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Resumen

En la actualidad, las fracturas vertebrales representan un importante problema de salud mundial. El objetivo
del presente trabajo es mostrar el disefio de un mecanismo biomecéanico ensamblado que permita separar
las paredes colapsadas de los cuerpos vertebrales y auxilie en la generacién del espaciamiento vertical
para incluir un implante. La funcién del citado mecanismo estd basada en la técnica quirtirgica conocida
como “Cifoplastia”, la cual es empleada en el tratamiento de las fracturas vertebrales. Con este disefio se
pretende lograr que el mecanismo retina las caracteristicas funcionales, tales como: No permanecer en la
region fracturada y pueda separar las paredes de los cuerpos vertebrales lesionados y ser reutilizado tras
ser sometido a un nimero finito de esterilizaciones. La metodologia del disefio fue el QFD (Despliegue
de Funciones de Calidad) hasta obtener un concepto definitivo. El disefio final podra encausar al uso del
Meétodo del Elemento Finito (FEM) para conocer el comportamiento mecanico bajo diferentes condiciones
de trabajo.
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Abstract

Nowadays, vertebral fractures represent a worldwide health problem. The purpose of this paper is to
show a definitive design of a biomechanic assembled mechanism which has the function of separate the
collapsed walls of the fractured vertebral body and to aid to get the necessary space to fix an implant.
The function of this mechanism was tested under the surgical technique called “Kyphoplasty”, which is
necessary in the treatment of vertebral fractures. With this design is intended that the mechanism has
functional characteristics such as: do not to leave permanent taken into the fractured vertebral body as well
as to have the ability to separate the collapsed walls. It is expected to be reusable a finite number of times
after a sterilization process. The design methodology used was the QFD (Quality Function Deployment),
and a final concept design was obtained. The final design of the device will be analyzed by the finite
element method (FEM), in order to know the mechanical behavior under simulated working conditions.
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1. Introduccion

Las fracturas toraco-lumbares son lesiones graves, de
mayor incidencia en gente joven, que pueden poner en
riesgo la vida del paciente y dejar secuelas graves de
funcionalidad [15]). El costo diagnéstico y de tratamien-
to, asi como la repercusién econdmica por inasistencia
laboral y rehabilitacion, es un problema para reinstalar
en sus puestos de trabajo a pacientes que constituyen
socialmente la poblacién econémicamente activa [I1].
Las técnicas recientes desarrolladas para el tratamiento
de fracturas vertebrales son llamadas técnicas de mini-
ma invasién [[7]. La primera tecnologia de minima inva-
sion aplicada en el tratamiento de fracturas vertebrales
fue llamada vertebroplastia (VP) y se realizé en Francia
por Deramon y Galibert en 1987 [10].

La vertebroplastia consiste en la introduccién de ce-
mento 6seo - metil - metacrilato (PMMA) - en el cuerpo
vertebral fracturado, con el principal objetivo de aliviar
el dolor por medio del refuerzo de las paredes del cuer-
po vertebral, lo que lleva con este a una estabilizacion
de la fractura [[16]). En la prictica de la vertebroplastia
la accidn de inyectar cemento 6seo con un alto grado de
viscosidad dentro del cuerpo vertebral fracturado puede
llegar a ser delicado para la presién a la que debe ser
inyectada, desde el peligro de una filtracién de cemento
6seo a través del sistema vascular de la vértebra. Esto
puede tener graves consecuencias neurolégicas para el
paciente. Por tal motivo se llegd a pensar que la verte-
broplastia es una técnica con cierto grado de peligrosi-
dad.

Tras lo expuesto se desarrolld la técnica llamada ci-
foplastia, que tiene un alto grado de satisfaccion en el
cumplimiento de su objetivo para la restauraciéon de la
altura de un cuerpo vertebral fracturado, teniendo una
gran eficiencia en el alivio del dolor. La operacién co-
mienza de una manera similar a la de la vertebroplastia,
realizando una incisién en espalda del paciente hasta
el pediculo del cuerpo vertebral a tratar, posteriormen-
te se introduce un globo el cual se infla creando asi
una cavidad dentro del cuerpo vertebral, por medio de
un control fluoroscdpico para controlar la posicién de
éste en el interior de la vértebra. El inflado del globo
sé controla por medio de un medidor incorporado en el
propio sistema del globo, este aumento de presion se
detiene hasta que el globo ha recuperado la altura per-
dida del cuerpo vertebral causado por la fractura. Una
vez creada la cavidad se desinfla el globo y se restira, la
cavidad creada se llena con cemento 6seo o polimetil-
metacrilato inyectado por un sistema manual de piston,
setoman fotografias de rayos X para confirmar la reten-

cién del cemento en el cuerpo vertebral [I]].

2. Antecedentes historicos

La cirugia de la columna ha alcanzado un alto nivel
tecnolégico y contintia en proceso de avance perfeccio-
nando las tecnologias modernas como las cirugias de
invasién minima.

