell Stewart, bioingeniero de
la Universidad de Utah, Salt Lake City, E.U. Este adhesivo en investigacion trata de emular el
proceso que realiza el “gusano de castillos de arena”, el cual une conchas de mar usando granos de
arena para fijar, el proceso lo realiza en la profundidad del mar, en un ambiente totalmente acuoso y
a pesar de ello no se diluye el pegamento y forma uniones muy fuertes y resistentes.

Una caracteristica importante del tipo de adhesivos mencionados es la posibilidad de distribuirlo en
superficies regulares e irregulares, esto los hace adecuados para una proétesis con area superficial
irregular y permite una unién en toda la superficie de la vértebra sin invadir el cuerpo vertebral.

Las opciones de adhesion presentadas son compatibles con la protesis que se esta disefiando,
cumple con la caracteristica de ser no-invasiva (superficial). El desarrollo de la tercera, cuarta y
quinta opcion adn no estd terminado, por lo tanto se notan mas viables las dos primeras, a reserva de
comprobar otras caracteristicas como biocompatibilidad, osteointegracion, entre otras.

SUBSISTEMA UNION -PERMANENTE-

El subsistema de unién consta de una union permanente que se basa en las placas con acabado
superficial rugoso que permite la osteointegracion. Se ha estudiado la forma superficial de contacto
entre las vértebras (cuerpos vertebrales) y la protesis con el fin de mejorar la superficie de unién y
lograr una mejor unién permanente. Para lo cual se hace un andlisis evolutivo.

La tendencia llamada “armonia del sistema respecto al supersistema (armonizacién de ritmos)” se
observa en las protesis de reemplazo total de disco intervertebral que ninguna tiene la misma forma
superficial en la zona de contacto, ya que son circulares, semicirculares o con formas variadas pero
ninguna tiene la misma forma superficial que el disco natural con los cuerpos vertebrales. Donde se
desearia una mejora en la forma superficial, siendo lo mas semejante a la superficie del cuerpo
vertebral para lograr la coaptacion superficial. Las proétesis actuales se encuentran en tamafios
estandar por conveniencia de manufactura y de uso, pero al no transmitir la fuerza ni la energia
correctamente entre un nivel intervertebral y otro se influye negativamente en el funcionamiento del
supersistema porque el sistema redirecciona las cargas mecénicas hacia la articulacion facetaria,
sobrecargandola y generando sobre ésta un desgaste superior al funcionamiento natural del sistema
y supersistema en condiciones naturales.

Con el afdn de obtener de alguna manera la forma superficial transversal se ha realizado una
basqueda de informacién y tecnologia para trasladar la forma superficial transversal del disco
natural (ver figura 3.10) a un elemento de la protesis que sea un elemento de contacto entre protesis
y cuerpo vertebral. Como resultado de la busqueda se encontr6 un articulo cientifico [13] que logra
obtener la geometria transversal a partir de imagenes radiolégicas (Tomografias Computarizadas
(CT) o Iméagenes por Resonancia Magnética (MRI)) del disco intervertebral natural.

Figura 3.10 Forma superficial del disco
intervertebral
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Figura 3.11 Comparacion entre la forma superficial obtenida mediante la
ecuacion paramétrica y la forma superficial de un disco natural.

Al lograr esta coaptacion de la superficie de contacto (Figura 3.11) entre el sistema, y definiendo un
subsistema adecuado de separacion intervertebral que permita mantener la altura adecuada ante
diversas solicitaciones permite la armonia del sistema en cuanto al volumen que ocupaba un disco
natural antes de estar dafiado y por tanto ser coherente con el sistema que se substituye.

SUBSISTEMA CONTROL

El subsistema de control es quien se encarga de realizar las funciones de limitar los rangos de
movimiento y el aislamiento del subsistema central, con el fin de mejorar el funcionamiento y
acotarlo en los rangos funcionales de movilidad de la protesis. Este subsistema se propone por
simulacion del funcionamiento biomecanico de las fibras dentro del anillo fibroso del disco natural,
usar un entramado de fibras (alambres) metélicas a de un material inteligente que responde ante a
las solicitaciones de deformacion; este entramado esta dentro de un polimero con una forma de
acordeoOn que se presenta en el concepto de figura 3.5h. Este elemento se coloca en la periferia de
las placas del subsistema de union y se une a ellas. En etapas posteriores de desarrollo de esta
investigacion (estan fuera del alcance de este trabajo escrito) se determinaréd el numero de pliegues
del acordedn, grado de flexibilidad del entramado y demas propiedades del entramado.

SISTEMA

Para finalizar esta parte del desarrollo se establece que el sistema debe llevar un subsistema central
que permita la movilidad y la absorcion de energia; un subsistema de control que permita el
aislamiento del medio ambiente altamente corrosivo y control de los rangos de movimiento del
subsistema central; un subsistema de union formado de una parte temporal que interacciona
coherentemente entre el sistema y el supersistema (cuerpo vertebral), y la parte permanente del
subsistema de union basada en el acabado superficial, la forma superficial y la porosidad de las
placas de union.

Los subsistemas asi como el sistema estan sujetos a condiciones determinadas en las restricciones, a
continuacion se hace una descripcion de las restricciones.

RESTRICCIONES
Las restricciones son condiciones que nos limitan la solucién ideal, enfocandonos hacia un
resultado final ideal.
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Las restricciones vienen dadas por:
Condiciones anatomico-fisioldgicas
Espacio intervertebral
Quimicas Biocompatibilidad
Mecénicas Pruebas mecanicas
Madulo de Young
Relacion de Poisson
Procedimientos quirargicos
Instrumental
Técnicas
Abordajes
Regulaciones gubernamentales —Normas-
ASTM F2346 -Characterization and Fatigue of Intervertebral Disc Prostheses ()
ASTM F2423-05 -Standard Guide for Functional, Kinematic, and Wear Assessment of
Total Disc Prostheses
ASTM F1582 - 98(2003) Standard Terminology Relating to Spinal Implants
ASTM F2077 Test Methods for Intervertebral Body Fusion Devices
Regulaciones medicas FDA

Todo esto se resume en la siguiente tabla de especificaciones:

Parametro unidad valor o rango
Fuerza N 917-2082 (actividades comunes)
Fatiga Ndmero de ciclos 112x10°
Area mm?2 1250-2750
Altura mm 13
Elong =142-162
Modulo de Young Pa Etrans=37-66
Flexo-extension 20
Grados de Libertad grados Inclinacion-Lateral 10
Rotacion 10
CNC
Electroerosion
Soldadura
Maquinaria especializada Tipo Termoformado
Vulcanizado
Esterilizado
Etc.
Procesos de manufactura Tipo, nimero
Tiempo de cirugia hrs. 2-2.5
5 bésicos
Procedimiento, No. de pasos otros depende de el tipo de
proétesis
Tiempo de vida afios 35-40
Tiempo de rehabilitacion Dias L -caminar

180 -movimientos comunes
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bepninlo [V

RESULTADOS

Concepto de prétesis de reemplazo total de disco intervertebral
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ESCENARIOS

En el &mbito de las opciones de solucion para el problema de degeneracion del disco intervertebral
actualmente existen 4 tendencias; la solucion mas empleada actualmente son las prétesis rigidas de
fusion intervertebral, a pesar de que estas han demostrado ser una solucion viable para la mayoria
de los pacientes y confiable, ya que funcionan correctamente 90% de los casos, mostrando que
afectan otros niveles de la columna algunos afios después de funcionar correctamente, esto se debe a
que el paciente no siente dolor pero no puede realizar actividades con gran demanda fisica; hay
quienes proponen que la solucion es sustituir solo el ndcleo pulposo, por un sistema que cumpla la
misma funcion y dejar de presionar las raices nerviosas, conservando el anillo fibroso y
restituyendo la altura intervertebral,
éstas soluciones no han comprobado
ser muy fiables por ello no se han

Niveles de inventiva

desarrollado con mayor importancia; :
otra opcion son las prétesis de N®aproxi-
reemplazo total que es la que ha Crado | % de| [luentede mado de
mostrado mayor avance en los Ultimos | Njyel | dein- | solu- | conocimien-| soluciones
afios para lograr desplazar las protesis : . :
rigidas de fusion intervertebral ya que Ventiva | ciones 0 consideradas
permiten el movimiento intervertebral, (ensayn-ermory
por ello se les llama maviles, pero han _ .

mostrado inconvenientes para ser Selucion Conocinuen-

implantadas en mas de un nivel a la 1| dwa 32% 10
vez por la falta de control de e

movimiento, algo que no cumplen y : Conocinuen-

las limita es la transmision adecuada , |Meiora 43% | to dentro de |10}

de la energia a los niveles contiguos y meno la compadia

al supersistema (unidad funcional g

movil,  particularmente a |l Conccimien-

articulacion  apofisiaria); la cuarta » | Mejora i .

opcion para solucion al problema es * | i 18% . denu; de L.Oog
utilizar células madre como fuente de i la indnstia

informacion genética y técnicas de ,

ingenieria de tejidos para generar un R e < s

disco intervertebral sustituto, sin 4 4% | to fuerade la 100,000
embargo esto no nos es posible debido i 34 T S

la falta de conocimiento que se tiene

sobre esta forma de manejar los . Tudo el cone-

tejidos, esto nos limita a buscar una 7 D‘f"’““"’“' 1% | cimiento po-|  1.000.000
solucion que esté en nuestro campo TuEnto e

conocimiento. Esto se hace en i

referencia a los niveles de innovacion
determinados en TRIZ que se
muestran en la tabla 4.1.

Pusnts: Tarninka ct al. /2000).

Tabla 4.1 Niveles de inventiva

El escenario posible de ingenieria de tejidos nos ubicaria en el nivel 5 de inventiva, pero nos
llevaria mucho tiempo llegar a ese nivel por la carencia de conocimiento; con el conocimiento que
se tiene se propone llegar a un nivel 3, segun la tabla, se plantea una mejora mayor. Esto es
solucionando con un dispositivo de reemplazo total, o también llamado disco artificial, que tenga
caracteristicas superiores en funcionamiento respecto a los que se utilizan actualmente.
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Después de determinar las restricciones se analizaron los conceptos, realizados en el capitulo
anterior, para plantear un concepto-solucion. En este trabajo se han discriminado los conceptos
buscando una solucién factible que tienda hacia el resultado final ideal. Para esta fase de determinar
el concepto se realiz6 en base al conocimiento que se tiene del problema y tomando la opinién de
especialistas como cirujanos, ortopedistas y del area de rehabilitacion.

Para el subsistema central los conceptos 3.5a, 3.5b, 3.5d y 3.5e se desecharon por la complejidad
que implica manufacturar los pequefios eslabones que unen las dos placas (3.5a y 3.5b) a escalas de
milimetros y la precisién de manufactura necesaria para las articulaciones entre los eslabones. La
complejidad en los conceptos 3.5d y 3.5e radica en manufacturar un toroide y ademéas que éste
soporte la presiones derivadas de las solicitaciones aplicadas por la carga en movimiento constante.

Los conceptos 3.5g y 3.5j se desecharon por el hecho de que no se encontr6 una tecnologia
existente para controlar el campo magnético y se encontraron estudios en los cuales se hace
referencia a que un campo magnético afecta a tejidos suaves; cuando se introduce en el cuerpo
humano un campo magnético existe generando alta probabilidad de desarrollar cancer. Esto hace
que un dispositivo que funcione en base a campos magnéticos no sea aceptado por los médicos para
insertarse en el cuerpo humano.

Los materiales que se plantean usar en los conceptos 3.5f y 3.5i implican un avance tecnolégico que
no se encontrd viable en un tiempo cercano razonable. La complejidad de basarse en un material
disefiado con caracteristicas especificas para cada zona se ve probable en unos 10 afios gracias al
avance que se esta realizando en el area de nanotecnologia.

Por ello basdndonos en la informacion que tenemos y presentando las opciones que se proponen
para la parte central del sistema ante especialistas en columna y tomando en cuenta la factibilidad
técnica de lograr el desarrollo del concepto se hace la discriminacion de los conceptos antes
presentados (figuras 3.5). El concepto pasé por una serie de refinaciones que llevaron hacia la
combinacion de los conceptos mostrados en las figuras 3.5¢ y 3.5h, donde el subsistema central esta
conformado por un arreglo de resortes y el subsistema de control se conforma de un acorde6n de
polimero reforzado por un entramado de alambres.

Con el fin de conocer el grado de innovacion del sistema propuesto en el concepto se realizé una
basqueda de patentes para conocer si existe alguna patente que haya planteado un sistema
semejante. En el anexo 5 hay una un cuadro que muestra los sistemas encontrados que tiene algin
grado de semejanza con el sistema propuesto y se agrega una columna donde se explican las
diferencias entre lo planteado en las patentes y el sistema conceptual propuesto en este trabajo.

EL CONCEPTO

El concepto que se propone como solucién consta del subsistema de union permanente de dos
elementos uno inferior (El) y otro superior (ES) que son los que limitan el sistema (ver figura 4.1),
en estos dos sentidos. La principal caracteristica de los dos elementos es que tienen una forma
superficial semejante al cuerpo vertebral con el que estan en contacto, ademas en el area superficial
exterior tienen un acabado rugoso-poroso, con el fin de alojar el tejido dseo en desarrollo producido
por el cuerpo vertebral después de recuperarse de la cirugia. Se definen elementos de unién
temporal (EU) que son formados por el adhesivo planteado como combinacion del tipo “Geko” y
hongo, descritos en el capitulo anterior, los cuales se colocan dispersos sobre toda la superficie
exterior (rugosa) de los elementos El y ES. La funcion es mantener la protesis en su lugar previo a
la unién permanente.
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Figura 4.1 Elemento EI (semejante a ES)

Figura 4.2 Elementos El, ER y EA-C.

En el lado interior de El y ES se tiene una serie de alojamientos (tipo agujero ciego) donde se
colocarén los resortes (ER) que realizaran la parte de resistencia de cargas, almacenamiento de
energia y permisibilidad de movimiento intervertebral de los cuerpos intervertebrales. En la figura
4.1 se muestra la parte interior los El y ES tienen en el perimetro una ranura donde se coloca el
elemento de aislamiento-control de movimiento (EA-C). El elemento EA-C consta de una matriz de
polimero reforzado con alambres con memoria de forma en forma diagonal esto para soportar las
fuerzas de torsion, el elemento EA-C tiene pliegues horizontales que le permiten cambiar su altura
aumentando (estirandose) cuando se aplica una carga de flexion o tension y disminuyendo
(juntandose) cuando se aplica una carga de compresion, esto permite gran movilidad y relatividad
en el movimiento de una parte respecto a otra como se mostrard méas adelante en la prueba del
prototipo demostrativo.

En la figura 4.1 y 4.2 las imagenes son vistas en un corte transversal frontal, en la figura 4.2 se
muestra en ensamble total del arreglo de las piezas, es importante hacer notar que el elemento ER
solo es demostrativo ya que en realidad no es un resorte, si no un arreglo de resortes distribuidos
sobre la superficie del elemento El, los resortes son diferentes de acuerdo a la cantidad de
resistencia mecénica necesaria para cada zona intervertebral. El elemento EA-C también es
demostrativo en estas imagenes, ya que se observa como un elemento plano y no con los pliegues
que es como se ha disefiado en elemento original. Las imagenes son obtenidas de Unigraphics.
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EA-C

Figura 4.3 Elementos El, ER, EA-C y ES

Finalmente en la imagen 4.4 se observa el disefio total exterior del concepto solucidn, en vistas
isométrica y posterior.

Figura 4.4 Disefio conceptual (Vista isométrica y posterior)

Cada subsistema estd formado por diferentes partes definidas como elementos:

Subsistema Elemento Descripcién Cantidad
Elemento resortes,
compuesto por varios
resortes a que se
Central ER definiran 00?1 mas 1(arreglo)
precision en etapas de
detalle.
Elemento superior
que contiene a los
elementos de unidn
temporal protesis-
ES vertebras, tiene un 1
acabado  superficial
. para la
Union osteointegracion y
una porosidad
controlada.
Elementos de unién
EU temporal protesis- 2
vertebras
El Elemento inferior que 1
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contiene a los
elementos de unién
temporal protesis-
vértebras, tiene un
acabado  superficial

Control

EA-C

para la
osteointegracion y
una porosidad
controlada.

Elemento de

aislamiento del medio
ambiente y control de
los rangos de
movimiento. Matriz
de polimero con un
entramado de
alambres metalico

Tabla 4.1 Subsistemas y Elementos

Los cinco tipos de elementos mencionados realizan las funciones principales (mencionadas en la
tabla 1.1) que debe realizar la protesis y cumplir con los objetivos planteados al final del capitulo 1.

FACTIBILIDAD

Se realizd un prototipo para comprobar la factibilidad de manufactura y de concordancia del
concepto y las partes seleccionadas, asi como la veracidad del proceso para obtener los elementos
El'y ES de forma y tamafio adecuados.

Primero se obtuvieron los planos a escala natural de la imagen que proporciona el programa para El

y ES, en las siguientes imagenes se muestra

Figura 4.5 Disefio conceptual (Vista isométrica y posterior)

Una vez obtenidos los elementos El y ES se prosiguio a realizar los alojamientos para EA-C y para
los ER, en la figura 4.6 se muestra la apariencia del modelo-prototipo de prueba en reposo sin

solicitaciones.
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Figura 4.6 Prototipo del sistema total

Con este prototipo se realizaron pruebas demostrativas del funcionamiento del sistema, ver figura
4.7. En la secuencia superior de fotos se muestra iméagenes vistas desde la parte posterior del
prototipo bajo distintas solicitaciones: a) Estado de reposo, b) Estado de compresion, ¢) Estado de
flexion lateral izquierda, d) estado de flexion lateral derecha, €) Sistema restituido después de una
sesion de solicitaciones (a, b, ¢, d). Todas estas pruebas se realizaron en plano y sin un control de
repetitividad o fatiga, se hicieron con el fin de mostrar que el sistema se deforma y se restituye de la
forma esperada. Este tipo de pruebas no tiene que ver con valores reales de solicitaciones debidas al
posicionamiento del disco dentro de la columna. El fin es mostrar un posible funcionamiento.

Figura 4.7 Funcionamiento del sistema total —vista posterior-

En la figura 4.8 se observan las imagenes del prototipo desde una vista lateral derecha (4.8a) y bajo
solicitaciones de (4.8b) extension y (4.8c) flexion. El prototipo al final vuelve a su estado inicial de
reposo (4.8a).

Figura 4.8 Funcionamiento del sistema total —vista lateral derecha-
Como parte de las pruebas al prototipo se realizd la de coaptacion del area superficial de contacto
con los cuerpos vertebrales y del volumen, esto se realizé colocando (implantando) el prototipo en
un esqueleto a escala natural. La secuencia de imagenes de la figura 4.9 muestra como se realizo el
reemplazo para el disco intervertebral lumbar L4-L5. Esto se realiz6 con el fin de mostrar los logros
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respecto a las formas y tamafios de la prétesis que concuerdan con las de un disco “sano” de un
modelo anatémico a escala real.

Figura 4.9 Proceso de insercion
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ANALISIS DE RESULTADOS

El desarrollo de este trabajo ha finalizado con la propuesta conceptual de una protesis de reemplazo
total de disco intervertebral, de la cual se han definido las partes y las funciones que debe cumplir
cada parte buscando cumplir las funciones que se han identificado como necesarias para el sistema.
Al inicio de este trabajo en el capitulo 1 se realiz6 el resumen de las funciones que realizan los
sistemas rigido y mdvil actuales, asi como la comparacion entre ellos y el disco natural sano y
dafiado; buscando mostrar los avances generados se hace de nuevo esta tabla (ver tabla 4.2) con el
fin de comparar los sistemas ideal (disco sano), sistema actual (protesis moévil) y sistema conceptual
(protesis que se propone a raiz de este trabajo).

Con el fin de clarificar el punto de arranque de la investigacion se enlistan a continuacion las
premisas, éstas pueden divergir de otras. En la bibliografia estudiada hay diferentes enfoques de la
causa del problema, por ejemplo hay quienes suponen que la fuente de dolor no es la presion de las
raices nerviosas, si no que dentro del disco intervertebral “existen neurotransmisores” que son la
fuente de dolor. Las premisas aqui mencionadas son en base al conocimiento adquirido de la
bibliografia estudiada.

El concepto se basa en premisas como:

e La alimentacion y la actividad fisica son condiciones ambientales fundamentales para el
comportamiento del disco intervertebral y de la columna.

e La indole genética hereditaria influye en parte para la tendencia degenerativa del disco
intervertebral.

e El funcionamiento del disco intervertebral depende de la actividad fisica a la que esta
expuesta.

o Lafisiologia del disco intervertebral cambia con el tiempo

e Elnucleo pulposo se vuelve incapaz de mantener su estado y comportamiento

o La falla de disco intervertebral se genera por cambios en las propiedades del anillo fibroso

o Flexibilidad
0 Resistencia
o Altura

e La falla se adjudica al hecho de que el anillo deja de contener al nucleo pulposo
e El nacleo pulposo al no ocupar la posicion adecuada invade zonas externas al volumen del
disco intervertebral
e El nucleo pulposo presiona las raices nerviosas que estdn mas cercanas a él.
e La presion de las raices nerviosas se interpreta por el sistema nervioso como dolor
e Los cambios en el disco intervertebral conllevan a problemas en el funcionamiento de la
unidad funcional movil.
e Los cambios en la unidad funcional mévil influyen en un malfuncionamiento de la columna
vertebral
e Existe una tendencia a la falla natural en la parte posterior lateral por la forma anatémica
del disco intervertebral
e La degeneracion principalmente es temporal
o La(s) causa(s) inicial(es) es(son) variable(s)
0 Cambios del metabolismo debidos al avance natural de la edad del cuerpo humano
o Condiciones laborales
0 Obesidad
0 Sedentarismo
o Condiciones particulares de un evento especifico
e La condicion de detectar la falla es por la sensacién de dolor
e Eldolor es una sensacion relativa a la tolerancia a soportarlo de cada persona

53


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

e El dolor se solventa con técnicas de rehabilitacion que funcionan dependiendo del grado de
avance de la degeneracion

e La situaciébn méas critica es cuando se presenta la extrusion; esto es el nucleo pulposo
protruye y presiona las raices nerviosas

o El dolor vuelve a la persona incapaz de realizar sus actividades cotidianas

e El dolor se solventa en casos avanzados de degeneracion de disco con una protesis.

e Las soluciones para este caso son varias, siendo la méas efectiva el reemplazo total del disco
intervertebral por una protesis.

A partir de estas premisas se estudiaron el problema de degeneracion de disco intervertebral lumbar
y las soluciones actuales para determinar los problemas y sus causas.

En la tabla 4.2 se remarca en letras negritas las caracteristicas funcionales del sistema conceptual
respecto al actual con una mejora significativa, que es lo que se busco desde un inicio, en la tabla
4.2 se resaltan las caracteristicas y funciones con mayor importancia para el comportamiento del
sistema, se marcan con letra cursiva y paréntesis ((Si) 6 (No)) las caracteristicas que aln se tienen
gue comprobar experimentalmente.