Es bien conocido que el tratamiento médico de la en-
fermedad en la columna vertebral se remonta a varios
miles de afios AC (periodo neolitico 5000-1000 AC).
Una fuente es del Papiro de Edwin Smith (1600 AC),
cuyo autor es considerado como Imhotep, descifrada en
1930 por el Dr. James Henry Breasted. En el anterior
papiro se describen los escritos antiguos de Imhotep,
sacerdote, escribano, arquitecto y doctor de la antigua
Egipto (2500-3000 AC) [[12].

Fig. 1. Proyeccién lateral de una instrumentacion (fusién vertebral)

un nivel por arriba y un nivel por debajo de la vértebra dafiada [8].

Es importante mencionar que en el curso de la His-
toria de la Humanidad grandes hombres en la medici-
na como Hipdcrates (460-370 AC), médico de Pérgamo
(129-200 AC), Avicena (980-1037 DC), tienen estudios
donde destacan enfermedades de la columna vertebral.
Con el descubrimiento de los rayos X por parte de Wil-
helm Conrad Rontgen (1845-1923 DC) un crecimiento
exponencial inicia para el tratamiento de las enfermeda-
des del sistema musculo esquelético. Esto permite que
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al final del siglo 19 y principios del siglo 20, inicie una
revolucion en la cirugia de la columna vertebral con la
aplicacién de la fusién vertebral realizada primeramen-
te por el Dr. Russell Aubra Hibb [12].

Hibbs fue de los primeros en reportar procedimientos
de fusioén espinal para patologias como fracturas, en-
fermedad degenerativa y espondilolistesis. La fusién o
también llamada artrodesis vertebral es cuando se unen
dos o mds vértebras, esto se hace con el objeto de eli-
minar el movimiento entre ellas y evitar o disminuir el
dolor [10].

En la fusion espinal hay material insertado con dife-
rentes grados de rigidez los cuales pueden ser metélicos
o no metdlicos que son colocados entre las vértebras in-
volucradas, este injerto estimula al cuerpo para generar
células dseas entre el injerto y otras vértebras fusiona-
das. Otros dispositivos, como pequefios tornillos, pla-
cas, varillas o inter-corporales espaciales, pueden ayu-
dar a estabilizar la columna vertebral, (figura 1.) mien-
tras que los huesos se fusionan y el cuerpo se recupe-
ra [10].

La patologia espinal ha sido reconocida como una
afeccion seria en la historia de la medicina. Desde
Hipdcrates se tiene registro de la primera descripcién
de una reduccién cerrada en una fractura espinal. En
1891, con el descubrimiento de los rayos X, existieron
grandes adelantos en el diagndstico de la patologia es-
pinal, asi como en las técnicas quirtirgicas debido a que
la anestesia y la asepsia tuvieron también adelantos sig-
nificativos. En 1970, el uso sistematico del pediculo es
descrito por primera vez como punto de apoyo para la
fijacion vertebral [[12]).

3. Tecnologias de minima invasion

En los ultimos afios se han desarrollado avances en
algunas tecnologias quiridrgicas para el tratamiento de
las fracturas vertebrales, siendo llamados “Tecnologias
de refuerzo vertebral”. Bisicamente se trata de la intro-
duccién de un cemento-polimetil-metacrilato 6seo (PM-
MA) - en la fractura del cuerpo vertebral. Esta introduc-
cién se lleva a cabo con la realizacién de una incision
minima en la parte posterior del paciente y la introduc-
cién de una de canula para la inyeccién del cemento
6seo que produce un efecto analgésico en el paciente y
permite la estabilizacién de la fractura por medio de la
solidificacién de dicho cemento [[16].

3.1. La Vertebroplastia

La vertebroplastia percutdnea (VP), consiste en la in-
troduccién de cemento Gseo - polimetil - metacrilato
(PMMA) - dentro del cuerpo vertebral fracturado, con
el objetivo primordial de aliviar el dolor mediante el re-
fuerzo de las paredes del cuerpo vertebral, lo que lleva
con este a una estabilizacién de la fractura [16].

Cemento
0seo

Fig. 2. Inyeccion de cemento 6seo dentro del cuerpo vertebral frac-

turado en la aplicacién de la Vertebroplastia.

La vertebroplastia es una tecnologia minimamente in-
vasiva que produce un minimo de dafio en la estructura
nerviosa de la columna vertebral mejorando la estabili-
dad de la fractura por medio de la inyeccién de cemento
6seo dentro del cuerpo vertebral afectado (Figura 2.).
Esta tecnologia se puede realizar en una habitacién de
radiologia intervencionista o en la sala de operaciones
y se debe poseer necesariamente un equipo de fluoros-
copia para controlar constantemente la manipulacién de
los instrumentos quirtrgicos dentro de la vértebra [10].

El procedimiento para la aplicacién de esta tecno-
logia puede dividir en tres fases bdsicas:

1. La colocacién de la cdnula en el cuerpo vertebral.

2. Realizacion de un vertebrografia, para confirmar

el grado de dolor en la vértebra.