Sistema Actual
Sistema (Prétesis Disco
Sistema Ideal Propuesto intervertebral

(Disco Intervertebral Sano) Movil)
Separar Si Si

Unir (Si) Si-No
Posicionar Si Si
Adaptar Si Si
Proteger Si Si

Estabilizar Si Si-No
Permitir Hidratacion -- --
a Compresion Si Si

I5 Torsién Si Si-No

= Resistir | Flexion Si Si-No

L Tension Si Si-No

Cortante Si Si-No

Deslizamiento Si Si-No
Fatiga Si Si
Impacto Si No

Transmitir energia Si Si-No
Amortiguar energia Si No
Absorber energia Si No
Biocompatible -- (Si) Si

Bioabsorbible -- (Si) Si-No
C_oaptacién L -- Si No

Ajuste superficie intervertebral

Resistencia a Corrosion -- (Si) Si

Resistencia a Desgaste -- (Si) Si-No
Reaccionar -- (Si) Si
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Abordaje -- (Si) Si
Instrumentacion -- (No) No
Hundimiento -- (No) Si-No
Migracion -- (No) Si-No
Tiempo de Rehabilitacion -- (Si) Si
Visible -- (Si) Si
Nomenclatura utilizada:
Si = cumple con la funcién; No = no cumple con la funcién;

Si-No = cumple la funcion pero no adecuadamente o satisfactoriamente.
(Si) y (No) Son caracteristicas o funciones a cumplir, a reserva de comprobacion.

Tabla 4.2 Funciones y caracteristicas de disco intervertebral sano, de prétesis actual y de concepto propuesto.

El proceso se ha enfocado en solventar la ausencia de funciones o caracteristicas sobre el
comportamiento del sistema actual, con el fin de generar un concepto con mejor comportamiento y
con tendencia a lograr una semejanza méas cercana al sistema ideal. Esa mejora conlleva a una
innovacion potencial, ya que como se observa en el diagrama comparativo de radar de la Figura
4.10, la protesis conceptual (diagrama marcado con linea negra) muestra ventajas de este concepto
respecto a los sistemas actuales (Protesis movil, protesis fija); con una tendencia a acercarse al valor
de las caracteristicas del sistema ideal (disco intervertebral sano).

Legend
Materiales inteligentes . Prétesis Canceptual
Metodoloaia de disefio , JSegmentar espacio
Controlabilidad - Dizco naturl
" Segmentar superficie .
Fratesis Mdvil
Reducir la complejidad del sistema \ Segmentar objeto DPrétesis Fiia
I
Traspasar fronteras Redes y fibras

Grados de libertad . .
Incrementar asimetria

Punto de disefio
Traspasar fronteras

Enfocar el consumidor Evolucion geométrica de

construcciones lineales

Incrementar el uso de color Evolucion geométrica de

construcciones volumétricas

/ Dinamizacion

Coordinar acciones
No-linealidad

Mono-Bi-Poli-Objetos variados

Mono-Bi-Poli-Objetos similares

Mono-Bi-Poli-Objetos variados ~ *
Mono-Bi-Poli-Objetos
similares

Figura 4.10 Diagrama de radar comparativo de protesis (actuales, conceptual) y Disco Sano

El resultado final ideal, planteado en el capitulo 3, en base a las mejoras deseadas por los problemas
identificados en los primeros dos capitulos se cumplen la mayoria aunque no se ha llegado a
comprobar pero las caracteristicas descritas en el concepto para los subsistemas se afianza la
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viabilidad y potencialidad de funcionalidad del concepto para proceder como una solucion que se
acerque hacia el sistema planteado como solucidn ideal, disco intervertebral sano, y se comprueban
en el diagrama de radar comparativo final (Figura 4.10).

Debido a la importancia particular observada de la union de la prétesis y los cuerpos vertebrales, la
importancia radica en el malfuncionamiento de este subsistema influye totalmente en el desempefio
del sistema. Se realizd un analisis enfocado en este subsistema de la protesis, del cual se
propusieron opciones con alta probabilidad de funcionamiento por sus caracteristicas particulares,

Materiales inteligentes . Propuesta Unidn

Seamentar espacio . FATLIRAL

Segmentar superficie .
Rigida

Reducir la intervencion humana

Grados de libertad

b Segmentar objeto . Prodisc
D IInide Charité

Punto de disefio

Reducir el

amortiguamiento Macro a nano escala

Mono-Bi-Poli-

Objetos variados Redesy fibras

Mono-Bi-Poli-Objetos
similares

Disminuir densidad

/

Incrementar asimetria

\

Macro a nano escala
i

L

\-.

. . . . "y,
Mono-Bi-Poli-Objetos variados - Evolucién geométrica de construcciones lineales

# - . .z
Mono-Bi-Poli-Objetos similares " Dinamizacion
F

No-linealidad Coordinar ritmos Coordinar acciones

Figura 4.11 Diagrama de radar comparativo de union proétesis (actuales, conceptual) y Disco Sano

aun asi para entender el avance en caracteristicas funcionales se muestra el diagrama de radar
comparativo (figura 4.11) para mostrar las tendencias de mejora, la comparacion con los
subsistemas actuales y la clara tendencia hacia el sistema ideal.

Las caracteristicas del concepto lo han hecho posible merecedor de una patente, esto se afirmé
después de participar el concurso de la UNAM para proyectos patentables llamado PROFOPI 2010.
Se participo y se obtuvo el apoyo para solicitar la patente ante el IMPI. Se han realizado los
formatos correspondientes y se encuentra en proceso de evaluacion por el IMPI. La patente esta en
tramite con nimero de solicitud MX/a/2010/010378 y se presento el 23 de septiembre de 2010.

Hasta este punto se ha concluido el trabajo conceptual que se ha planteado; para llevar a cabo el

proyecto hasta el final, culmindndolo con una protesis que se pueda insertar en pacientes, para ello
se estiman las etapas que seguirén a este trabajo.
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SIGUIENTES ETAPAS (LO QUE SIGUE Y UN POSIBLE COMO)

Lo realizado hasta ahora es un concepto definido por partes generales o subsistemas que conforman
el sistema, sin embargo para realizar un avance mayor y llevar el disefio a la realidad se plantea a
futuro hacer un prototipo de prueba para funcionamiento. En una primera etapa realizar el disefio de
detalle donde se definirdn el tipo de resortes con sus respectivas especificaciones, asi como la
seleccion de materiales con sus respectivos procesos de manufactura para las partes del sistema. A
la vez de definir el detalle de las partes se plantea el disefio de experimentos con el fin de validar el
funcionamiento y el comportamiento inerte de la prétesis dentro del medio donde va a ser insertada.
Una vez caracterizada la protesis en estos requerimientos se debe dar una solucién adecuada para el
procedimiento de insercién y el instrumental a utilizar por el cirujano, para esto ya se ha tomado en
cuenta la opinion de cirujanos y se ha iniciado el estudio (a grandes rasgos) de los procedimientos e
instrumental utilizado por los cirujanos para la insercion de las prétesis méviles (Charité y Prodisc)
desde la etapa conceptual. Para desarrollar una prétesis final de acuerdo al grado de conocimiento
que se tiene hasta este momento en las etapas mencionadas se realizaran las siguientes acciones.

El disefio de detalle, en esta etapa se utilizara el método de optimizacién estructural para identificar
de forma tedrica los resortes con sus especificaciones de disefio y la disposicion en la superficie del
subsistema El. Con base en este método se haré la seleccién de materiales y por tanto de los
procesos de manufactura, desde luego tomando en cuenta las limitaciones inherentes de
biocompatibilidad del sistema para funcionar como sistema protésico. Aqui quedara totalmente
definido el subsistema EA-C; hasta ahora se tienen claras las funciones que debe cumplir y las
caracteristicas generales, con simulaciones bajo las solicitaciones comunes de funcionamiento para
la columna se puede definir con mayor claridad el subsistema. Es importante también la
caracterizacion de los subsistemas El y ES sobre todo en la union, temporal y definitiva. Se tomara
en cuenta la relacion de importancia que es bien conocida entre los materiales y los procesos de
manufactura. Una vez definido completamente el sistema y caracterizados tedricamente los
subsistemas se procedera a realizar una simulacion del sistema, en su conjunto bajo las
solicitaciones estaticas y dinamicas, para concretar correctamente las interacciones entre los
subsistemas. Es importante notar que las posibles fallas recaerian en las conexiones entre
subsistemas.

Para comprobar caracteristicas de importancia para comportamiento el sistema se realizara la
validacion experimental de resistencia a solicitaciones asi como del comportamiento biomecéanico
(cinematico y dindmico). Este proceso experimental va a ser determinante para corroborar la
caracteristica de mayor importancia para este disefio que fundamenta la innovacion, la transmision
adecuada de la energia dentro del sistema y hacia el supersistema. La validacién experimental obvia
y necesaria es la de biocompatibilidad del sistema; también es de suma importancia probar
experimentalmente el comportamiento de la union inicial.

Algo que es imperativo, aunque sale un poco del area de conocimiento de la ingenieria, son las
pruebas de proceso de adhesion definitiva relacionada con la porosidad, relacionadas con la
experimentacion bioldgica de crecimiento de tejido entre los poros, relacionado con el acabado —
rugosidad- de El y ES. La definicion de los pardmetros de osteontegracion, en cuanto al tiempo, sin
solicitaciones y con solicitaciones, son fundamentales para determinar el comportamiento de la
prétesis sin dejarlo a la aleatoriedad, que no es deseado, por la importancia de la protesis para el
bienestar y la salud del paciente.

Respecto al procedimiento de insercion e instrumental quirlrgico, se ha estudiado sobre los
métodos de abordaje ya utilizados actualmente por cirujanos y se considera un abordaje lateral o
posterior, para una protesis de disco intervertebral de la zona lumbar. El instrumental esta poco
estudiado, aunque se conoce el procedimiento e instrumental utilizado para las protesis Prodisc y
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Charité, estos serian la base para la protesis conceptual aqui generada, tomando en cuenta la opinion
de expertos cirujanos.
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CONCLUSIONES
Actualmente la tendencia de las soluciones al problema de degeneracién de disco intervertebral es
hacia el reemplazo total de disco intervertebral.

Las protesis mas desarrolladas aplican una junta esférica o tecnologia de materiales poliméricos
para realizar las acciones de separacion, movilidad y control de movimiento intervertebral. Estas
prétesis no solucionan adecuadamente el problema porque tienen muchas restricciones para la
insercion en pacientes y consecuencias muy variadas durante el funcionamiento en la etapa de
rehabilitacion y en la de bienestar y capacidad de desempefio de las actividades diarias de los
pacientes. Las consecuencias varian en un rango muy amplio entre lo excelente (sin dolor y
consecuencias de total bienestar) y lo inadecuado (prevalece el dolor, cirugias correctivas o de
extraccion del dispositivo).

Todas las observaciones denotadas como fallas o problemas de los sistemas actualmente utilizados
como solucion dieron pie a este trabajo de investigacion, resultando en un disefio que solventa los
problemas, para esto se tomaron en cuenta un conjunto de suposiciones o premisas que forman el
conocimiento base para arrancar el proceso.

El concepto desarrollado solventa los problemas de las protesis moviles, por lo tanto es mejor y
tiende hacia el sistema ideal, el disco intervertebral natural sano, esto en base a los pardmetros de
referencia observados como evolucidn del sistema (proétesis) hacia el sistema ideal, moviendo las
caracteristicas de los patrones de evolucion de los sistemas actuales y acercandolos hacia los valores
que tiene el sistema ideal definido.

El uso de las herramientas de la teoria TR1Z ha dado como resultado el concepto de una protesis de
reemplazo total de disco intervertebral con caracteristicas innovadoras hasta un grado 3 de
innovacion segun la escala definida en TRIZ.

Las caracteristicas generales del sistema y de los subsistemas no fueron dadas a capricho o deseos
del disefiador si no en base al conocimiento del problema y a la interpretacién del conocimiento
dado a través de TRIZ. El sustento del disefio se da en base al uso del método de disefio. A
diferencia de productos de uso comin que se realizan a capricho y deseos de quien lo disefio o
quien quiso generar o solventar alguna necesidad, esto da como consecuencia una riqueza de
productos para distintos gustos. Sin embargo, hay productos relacionados con necesidades humanas
béasicas, como la salud que es de vital importancia disefiar productos que tomen en cuenta las
necesidades de los usuarios y las especificaciones funcionales como punto primordial para generar
disefios. Conocer las necesidades y especificaciones adecuadas se plasma directamente en
caracteristicas y especificaciones del producto que resultan adecuadas para los usuarios.

Al haber tantos puntos de decision que dependen del disefiador, que esté buscando la solucién,
puede llevar a soluciones diferentes, contrarias u hasta erroneas.

La teoria de TRIZ lleva a obtener soluciones conceptuales innovadoras en un tiempo menor que el
método tradicional, prueba y error. El razonamiento involucra romper lo que Altshuller denominé
inercia psicologica, esto es un pensamiento en el cual no se encuentra como romper paradigmas y se
cae en condiciones comodas como las relaciones de compromiso que se creen “estandar”, en lugar
de enfrentarlas y proponer soluciones innovadoras.

El proceso seguido para el disefio conceptual provee el nivel de abstraccion suficiente para
generalizar el problema y esto permite realizar una basqueda de la solucién en un &mbito universal
de soluciones, al realizarlo en una variedad amplia de campos de la ciencia.
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La proétesis es un sistema tecnoldgico artificial (resultado final) que busca cumplir con las
caracteristicas funcionales semejantes a un disco intervertebral natural (Solucion ideal), para ello se
propone una proétesis conceptual con 3 subsistemas, que contienen 6 elementos:

-Central (1 elemento (ER))

-Union (4 elementos; 2 elementos (EU, temporal) y 2 permanente (El y ES))

-Control (1elemento (EA-C))

El concepto desarrollado plantea un salto tecnoldgico en el &mbito de las protesis, segun la curva de
vida de un producto como se mostré en la figura 1.12, en base a las caracteristicas que debe tener el
sistema para dar ese salto. Una vez expuestas las caracteristicas y funciones de las partes del
concepto (tablas 4.1 y 4.2), se observa que se han cumplido con las caracteristicas necesarias para
pertenecer a una siguiente generacion de protesis, las protesis de disco intervertebral con control de
movimiento y control de energia. Al superar los defectos y problemas que se consideran como
defectos intrinsecos al disefio se avanza a una nueva generacion de productos.

La solucion conceptual contiene las siguientes caracteristicas relevantes:
a) Separacion intervertebral
b) La movilidad intervertebral
c) Control de la movilidad
d) EI coaptacion superficial (por la forma superficial de los elementos inferior y superior)
e) Elsistema de unién minimamente invasivo
f) Laabsorcién de energia de forma explicita
g) Transmision de energia (resiliencia)

Las caracteristicas a y b son caracteristicas que ya cumplen las prétesis moviles, las caracteristicas
c), d), e), ), g) y h) se implementan como novedosas en el concepto que se ha planteado en este
trabajo. La principal diferencia entre las protesis actuales y la solucion conceptual es el uso de
resortes para separar los cuerpos vertebrales y permitir la movilidad intervertebral. Ademas los
resortes son elementos que permiten las caracteristicas de absorcion y transmision de energia de
forma controlada.

La coaptacion superficial es una caracteristica correlacionada con la union temporal inicial
minimamente invasiva ya que ocupar toda la superficie permite la union en las zonas periféricas del
cuerpo vertebral que es quién mas soporta cargas mecénicas de la vértebra por ser hueso cortical.

El control de la movilidad est4 determinado por el elemento EA-C que por su arreglo de fibras
reforzando en &ngulo controla los limites de torsion, flexion y extension, la matriz de polimero que
forma parte del EA-C es importante para al aislamiento.

El proceso de obtencién de la prétesis puede ser controlado a través de una serie de pasos definidos
gue permiten automatizarlo, sin embargo el resultado es un producto personalizado que se adecua a
tamafios y formas especificas de cada paciente determinadas a través de procesos imagenologia
(Tomografias, radiografias). La personalizacion permite realizar una protesis de disco para
diferentes niveles de columna, tomando en cuenta las particularidades de forma superficial, altura y
resistencia.

Este disefio es una posible solucion dentro del campo de las soluciones vistas por el disefiador, la
factibilidad analizada da pie a que el disefio conceptual se pueda llevar a la realidad. Ahora bien el
desarrollo generado hasta este momento no ha tomado en cuenta particularidades especificas de
localizacion de un disco intervertebral, esto es importante ya que un disco entre las vértebras L5y
S1 es el que presenta mas probabilidad de falla, ya que su posicidn es critica por la curvatura de la
columna vertebral. En esta zona se soporta el 60% del peso superior del cuerpo. Esa curvatura
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lumbar propicia la concentracién de cargas en ese disco intervertebral, sobre todo en la zona
posterior.

Al implantarse una protesis de disco intervertebral entre L5 y S1 es de vital importancia la union
entre las vértebras y la protesis, la condicion de ser una union minimamente invasiva implica que
para adherirse la protesis debe penetrar (dafar, afectar) lo menos posible a la vértebra (cuerpo
vertebral). La zona lumbar se tiene una semejanza de la forma superficial entre los cuerpos
vertebrales (L1-L5) que no hace diferencia importante. Hay otros requerimientos ain no cubiertos
como la necesidad de que el proceso se llevado a cabo por un cirujano con experiencia y habilidad.

El concepto de protesis responde ante los requerimientos basicos de mejorar el sistema de union,
esto es ser minimamente invasiva. La unidn entre protesis y vértebras, en las protesis actuales, es
por anclaje mecénico en los cuerpos vertebrales, la cual es invasiva ya que inserta parte de la
protesis en las vértebras. La unién no es totalmente fiable debido a que el anclaje de las protesis se
da en la zona de hueso esponjoso de las vértebras, que tiene poca resistencia mecanica, y baja
densidad (poroso), lo que implica que no se forme una unién firme y por tanto haya un posible
desprendimiento de la prétesis de su lugar de funcionamiento correcto. Esta condicién se da cuando
el paciente realiza esfuerzos o movimientos mayores o diferentes a los permitidos por la fuerza de
anclaje. Una condicion importante, para el funcionamiento correcto del anclaje y para que una
persona con problemas de disco intervertebral sea considerada un posible receptor de las protesis
actuales, es la calidad de sus huesos, esto debido a que si la calidad es baja (e.g. osteoporosis) no se
produce la adhesion temporal por anclaje. Aplicando los adhesivos seleccionados 0 una
combinacion de ellos, que también existen investigaciones sobre ello, da la posibilidad de realizar
una adhesion sin invasion de los cuerpos vertebrales. Esta condicion posibilita la utilizacion de las
prétesis independientemente de la calidad de hueso del paciente e incluso mejoraré la rehabilitacion
postoperatoria del paciente.

Al ser no invasiva la unidn propuesta permite a mas pacientes la posibilidad de acceder a un
implante para solucionar sus problemas de dolor de espalda baja, permitiéndoles una mejor calidad
de vida y la reinsercion a la vida laboral, sin dolor.

El proceso para obtener la prétesis conceptual definida incluye tener protesis de tamafios adecuados
para cada paciente a través de la obtencion de la forma superficial, a partir de las imagenes
radioldgicas y llevar esa forma a través de procesos de captura de imagenes y aproximaciones por
programas computacionales y procesos manufactura que finalmente den los elementos superior e
inferior del disefio conceptual. La importancia del correcto funcionamiento del sistema para la
calidad de vida de una persona soporta la necesidad de asegurar, sin importar la complejidad, del
proceso.

La calidad de vida del paciente ha sido el principal vértice que dio surgimiento ha este trabajo, con
el concepto obtenido y sus caracteristicas se prevé una mejora en caracteristicas funcionales de
desempefio de una proétesis de disco intervertebral de reemplazo repercutiendo en mejoras
importantes para la insercioén y en la rehabilitacion de pacientes que los lleven a realizar actividades
de la vida cotidiana con independencia.
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ANEXO 1

La columna vertebral

La columna se divide en cinco zonas: cervical, formada por 7 vértebras; dorsal, que
contiene 12 vértebras; lumbar de 5 vértebras, el sacro tiene 5 vértebras unidas rigidamente,
que se une a la pelvis y la ultima que es el coccix de 5 vértebras “soldadas”. En total 34
vértebras. Vista la columna desde un plano sagital (lateral) hay cuatro zonas con curvatura
diferente, en la zona cervical tiene una concavidad hacia la zona posterior, en la zona
torécica es concava hacia la zona anterior, la lumbar es concava hacia la zona posterior y la
sacra-coccix es concava hacia la

zona anterior (ver figura Al.1l). La
concavidad alternada a todo lo largo

de la columna influye en la
estabilidad estatica y dindmica del Ep
centro de gravedad del -cuerpo i
humano, ademas aumentan la .
resistencia mecanica de la columna i
en comparacion con una columna i
rectilinea (esto debido a la ley de !
Euler: R=C?1) [2]. Las curvaturas \ Curva

Pl LX) U\ull-_

Bo®oa oy s

Curva
toracica *

) . . lumbar
de convexidad anterior también son
llamadas lordosis y las de
convexidad posterior cifosis, asi se
tiene:
. Lordosis cervical fisiologica
. Cifosis dorsal fisiologica
. Lordosis lumbar fisiologica
. Cifosis sacrococcigea fisioldgica

Curva
sacra

3
e B
Existen cuatra

curvas normales en
la columna vertebral

[=CE S

Winkin poaterior

Figura A1.1 La columna vertebral

Los valores angulares de las curvaturas del raquis medidas por procedimientos radiol6gicos
oscilan entre 2°y 24° en la lordosis cervical, con una media de 9°; cifosis dorsal entre 22° y
56°, con una media de 40°; lordosis lumbar entre 38° y 75° con una media en torno a 57°.
En 1980 se observé como la cifosis aumenta con la edad, obteniendo valores medios de
26°, 320, 39° y 42° para edades entre 19-39, 40-49, 50-59 y 60-69 afios respectivamente
[10].

Las vértebras

La anatomia de las vértebras es diferente a lo largo de toda la columna de acuerdo con su
funcionalidad, siendo las vértebras ubicadas en la zona cervical las que tienen mayor
movilidad relativa entre ellas, las vértebras de la columna dorsal son las mas rigidas,
mientras que las vértebras de la zona lumbar contienen un grado de movilidad superior a las
dorsales pero inferior a las cervicales, son las mas voluminosas, robustas y resistentes de la
columna vertebral, su funcion principal es de soporte de todas estructuras superiores del
cuerpo(cabeza, térax, brazos, abdomen, ...), ademas de permitir el movimiento relativo
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Figura Al.2 Partes de una vertebra

Vista Superior

entre ellas para facilitar la marcha. Las zonas del sacro y el coccix son fijas, como un solo
hueso (no permiten un movimiento relativo entre las vértebras que las componen), son
zonas de soporte y resistencia del tronco y unen la columna con la pelvis.

La vértebras en general tienen una parte central llamada cuerpo vertebral (ver figura Al.2)
situado en la parte anterior de la vértebra, sobre el cual recae el peso de las estructuras que
estan sobre ella. Tiene forma semicilindrica, con dos caras, una superior y otra inferior. El
cuerpo estd formado de dos tipos de hueso uno periférico cortical que envuelve al tejido
esponjoso cuyas trabéculas se orientan segun las lineas de fuerza como se ve en la figura
Al.3. Sus caras laterales y anterior son algo concavas en sentido vertical, su cara posterior
es concava en sentido transversal. La parte posterior del cuerpo vertebral forma la pared
anterior del conducto medular. El cuerpo vertebral es mas ancho en sentido transversal, lo
cual favorece los movimientos de flexo-extension y restringe los de lateralizacion. Las
dimensiones medias son 46 mm. de alto, 62 mm. de ancho y 46 mm. en sentido
anteroposterior. Las caras superior e inferior son paralelas excepto en la L5 que tiene forma
de cufia, siendo mas alta en la parte anterior [1].

65


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

En las caras superior e inferior del cuerpo vertebral estan los platillos vertebrales o discos
epifisarios, que son limitrofes del cuerpo vertebral y se unen directamente al disco
intervertebral. Los platillos son cdncavos y estan recubiertos de una lamina de cartilago

hialino.

En la parte posterior de la véertebra, unidas al cuerpo vertebl- e encuentran protuberancias
Gseas de significativa relevancia para la proteccion de la médula espinal, ya que en su
conjunto forman el conducto vertebral y ademas son el principal punto de soporte y
restriccion de los movimientos de la zona intervertebral, ya que actian mecanicamente
como punto de apoyo de una palanca. En la figura Al.2 se tienen varias vistas para

identificar esas protuberancias dseas.

La unidad moévil funcional

La columna vertebral
biomecanicamente estd compuesta de
partes llamadas “Unidad mdvil
funcional mévil” que reproducen las
caracteristicas mdviles de la columna.
La unidad se forma por un par de
vértebras, un disco intervertebral, que
se encuentra entre ese par de
vértebras, y los ligamentos que
rodean a este disco y estas vértebras

Las medidas mas importantes que se tienen que
tomar en cuenta en el funcionamiento de la
unidad movil es el cambio en la altura
intervertebral, en la convexidad de las placas
terminales y en la altura media del cuerpo
vertebral, que se miden como se observa en la
figura A1.5. Estas medidas son determinantes ya
que presentan cambios importantes durante la
vida de una persona, como se observan en la linea
punteada de la figura derecha en Al.5. Una
disminuciéon en la altura aunada a un cambio
importante en la convexidad intervertebral es
presenta una gran probabilidad de falla del disco
intervertebral y por tanto causante de dolor de
espalda baja. Rolander en 1966 propuso una
escala para determinar la calidad del disco:

0= Disco normal

1= Un pequefio cambio en la frontera entre el
nucleo pulposo y el anillo fibroso

2= La frontera entre nlcleo-anillo es menos clara,
denotando un color amailloso-café, con una
posible fisura aislada en el anillo fibroso.

Figura Al1.4 Unidad mdvil funcional o Raquiona
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Figura 5 Construccion de una vértebra (&
hueso  cortical, C-Trabeculas wverticales, E-
Traheculas horizontales) ¥y como responde su
estructura interna ante diferentes
solicitadones [B-Compresion, D-Compresian y
cortante, F- Compresidn y Torsidn).
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3= Adelgazamiento del disco, no hay frontera ente el nicleo y el anillo, hay multiples
fisuras del anillo fibroso. Es una degeneracion franca y notable.

La zona lumbar

El arreglo vertebral de la zona lumbar es de especial interés ya que es la base de soporte de
todos los elementos superiores de la columna vertebral, por su estructuracion es la base
para la movilidad del tronco. La zona articular le brinda las caracteristicas de proteccion (a
las partes menos resistentes) la facilidad y restriccion del movimiento relativo de las partes
solidas (vértebras) que componen la estructura vertebral.

: Figura A1.5
! A = altura anterior
M= altura media
/ = P = altura posterior
AY {r Cx= convexidad
= Cx=M/(A+P)
\ C= Altura media del
cuerpo vertebral

La principal funcién estatica de la columna lumbar es apoyo o soporte del peso de los
elementos superiores a ella. Proporciona estabilidad de la parte superior del cuerpo con
apoyo de los musculos y ligamentos que le rodean, quienes ademas permiten y restringen el
movimiento de la columna lumbar.

Tiene una importancia preponderante por ser el punto de conexion con la pelvis que es el
punto base para la movilidad de los miembros inferiores. Protege los elementos salientes de
la medula espinal, llamados cola de caballo, que consisten en una gran cantidad de raices
nerviosas que conducen las sefiales de control de todos los elementos inferiores del aparato
locomotor (entre otros sistemas del cuerpo humano), permitiendo la bipedestacion y la
marcha, que son fundamentales para toda persona.

Existen dos zonas de transicion de la region lumbar una superior y otra inferior, la primera
es llamada dorso-lumbar, presenta la caracteristica mecénica de ser rigida a nivel toracico,
pero con las facetas articulares mas bien horizontalizadas, por lo que ofrecen poca
resistencia a la torsion [10]. La zona inferior lumbo-sacra. Representa un punto débil del
raquis, por la inclinacién de L5 y S1. En esta transicidn aumenta considerablemente el
esfuerzo de compresion y cizalla en posturas forzadas.

Caracteristicas anatémicas especificas de la zona lumbar

Las caracteristicas anatomicas descritas hasta ahora son comunes a todas las vértebras, sin
embargo hay caracteristicas particulares que distinguen a cada zona de la columna, por el
interés que compete a este trabajo de investigacion se detalla a continuacion la zona
lumbar.
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El cuerpo vertebral es muy voluminoso, producto de la adaptacion a su funcién (debe
soportar mas peso que las demas regiones). Su diametro transversal es mayor que el antero-
posterior. Su contorno presenta forma arrifionada.

La quinta vértebra lumbar merece interés anatomico especial por sus caracteristicas
propias: Su cuerpo cuneiforme es mas alto adelante que atras, lo que da a su cara inferior la
oblicuidad (baja hacia delante) necesaria para su contacto con el sacro subyacente. Por lo
tanto no es paralela a la cara superior ya que esta tiende a estar horizontal.

Las apofisis transversas son cortas, macizas y piramidales.

Las apofisis articulares inferiores son aplanadas y de orientacién frontal, por lo que
corresponden a la forma y posicion que tienen las superiores del sacro.

Hasta aqui se han descrito los elementos 0seos (vértebras) que son fundamentales en la
estructura resistente y movil de la columna vertebral. Los elementos que le proporcionan
cohesion y flexibilidad estructural a la columna vertebral son los discos intervertebrales.
Las funciones de movilidad (libertad y restriccion) dependen béasicamente del disco
intervertebral, ligamentos y articulaciones interapofisarias.

En la tabla Al.1 se muestra un estudio, realizado por Twomey Lance and Taylor James [9],
de 204 cadaveres de diferentes rangos promedio de edad y diferencias de sexo, en los 5
discos lumbares. En la tabla Al.2 se muestra el estudio de las alturas de los discos
intervertebrales de la zona lumbar. En la tabla A1.4 se muestra la variacion entre la edad, el
nivel discal y la clasificacidn del grado de degeneracion de Rolander [9].

No. Rangos Sexo Diametro Antero-Posterior
Cadéveres  Promedio

de edad L1-2 1.2-3 L34 L4-5 L5~
S1
9 (0-1.5) MF 18 17 17 17 16
28 8 (1.5-12) MF 26 28 28 29 26
17 16 (13-19) M 39 39 39 40 39
6 14 (13-17) F 34 36 36 36 35
24 25 (20--36) M 40 40 40 40 38
24 23 (18-35) F 3% 36 37 37 35
24 47 (36-59) M 39 40 40 40 39
24 489 (36-59) F 35 36 37 37 36
24 68 (60+) M 40 41 41 41 41
24 73 (60+) F 38 40 40 40 38

Tabla Al1.1 Diametros Antero-Posteriores de los discos de la columna lumbar [9]
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Disco Sexo Edad

20-35 60+

L1-2 M 9.2(1,0) NS 9.2(1.3)
F 6.1(2.5) g 7.9(1.6)

L2-3 M 9.8(1.2) .s 10.9(1.9)
F 8.0(1.3) 8.5(1.4)

L34 M 10.3(1.0) NS 11.0(2.0)
F 8.2(1.2) 8.5(2.3)

L4-5 M 11.3(1.3) . 12.2(1.8)
F 8.5(1.3) 9.2(1.8)

L5-81 M 10.6(1.6) i 11.2(2.9)
F 8.1(1.2) 8.8(1.7)

Tabla Al.2 Altura medial de los discos de la columna lumbar [9]

Nivel Masculino Femenino
Discal
2035 60+ 18-35 60 +
L1-2 0.57 0.65 0.58 0.68
Le-3 060 0.66 0.61 0.63
L34 0.56 0.61 0.60 0.65
L4-5 0.58 0.56 0.54 0.54
L5-81 0.43 0.53 0.49 0.48

Tabla Al.3 Convexidad intervertebral [9]
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Edad Ne Calif. 112 12-3 L34 L45 LsS1

Disco
0156 6 1] 6 6 6 6 6
1
2
3
15-12 18 0 13 13 13 13 13
1 5 5 5 5 5
2
a
13-20 13 Q
1 13 13 13 12 12
2 1
3 1
20-35 356 0
1 33 34 35 15 30
2 1 1 4
3 1 1 1 1
36-39 34 0
1 27 30 30 28 25
2 2 3 2 2 6
3 5 1 2 4 3
60+ 34 0
1 17 17 16 10 12
2 9 7 10 14 1
3 8 10 8 10 11

Tabla Al.Clasificacion de los discos lumbares sequn Rolander [9]
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ANEXO 2

Las soluciones quirargicas actuales

Desde los afios 1940’s se ha realizado la técnica quirargica llamada fusion de vértebras o
artroplastia, la cual utiliza un tipo de protesis definida como “fija”; esto es se retira el disco
intervertebral dafiado y en su lugar se inserta este tipo de protesis que fija la zona de la
articulacion y por lo tanto elimina la movilidad y flexibilidad articular, su funcion es
restaurar la separacion entre vértebras y a la vez fusiona las dos vértebras con las que se
pone en contacto. Esta técnica se basa en el hecho de que las vértebras son huesos en
constante crecimiento, por lo tanto cuando se inserta la protesis fija, entre las dos vértebras,
el hueso crece y trata de absorber la prétesis, esto debido a sus mecanismos de defensa que

Figura A2.1 Fusién vertebral

tratan de atacar al elemento ajeno al cuerpo. Con el tiempo los huesos (vértebras)
envuelven totalmente la prétesis y entonces se genera la union de las vértebras y se
fusionan, provocando que dos vertebras se conviertan en una vértebra. De ser necesario se
inserta en la parte posterior de la columna entre las apofisis espinosas un arreglo de barras
Illamadas jaula, que sirven de apoyo a la columna para que no soporte toda la carga la
prétesis y ayuda a una mejor fusion, para mantener la curvatura natural de la columna. En
la figura A2.1 se muestran las etapas de la fusion vertebral.

Las protesis mdviles se empezaron a desarrollar en Europa, en donde se han realizado la
mayor parte de implantaciones de estos dispositivos, pero en Estados Unidos se considera
un procedimiento experimental, solo un par de prétesis han sido aprobadas para su
insercion por la FDA (Federal Drug Administration), que es el organismo gubernamental
Estadounidense que regula y aprueba el uso o no de este tipo de dispositivos para la
insercion en el cuerpo humano.
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La prétesis mas usada para remplazo total de disco intervertebral es la LINK SB Charité 111
hecho por Waldemar Link GmbH & Company, Hamburgo, Alemania. Consiste en dos
placas metalicas (cobalto-cromo-molibdeno), entre las dos placas hay un elemento
cilindrico hecho de polietileno, un anillo metélico rodea exteriormente el cilindro
polimérico. Las placas tienen dientes o picos en la superficie de contacto con las vértebras
que buscan fijar inicialmente al insertar la protesis entre los cuerpos vertebrales.

Fiaura A2.2 Prétesis Charité 111, fotoarafia cortesia de DePuy Spine, Inc.

Otra de gran uso es la protesis mévil Prodisc-L de la compafiia estadounidense Synthes®.
Esta compuesta de dos placas de cobalto-cromo-molibdeno, que es una aleacion metalica
acreditada y altamente compatible con el cuerpo, revestida superficialmente de un
recubrimiento de titanio puro poroso, para que el hueso pueda infiltrarse en la protesis. Un
nucleo de plastico (polietileno) que se encuentra entre las placas permite la movilidad en el
segmento en base al principio de la articulacion esferoidal. Busca contrarrestar la
sobrecarga de los discos intervertebrales adyacentes al segmento tratado, tal y como puede
ser el caso después de una artrodesis (fusién). Esta protesis tiene una quilla (cresta) y dos
“plas (picos)” que se anclan directamente a los cuerpos vertebrales, para fijar la protesis
inicialmente desde su implantacion buscando estabilizar la unidad de segmento mévil (ver
Anexo 1). La superficie revestida de una capa de titanio puro, dspera y porosa, busca que se
genere un proceso de bioabsorcién (el hueso se infiltra en las placas metalicas),
produciéndose una union posterior “permanente” entre el hueso y la prétesis, 3 meses
aproximadamente.

Una nueva prétesis en fase de pruebas se considera la gran nueva opcion se llama
“Freedom” consiste en las mismas dos placas pero entre ellas hay un material que abarca
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Figura A2.3 Protesis Prodisc-L de Synthes®

toda la superficie que es “inteligente” ya que promete tener un comportamiento ante las
solicitaciones semejante al disco natural. Sin embargo no se ha encontrado mucha

informacidn al respecto por estar en investigacion.

La protesis de nucleo de disco (PDN, por sus siglas
en inglés) disefiada por Charles Ray es un hidrogel
llamado hypan, con una cubierta eléstica de
polietileno, con la forma de un cojin (Figura A2.4).
El hidrogel tiene propiedades hidrofilias, por lo cual
se puede cambiar su forma y tamafio en funcion de la
cantidad de agua. Al igual que las protesis
mencionadas anteriormente, su proposito es
restablecer la altura vertebral y permitir un
movimiento normal de la columna. En este caso la
cirugia consiste en no quitar todo el disco, sino solo
se quita el nucleo pulposo y se le remplaza con dos

Figura A2.4 Protesis de Nucleo Pulposo

mini "cojines”. Se supone que al conservar el anillo fibroso se mantiene la funcion
fisiologica y biomecanica natural del disco. Se prueba su insercion en humanos desde 1996.

73


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

ANEXO 3

Principio de

Nombre y compafiia Imagen Partes Solucion Tipo de unidn FDA
Charité SB Charite 1ll/ LINK
2 placas
Johnson and 1 centro . L . Octubre de
o Articulacion Picos
Johnson/DePuy polimérico esférica eriféricos 2004
(polietileno) P Aprobado
Web site: Cubierta de metal
www.depuyaccromed.com
ProDisc Il 2 placas
Spine Solutions/Synthes 1 Een tro 1 cresta
olimeérico Articulacion centraday dos 2007
Web site: www.synthes- pofimt esférica picos Aprobado
(polietileno)
stratec.com
2 placas
. 1 centro Articulacion Varios picos al 2005
Activ-L S .
polimérico esférica frente En proceso
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: Dos piezas Articulacion Varios Picos en
Flexicore . L e En proceso
metalicas esférica la periferia
Maverick 1 cresta
Dos piezas Articulacion centraday dos | En proceso
Medtronic Sofamor Danek metélicas esférica picos desde 2003
- 2 placas . L, 1 cresta
Mobidisc P Articulacién
1 centro . centrada .
C esférica Desconocido
. polimérico . Des-
www.ldrmedical.com . Centro movil
(movil) ensamblable
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Acroflex Material
(DePuy Acromed, Raynham, Dos plaqas de elastémero que Picos
Mf) 1 ntlljtgzlc?de simula las distribuidqs'en No funcion6
Steffee! and the Elastémero de prop|e<_jades del | lasuperficie Descartada
thermoplastic composite silicon (HP-100) _ disco de cada placa.
of Lee? intervertebral
Material Picos
Dos placas de polimérico distribuidos en
titanio espemal que todg !a
Freedom 1 nacleo simu la las superficie de Desconocido
polimérico pro pleQaQes cada placa,l y
especial amsotrc_)plcas un par mas
del disco grandes en el
intervertebral centro.
Material
especial que
simula las
propiedades
Poliuretano- anisotropicas
. . Policarbonato del disco No esta .
Ranier CAdisc Modulo intervertebral definida Desconocido
graduado natural. Sobre
todo con un

maodulo eléstico
graduado por
zonas
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ANEXO 4

39 Parametros de cambio

No. Parametro
1 | Peso de un objeto movil
2 | Peso de un objeto estacionario (inmovil)
3 | Longitud de un objeto movil
4 | Longitud de un objeto estacionario
5 | Area de un objeto movil
6 | Area de un objeto estacionario
7 | Volumen de un objeto movil
8 | Volumen de un objeto estacionario
9 | Velocidad
10 | Fuerza
11 | Tension, presion
12 | Forma
13 | Estabilidad de composicion
14 | Resistencia
15 | Duracion de la accién de un objeto movil
16 | Duracion de la accién de un objeto estacionario
17 | Temperatura
18 | lluminacion
19 | Energia gastada por un objeto movil
20 | Energia gastada por un objeto estacionario
21 | Potencia
22 | Pérdida de energia
23 | Pérdida de sustancia
24 | Pérdida de informacion
25 | Pérdida de tiempo
26 | Cantidad de sustancia
27 | Confiabilidad
28 | Precision de mediciones
29 | Precision de manufactura
30 | Factores perjudiciales realizados un objeto exterior
31 | Factores perjudiciales realizados por el objeto
32 | Manufacturabilidad
33 | Conveniencia de uso
34 | Reparabilidad
35 | Adaptabilidad, universalidad (estandar)
36 | Complejidad de un dispositivo
37 | Complejidad de control y medicion
38 | Nivel de automatizacion
39 | Productividad - Capacidad

77


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

40 principios de solucién

No. Principio
1 Segmentacion
2 Extraccion
3 Calidad Local
4 Asimetria
5 Combinar
6 Universalidad
7 Anidacion
8 Contrapeso
9 Reaccion preliminar
10 Accién preliminar
11 Precaucion previa
12 Equipotencialidad
13 Inversion
14 Esfericidad Curvatura
15 Dindmica
16 Acciones parciales
17 Otra dimension
18 Vibraciones Mecanicas
19 Accién Periddica
20 Continuidad accién util
21 Pasar rdpidamente
22 Convertir lo negativo en positivo
23 Retroalimentacion
24 Mediador
25 Autoservicio
26 Copiar
27 Objetos baratos u de corta vida
28 Sustitucion sistemas mecanicos
29 Neumatica e hidraulicas
30 Membranas delgadas
31 Materiales porosos
32 Cambios de color
33 Homogeneidad
34 Restauracion y regeneracion de partes
35 Transformacion del estado fisico y quimico
36 Transiciones de Fase
37 Expansion Térmica
38 Oxidantes Fuertes
39 Atmosferas inertes
40 Materiales compuestos
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Matriz de contradicciones

e CHARACTERISTIC THAT IS GETTING WORSE
aaeal gy § e ol b ey i
e
) — 15,8, 9,17, 2,2, 2,8, | 80,
Weight of a mobile object 1 734 3,34 0% 53 | 83
Weight of a stationary object aﬁ% ;}3 ’315’; 3{3320 5]‘43% 186 135’
-
Length of a mobile object 3 gélga '5'417'
Length of a stationary object § - ?if]'%g
Area of a mobile objedt - §1§§§ gggg ;#ggga
F 0
g
Area of a stationary object g f? fé %6’37;'
Volume of o mobile object i 392460 J" ;5' ; ¥ 323 ;.i 1356'%57
Volume of a stationary object ggg Zﬁ 1]%. 19,14 325.15. 2,3173,
8| LN, 13,14, 29,30, 70, 13,28,
Speed gﬁ.@ 143 ) 3 15,19
: Bl T g]&?@ .
Force f@ %33% . Egﬂggg& s 7| ;
: 10,36, 13,29, 35,10, 3,1, 10,15, 10,15, 6,35, BH 6,35, 36,35,
Tension/Pressure ] waw | waw | s | e | A | wy | o % i
Shape ﬁé‘ 810, | 1500, | 29,34, | 13,4, | 534 14,4, 72 | 3505 | 300,
o 29,40 26,3 54 10,7 410 15,2 35 34,18 37,40
= : L 0,35, | 26,39, | 1315 7 20, 39 2810, | 34,2, | 33,15 | 10,35
Slﬂblmy of Compression w 23 0 1,2 13 19,39 35,40 26,18 21,16
E 1,8, 40, 26, T215;. 15,14, 3,34, 9,40, 10,15, 9,14, 8,13, 10,18,
Strength 4 wis | 70 | 3 | mw | 08 | m 7| 1005 | %14 | 31
i . . . > g e - e .
Time of action of @ moving objed 3 §£§§ ;§§§ﬁ§gg §§§£§§$§§ e ;‘%%g gg‘g:wgg; - g Q:
Time of action of a stationary object &i}f ]ﬁﬁ ; hsgﬂ. 353,@4‘
5| 36,22, 22,35, 15,19, 15,19, 3,35, 35,38 34,39, 35,6, 2,28, 35,10,
9 | Temperature 6,38 k) 9 9 0,18 40,18 1 330 | an
B [ Briehimes N EEEEE 19,3, 213, 10,13 | 2,19,
= | k1 3 16 3 10 19 5
= oy | 1218 12,28 15,19, 35,13, 8,35 | 16,2,
= Energy spent by o moving object g[gﬁ 2,31 35 is 2.2
o; 2 3 S . Bl o
) Energy spent by o stationary object B& .a;&@ &%;‘;ggg zgﬁ‘g . ;’Qgéw&i‘iﬁg&g%?g&: s?éasz
v 836, | 192 | 1,10, 9,38 | 17,3, | 356 | e | 153 | 22
g Power 2 w3 | vy | %y 13,38 3% 25 36,35
=
pre Y 15,6, 19,6, 7.2 6,38, 15, 26, AR 7,18, 7 16,35, 36,38
5 Loss of energy 22w | e | 6 7 va | w8 | B 3
- 356 | 356 | 1429, | 102, | 352 | 1018 | 129 | 33 | 103 [ 1415
% Loss of 0 substance m@f n4 | nan | 0w ) 10,31 | 3931 | 30,3 | 1830 | 2838 [ 1840
S [ Luss of information m wésn, 10,535, 1,26 2% 30,26 | 3016 727 | %3
i E o e - o
A b s R
35,6, 27,26, 29,14, 15,14, 2,18, 15,20, 35,29, 35,14,
Amount of substance ?g 16,31 16,35 35,18 2 40,4 n 34,28 3
.
T 38, 310, | 159, | 52 | o, | w5 | 3w | 23 | 2% | 8
Reliabilty é& 040 | 8% WA | BN | e | 04 | 14w 24 1,28 | 10,3
32,35, 28, 35, 28,26, 32,28, 26,18, 26,28, 32,13, 28,13, 32,2
Acawracy of measurement B wH | mw | s | 3w | @ 3 6 3,24
: 28,32, 28,35, 10,28, 2,32, 28,33, 2,29, 32,28, 25,10, 10,28, 28,19,
Accwragy of manufaciuring il Wi | 2 5.3 i w3 | 185 5 i e 3.3
‘J‘W = T
Harmful factors acting on an abject w* 2 g ;&gﬁ ;g §§§§ 2 g;‘ §§£§ gﬁgg W;g% gg%g“ ?355
from outside o &gﬁa L - i
. =
Harmful factors developed by an object g T% ";% 315‘- gg 117; ‘2% l‘g gé 2'-;,“1, qu 2, 3515};3. 335’. 2255 315 }g
o 28,29, 1,27, 1,29, 15,17, 13 16,40 13,29, 35 35,13, 35,12
Monufacturability éﬁg s | s | g | w0 | 140 g1
i 25 % 6,13, 1,17, 1addy 18,16, 1,16, 4,18, 18,13, 28,13,
Convenience of use S& 13,15 1,25 13,12 13,16 15,39 | 3515 | 3991 34 35
Reparability ! 4 ]'1131‘
Adaptability 351 g, §§;§ ﬁfﬁa%ﬁi@
B . 230, | 22 | 1,19 % 1, | 63 | 43, | 116 | 310, | 2676
Complexity of a device m % 3639 2,74 1316 s %
; 27,26, 6,13, 16,17, 26 213, .3, 2,1, 2,18, 3.4 36, 28,
Complesity of control ?;g %13 | B1 | % 87| W06 | 406 | 2,31 | 1635 | 4019
o
o
Level of automation - 7&' ‘565’ %% i;éu ‘]47 E’ B ‘71314- 35“'3, B0 | 2,3
5 o 35,26, 28,77, 18,4, 30,7, 10,26, 10,35, 2,6, 35,37, 28,15,
Capadity/Productivity :@: %37 ; 8% | 14% | 13 ) 34,10 10,2 10,36
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CHARACTERISTIC THAT IS GETTING WORSE

.

30
6,35, 1,15, 28,10, 9,14, 6,35, 34,39, 2,13, 35 35,6, 7,15, ;| 36,39, .1
36,37 29,4 1% 15,7 4 10,18 10 13,18 13,16 34,10
24,35 72 34,28, 9,14, 35,34, 35,6, 30,6 10,39,
3 35,40 17,15 38 4 5,34
6,18, 35,15, 28,33, 8.3, 3,19, 28,30, 10,13, 8,15, 19,35, 14,20, 10,13, 13,26
38,40 1,18 " 5, 3 19 ;. 38,2 28,38
| e 1 aagm
. o i g
35,4, 5,3 9,18, 19,3, 35,39, 10, 36,
15,10 2,40 3,40 27 19,2 37
34,15, 3.1, 30,14, 14,26, 22,14, 13,15, 35,29,
10,14 18, 10,40 , 25 19,32 32 2 35
2,35, 2,1, 17,9, 13,27, 39,3 3,1, 2.3 13,19 27,4, 32,35, 14,2, 2,14,
40 18,4 15 10, 35 35,23 32 27,15 29,18 7,31 39,6 30,40
10,3, 10,30, 13,17, 273 30,10, 35,19 19,35, 3 10,26, 35 35,28,
35 2 40 1 31,40
e 4
i
39,3, 27,16, 10
35,23 18,38
35,39, 14,22, 1,35, 10,30, 19,13, 19,18, 32,30, 19,15, 2,14, 21,17, 1,36,
19,2 19,32 32 22,40 39 36, 40 21,16 3,17 17,2 35,38 29,31
32,30 32,3, 3519 2:0%. 32,35, 31, 32,35, 32 13,16, 13,1 1.6
Vi [} 19 19 1,15 %
2314, 12,2 19,13, 5,19, 8, 35, 19, 4, 215 6,19, 12,22, 35,1,
25 9 17,24 935 6,18 3,4 19 37,18 15,24 18,
R e - L = &
- i L L Ba - -
e . . B : | ek o
2,1, 9,14, 35,32, 26,10 19, 35, 16 2,14, 16,6, 16,6, 10,35, 26,27, 10,19
35 2, 4 15,31 28 10,38 17,25 19 19,37 38 18,38
14,2, 26 19, 38, 1,13, 3,38 35,27, 19,10
396 7 3215 37
3,36, 9,35, 2,14, 35,28, 8,27, 7,186, 21, 36, 1,6, 35,18, 28,27, 28,27, 3527,
37,10 L) 30,40 31,40 3,18 18,38 3N 13 24, 12,31 18,38 }
10 10 19 10,19 19,10
A A s v
gl .
10,36, | 3514 15,2, 14,35, 3,35, 3,35, 307, 34,29, 3,35, 35 7,18, 6.3, 24,28,
14,3 17,4 34,10 10,40 3 39 16,1 31 25 10,24 35
10,24, 35,1, n,2 2.35, 34,27, 3.3, 11,32 2.1 36,23 nn, 10,11, 10, 35, 10,28
35,19 16,11 3,25 3 10 13 27,19 26,31 35 29,39
6,28, 6,28, 32,35, 28,6, 28,6, 10, 26, 6,19, 6,1, 3.6, 3,6, 26,32, 10,16,
32 37 13 32 32 il 28,4 32 32 32 27 31,28
3,35 32,30, 30,18 n 3.7, 19,26 3.3 32,2 212 13,32, 35,31,
40 40 2 10,24

233 35,1 35,40, 15,35, 15,22, 1,39, 22,35, 19,24, 2,35, 19,22, 2,35, 2,35, 10,1, 10,21,
27,18 7.3 f 33,31 16,22 2,24 39,32 ] 18 18 2,22 34 29
35,19, 1,28, 11,13, 1,3 na, 35,16 27,26, 28,24, 28, 26, 1,4 7,1, 19,35 15,34, 32,4,
1,37 13,27 1 10,32 4 18 7.1 7.1 12,24 33 18,16
2,32, 15,34, 32,35, 32, 40, 1.3, 1,16, 26,27, 13,17, 1,13, 35,3, 219, 28,32, 4,10,
12 29,28 30 3,18 8 75 75 13 1,4 i3 2,10 13 2,14 00
13 1,13, 2,3 1,1 1m0, 1 4,10 151 15,1, 15,10, 15,1, 2,35,
B 13 2,16 2,2 32,19 4
%

13 13,2
3% [ 713 | nm | 23 [ | s | 32 [ 2w | 3 [ 9 | w0, | o3 [ s | o33
332 | 1,3 | w30 | 152 | 395 .35 | 3516 2% 1 810 | 1509 | wn | nn .
133 | 1532 | 181 | %513 [ 69 %2, | 83 | 23, IR EREE ¥
1,13 19 19 13 i 1,5 .
w0y, | 1 [ 53 | ms [ s [ ww [ s | o | s 1 .0, | 28,0, | 210, [ 13,15 -
14 340 | 2239 | 008 | 208 | 1638 | 210 | 191 | 319 i0 9,3 | ».3 3 .
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CHARACTERISTIC THAT IS GETTING WORSE

CHARACTERISTICS
i i Tl ;
: — 035 | 8% | an, | ww | 3% | 22 | w»s | 28 | B3 | 22,
Weight of a mobile objed w2 | 83 | T | wmoe | 238 | W | 3w | u% | 2 | i
: ; : 0 | 19,6 | 028 | 82 | w1, | 219, | 52 | B | 615 | 2,2,
Weight of astationary obied 3,2 | 182% | B3 2 R I X ) 9 13 | 91
Longth of a mabile objec 152.9 EE w.’m, B3, 12%2387 ]1#'1 s | s 1,1279, ai 5s’, 397 1,]208,
Longh of a sttionary cbiect ., PN X T PN IEEE 3
= 7
Area of @ mobile object g : Zol
Area of 0 SICIﬁDHDI"y’ OhiEl' 10, 385’ 218, 35633' 2,28, ]21;& g;’azg 2?"0" 4,16
Volume of o mobile object don | B0 | sl | AL Bl | Rl | Mk ] oghle | Js 00
Volume of @ stationary object 255 'lﬂar 35,3 2'125' 3555“3, 3;'; 32‘; 3515 lqﬂ, 35 1
Speed 019, | 1,35, | 32 | 109 | 1,8 | 22 | %13 | 28 | 342
P 9% | 7w | v | e | s | o | e | 181 | By
Foree ’ § T : . ‘ o g )
- 7,3, | 004, | 1013 | 62 | 33 | 22 | 23 | 13 n 2
Tension/Pressure s 3 19,35 25 37 27,18 16
Shone 0, | 2 | w040, | 232 | 8230 | 21, | 1 | 1,3 | 3215 | 213
P w1 16 1 ] 3% 0| K 1
Stability of Compression ny 153'532* 3 18 %50 ";%' 325? ‘;% 3,19 32535' 1263156
%3 | mw | 03 | sz | 3w | w3 | s | 03 | a4 | won,
Strength 1 7 6 g | mr | w0 ,
Time of action of a moving object ; o -
Time of action of a stationary object 2]?} %2 343::51 3‘:1 Eg 10,2426. H;& H 310 1
5,76, 7| 193 | 3219 u | n 0% | %7 | 67 | 4
g Temperature szwf%ﬂ’ ??EI,.‘S‘iI 10 . 353 Y ¥ o ‘ e
o [ 91, | 119 N5 | %3 | 1519 | 8509, | 19,35 | 2,26 | 1517,
| Brightness 2%.17 ) 23 | ww | 19 | 131
= et w3 | um | wn | 3 vas, | oo | e | 1935 | 115
e Energy spent by a moving objed 1978 | e | e | n s | e | T | 17,28
e Energy spent by a stationary object - - i #ﬁ
2 | pover B0 | 434 [ wom | a5 | 22 | wn | 23 [ w0 | w3 | %2
2 10,6 | %3 2 30,2 8 L) | K
) 018 | 708 | a0 | 3 nm | 03, 35,3, | 219
g Loss o energy 07 pi3 k3 2 | 21m |
508 | 63, | 029 | 63 | 3510, | B2 | W1, | 153 | 28 | 2%
=3 |losulnaisioe B0 | U | M3 | nw | M | W | uW | B | 3417
=)
Loss of information 22‘:1 %g: 2‘2528» lﬂégﬂy 22,]10, 10,21, 3 7,2
Loss of time .
35,38, 183, | 132 | 3% | 33 | 3% | ®1, | 55 | 23
Amount of substance 18,16 28,40 pi w3 | 0w | By | mw | 0%
il 0,30, | 2,2, 2,3, | 03 | 23 | 32 2,07, | L1
Reliability i , ws | 140 | 0% i
23, | 26 | 51, w2, | 33 | 63 | 113, | 13
Accuray of measurement %% ) 1,23 72,2 | 30 | 251 17, 13
Accuracy of manufacturing 32% :;g' 2.3 ”']31' ";% %E :ii";é 17 3,5’ B,
Harmful fadors acting on an object o - i
e i
from outside - L et - 5 |
Harmful fodiors developed by an object l.2 %'92‘% }6‘325! 3,2%3, 3»1!56
o I REE) 1,35, 24,2 25 | 3,
Manufacturability Y] 124 12,18 13,16 | 25,11,9
' 428, | 12,8 | v | 513 | 1,3 | o5, 2,5, 12,26,
Convenioncz of use 10,34 g0 | 23 | ®mw | 8 i2 132
- 21, | 1 | w10 | w02 | 250 | 310, 1,3, | 1,12,
Reparability 0,25 | 116 11 2,16 0 | 2615
Adaptability g' . |
d » 62 | 133 | 183 | 226 | 262 | 21, | w1 | 7% | 79 | LB
Complexity of o device 7,10 1 10,3 k] 29,40 103 | 26,2
Complexity of control 18 ?g ?92173 o, '4[1, 23*; 21‘; 1;29' ]298 2,21 I51, ,2;9 2,5 12,2%
2 um | 303 | 0, | 8% | 8% | 2,3 ) 136, | 112, | 1,3,
Levelof outomation 5,30 2w | un B | 33 13
: o 3 | 135, | L0, | 1810, | 2235 | 32 | &8 | 1,8 | 1,32
Capaity/Producivity 03 | a2 | 21 | E | ww | 2w | 7w | 0
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5, 2,30, | B9 | 2,3, 3,3,
15,8 36,34 2,37 16,19 %37
19,15, 1,10, 25,2, 2,%, 1,2,
n 2%,39 17,15 3 15,35
14,15, 1,19, 3,1, 17,2, 14,4, £
1,16 24,24 2, 24 2%,16 29 |
1,35 1,2 2% 004 by
7,2 4
: —
Bl . e
15,16 1,18, 2,3, B 10,15,
% 30,18 17,7
15,29 2,1 29,2, | 3534, 10,6, e
[} 16,24 2,% .
1,91 2,17, 35,37,
2 10,2
15,10, | 10,28, 3,34, 10,18
2% 4,3 27,16
5 19,1, 2,36, 3.4 | 0,14,
35 37 3,37
1,15, 16,2, | 1513, 15,1, 17,2,
i) 1,7 39 3 34,10 .
35,30, 2,35, 35,22, 18, 13,35, w
.2 22,2 3,23 35 40,3
15,3, 2,13, 7,3, 15 2,35,
3 25,28 15,40 10,14
7 25,34, 1 20,10,
6,35 16,38
2,18, 2,17, 3,77, 2,2, 15,28, -
7 16 35,31 19,16 3 £
15,1, 6,31, 3,15 2,%, 2,35,
19 13 10 16
15,17, 2,9, 35,38 2,2 12,28,
13,16 27,2 35
. &
e g L -
1917, | 119, | 19,3, 2%,2, %35, |
3 30,34 16 17 3 _
1.3 3,3, 2 2,10,
15,23 2,35
15,00, [ 3500, | 38 [ 350 | 263, .
2 2,4 10,13 is 10,3
35,3 35 13,3,
15
E
. 200 | -
15,3, 3,13, 3.7, 8,35 13,29, [ g
% 27,10 2,18 3,27 :
133, [ 133, | w4, | 03 1,35,
8,24 | 23 bl %3
13,35, | w3, | 4 28,2, 10,34,
2 10,3¢ 37,28 10,34 2,3
2,2, %2, | 10,18
18 18,23 32,30 | o
- "
19,1, 2,1, 7 2,3,
3 971 18,39 L
2,13, 27,2, 6,28, 8,28, 35,1, .
15 | 1,1 1 02 |
15,30, | 32,2, 1,3, 151, | A
1,16 12,17 1,3 i} -
71, | 81,5 34,35, 1,32,
4,1 131 713 10
29,15, 15,10, 151, 12,17,
8,37 37,28 % B |90
115 15,10, 34,21 B
37,28
27,4, 15,2, | 3427, 5,13,
1,35 10 25 35,2
1,35, 1217, | 35,18, 5,12,
28,37 2,24 21,2 35,2

PRINCIPLES

Segmentation

Extraction

Local Quality

Asymmetry

Consolidation

Universality

Nesting (Matrioshka)

Counterweight

Prior Counteraction

Prior Action

Cushion in Advance

Equipotentiality

Do It in Reverse

Spheroidality

Dynamicity

Partial or Excessive Action

Transition Into a New Dimension

Mechanical Vibration

Periodic Action

Continuity of Useful Action

Rushing Through

Convert Harm into Benefit

Feedback

Mediator

Self Service

Copying

Dispose

Replacement of Mechanical System

Pneumatic or Hydraulic Construction

Flexible Films of Thin Membranes

Porous Materials

Changing the Color

Homogeneity

Rejecting and Regenerating Parts

Transformation Properties

Phase Transition

Thermal Expansion

Accelerated Oxidation

Inert Environment

Composite Materials
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Tendencias de evolucion y los niveles de innovacion

General Tendencies of Technical System Evolution
Levels Structure of the Problems, Difficulties, Typical Mistakes Basic Directions of
System Conflicts: the Sources while Solving the Evolution
of the Problem Problem

1 AR s Some objects reach the The desire to continue Consolidation of
Pre-system level plateau of their develop- | improving these objects. | independent objects into
Independent objects. ment and utilization. a system.

Transition A+B... Absence of necessary Introduce the most highly | Search for o “Cinderella”

from Level 1 | Primary unstable system. | system parts. Wrong parts | developed obiject from object. Replace missing

to Level 2 are incorporated. Parts the series A, A, Ag, . . object with a human (H).

interact poorly. .. However, this is not
always the proper object
for a given system.

2 A+H+B+H+C..]| Resources of system de- | Desire to improve parts Replacement of human
Stable system. Objects velopment limited only by | Aand B . . . while pre- (H) parts with device (D).
become part of the system, | capacity of the human serving H - parts
with each part working porfion of the system.
independently; however,
the sysfem produces its
product only when all
parts are in action.

Transition (A + Dh + B+ Dh + Devices Dh (copying Improvements of each Transition from mechani-

from Level 2 | ...} Unstable system. human action) limits the | separate element without | cal set of paris te organi-

to Level 3 Device D, copies human | ability for development of | considering that they now | cally interwoven synthetic
acfions. entire system. compose a complete system of elements.
system.

3 E +E+E+E+..] When one element im- Desire to gain in one Development of
Stable, continuously devel- | proves while significantly | area without consider- specialized systems.
oping system. Some of its worsening other elements | ation of loses in another.
parts become element E {or the entire system), the
of the system, and as rule, | technical contradiction
can work only together. appears.

3 [E'+ Eo'+ Es'+ Es'+ ... | As the systern specializes | Desire to continue spe- Reconstruction of
B\ + B + B + B4 further, its area of utiliza- | cialization; development | complete system: fransi-
. tion shrinks, down fime of various specialized fion to other physical or
Specialized, continuously increases, and efficiency | systems. chemical principles of
developing, stable systems. | declines. action. For instance, from

mechanical to electrical.

Transition [Ev E + E' By + Significant increase in Continuous search for Transition o other physi-

from Level 3 | E4'Es"" 4+ .. ] system complexity. different combinations of | cal or chemical principles

fo Level 4 Combination becomes Reduction of ability for elements (subsystems). of action.
an unstable system. development.

4 [SuSy + SuS; + SuSs + System development Desire to smooth out Transition from an open
| at some point gets into conflict by adding inter- system to a closed one,
Stable, continuously devel- | conflict with outside envi- | mediate subsystems independent from outside
oping system based upon | ronment by creating in it environment.
new principles. Elements of | unacceptable changes.
the system rapidly develop
info subsystems, (SuS.)

Transition Unstable sysiem. During | Complication of design. | Continuous development | Reconstruction of com-

From Level 4 | working cycle (or part of | Limited fime of action. of different subsystems. plete system: Transition o

to Level 5 cycle) an enclosed system new principles of action.
is activated. For instance, from macro-

to micro-process on molec-
ular, nuclear, or elemen-
tary particle level. Transition
from “substances” as an
instrument to utilization of
electromagnetic and other
fields.

5 Stable, continuously de- | The number of subsys- Confinuous develop- Transition fo super-
veloping closed system. tems rapidly grows. ment of a system and its | system: the given system

subsystems. becomes an element of
another system at a much
higher level.
S1+8+S+S+...]
The self developing sysfem.
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ANEXO 5

Patente

Diferencias
principales

Imagen de la patente

WO/2007/002602

-La funcion de los resortes
utilizados en esta propuesta es
para limitar el &ngulo de la
torsion del disco
intervertebral.

+1) La funcién en el concepto
aqui disefiado es absorber y
transmitir energia en el
sentido axial.

-Los resortes los colocan en la
periferia de las placas que
estan en contacto con los
cuerpos vertebrales.

+2) Mientas que en el disefio
propuesto se encuentran en la
parte interna entre las placas y
distribuidos a traves de la
superficie de las placas.

US/20070067038

-El arreglo de resortes es
diferente porque en el
concepto propuesto son
distribuidos a traveés de la
superficie de las placas que
estan en contacto con los
cuerpos vertebrales, y no
todos son ubicados
concéntricamente, como en
esta patente.

—

US/20030045940

En este se tiene un cojinete-
disco elasticamente
deformable pre-tensado
colocado entre las placas
finales que estan en contacto
con los cuerpos vertebrales y
utiliza una fibra, en la
direccién axial del disco,
situada como un anillo
tubular, elasticamente
deformable.

Esto hace la funcién de un
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sandwich y no utiliza resortes
como tal, por lo tanto es muy
diferente, ya que supone que
las caracteristicas del material
del cojinete-disco son
equiparables a la funcion
natural del disco
intervertebral. Existe una
protesis en proceso de
evaluacion que utiliza este
principio la cual se llama
“Freedom”. La semejanza
radica en el elemento que
rodea y une las dos placas que
se puede comparar, son
embargo es diferente en
funcién y en caracteristicas,
ya que en esta patente no
controla el movimiento de las
placas y es de un material
metalico.

US 2006052872

El arreglo de resortes no es
distribuido a traves de la
superficie de las placas que
estan en contacto con los
cuerpos vertebrales, sino
ubicados concéntricamente y
en la periferia de las placas,
en forma de toroide (en forma
de dona).

JP 2224660

Esta patente es totalmente
diferente ya que pretende
llenar toda el area entre las
placas de la protesis con
material elastico conformado
de dos partes una central
suave de forma cilindrica
colocada en el centro de lados
placas y una externa mas
rigida, que rodea a la parte
suave en forma de dona
(toroide). La union queda en
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forma de sandwich entre las
dos placas. No utiliza resortes
como tales.

ES2303972 Esta patente reclama una
protesis de reemplazo de
ndcleo pulposo, no de
reemplazo de disco
intervertebral total.

Esta patente es solo para una
parte del disco intervertebral,
llamada ndcleo pulposo, la
cual como se describe es muy
semejante a una protesis
existente en el mercado
llamada “PDN Prosthetic Disc

Nucleus”.
ES 2082430 La protesis de esta patente es 23

semejante, pero el arreglo de 7 b 19 2

resortes lo hace solo en las \ \ 4 / 1

zonas periféricas de la A . 7 A

protesis a diferencia de la que M /\/ // Qﬁ ]110

ze propone en el trabajo aqui === =
esarrollado donde el arreglo ] V/é\b

de resortes es interno y en la 4

zona periférica se coloca un ! 17 \

elemento elastico de aislante 1 3

del medio con refuerzo de

metélico que rodea la protesis. Fi g 1

Esta seleccion de patentes entre cientos que hay en las bases de datos de patentes, fue
realizada por el Instituto Mexicano de la Propiedad Intelectual (IMPI), con el fin de hacer
una buasqueda lo mas amplia posible y apegada al sistema definido en el desarrollo
conceptual de este trabajo.

En la tabla que se muestra en este anexo se corroboran caracteristicas deseadas que dan pie
a una solucién innovadora, por ejemplo hay caracteristicas que posee el disefio conceptual
generado en este trabajo que los mencionados en las patentes anteriores no tienen, como la
forma de union, la forma superficial de las placas y el arreglo de resortes; la ES 2 082 430
es semejante en el objetivo de utilizar resortes con el fin de manejar la energia pero la
diferencia son los resortes que en este caso estan embebidos en dos placas s6lidas que son
manufacturadas de tal manera que tiene ranuras que hacen que se comporten como resortes.
Por otra parte las patentes que definen un sistema de union especifico, este es invasivo
(normalmente enclavamiento mecanico) uniéndose a las vértebras adyacentes con picos que
lastiman el tejido 6seo de las vértebras, lo cual no posee el disefio que se define en este
trabajo, sino por el contrario busca evitar ese tipo de union.
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PUBLICACIONES

Vargas Alcaraz Epifanio, Espinosa Bautista Adrian; Disefio de proétesis para disco
intervertebral; Centro de Disefio Mecéanico e Innovacién Tecnoldgica (CDMIT), Facultad
de ingenieria, Universidad Nacional Autonoma de México. XV Congreso Internacional
Anual de SOMIM, "Ingenieria mecanica: Los retos de hoy para las soluciones del mafiana”
Cd. Obregon, Sonora, México. Septiembre de 2009.

Vargas Alcaraz Epifanio, Espinosa Bautista Adrian; Concepto de unién proétesis-vértebras
para disco intervertebral usando TRIZ; Centro de Disefio Mecanico e Innovacion
Tecnoldgica (CDMIT), Facultad de ingenieria, Universidad Nacional Auténoma de
México. XVI Congreso Internacional Anual de SOMIM, Monterrey, Nuevo Ledn, México.
Septiembre de 2010.
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