3. La inyeccién de cemento 6seo.

La vertebroplastia es una tecnologia minimamente
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invasiva, que no exige de sofisticados conjunto de ins-
trumentos, es facil de realizar [1]]. Esta tecnologia una
buena alternativa de tratamiento para los pacientes con
fracturas vertebrales por osteoporosis.

Con el fin de mejorar los resultados de la solidifica-
cién del cemento 6seo se han desarrollado los bioce-
mentos, que estan compuestos de fosfato célcico que se
introducen en el interior del hueso para rellenar la cavi-
dad, con el objetivo de que se re-absorbido por el hueso,
por lo que la incorporacidn es total [8]]. En la actualidad
se encuentran en fase de investigacidon los beneficios
frente a los cementos actuales disefiados especialmente
para la realizacion de las vertebroplastias.

3.2. La Cifoplastia

En la prictica de la vetebroplastia la accion para in-
yectar cemento 6seo con un alto grado de viscosidad
dentro del cuerpo vertebral fracturado puede llegar a
ser delicado para la presién a la que debe ser inyectada,
desde el peligro de una filtracién de cemento atreves del
sistema vascular de la vértebra, esto puede tener conse-
cuencias graves neuroldgicos para el paciente [|10]. Por
esta razon, se llegd a pensar que la vertebroplastia es
una tecnologia con cierto grado de peligrosidad para re-
ducir las fracturas en las vértebras. Como una solucion
a este problema se ha desarrollado una nueva tecnologia
llamada cifoplastia (CP) siendo realizada por primera
vez en 1998.

Introduccion globo a través

de pediculo
Cuerpo vertebral

Cifoplastia con ballon

Fig. 3. Introduccién de globo en la aplicacién de la Cifoplastia
Imagen obtenida de [17].

La operacién comienza de una manera similar a la de
la vertebroplastia antes descrito. En primer lugar se ha-
ce una incisién atreves de la espalda del paciente a nivel
de la vértebra a tratar [10]. Una cdnula guia se intro-
duce para entrar atreves del pediculo bajo control fluo-
roscopico. Usando una combinacién de presiéon manual
y golpes suaves con un martillo quirdrgico la cdnula pe-
netra hasta el cuerpo vertebral (Figura 3.). Esta actividad
se realiza por medio de un control fluoroscépico para
controlar la posicién de la cdnula dentro de la vértebra.
Una vez introducido se hace pasar través de la cidnu-
la de trabajo, una broca para posteriormente realizar la
extraccion de esta e introducir un catéter con globo en
el area de la fractura y el proceso se repite en el lado
contra-lateral de la vértebra afectada ver (Figura 4).

Fig. 4. Inflado bilateral controlado del globo dentro del cuerpo ver-
tebral fracturado. Imagen obtenida de [[18].

La presién de ambos globos se controla mediante un
mandmetro incorporado en el propio sistema del glo-
bo (Figura 5). Este aumento de presion se detiene hasta
que el globo ha restaurado la altura pérdida del cuerpo
vertebral causado por la fractura o cuando se cree que
no es seguro continuar el inflado cuando se alcanza 300
PSI, ya que a esta presioén podria causar que las paredes
del cuerpo vertebral puedan explotar.

Una vez creada la cavidad los globos se desinflan y
son retirados del cuerpo vertebral Las cavidades crea-
das se llenan con cemento de Polypolimetil-metacrilato
inyectado por un sistema manual de pistén. De mane-
ra intraoperatoria con rayos X se confirmar la retencién
del cemento en el cuerpo vertebral.
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Fig. 5. Inflado bilateral restauracion de altura del cuerpo vertebral.
Imagen obtenida de (T8].

Con estos dispositivos, se han establecido reciente-
mente la efectividad en la capacidad de la cifoplastia
para recuperar la altura vertebral y mejorar el alinea-
miento espinal [10]. Dentro de los limites de estos es-
tudios, se revisaron las imagenes anterior y posterior al
procedimiento para determinar el grado de reduccién
de la fractura, especialmente la restauracion de la altura
vertebral y se encontraron resultados satisfactorios.

Como se ha mencionado la cifoplastia es la técnica
mads moderna para la restauracién de la altura vertebral
y con ello mejorar la estabilidad de la columna [16].
El porcentaje de complicaciones por fugas de cemento
dentro del sistema vascular de la vértebra es reducido.

4. Planteamiento del problema

Después de conocer la relevancia de las tecnologias
que ayudan al cirujano ortopedista en la recuperacién
de la altura de los cuerpos vertebrales fracturados, se
presenta el problema a resolver en el presente trabajo,
el cual surge como una necesidad por parte del personal
médico del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales
de los Trabajadores del Estado (ISSSTE), en concreto
de la sede del area de cirugia de columna vertebral, del
hospital 1° de Octubre con el que se tenia relaciéon con
proyectos anteriores por medio del personal docente del
area de la biomecdnica del Instituto Politécnico Nacio-
nal (IPN ESIME-SEPI Unidad Zacatenco).

La exposicion del personal médico antes mencionado
es la dificultad que se les presenta en la adquisicién de
un dispositivo que ayuda a la separacién de las paredes
vertebrales colapsadas de un cuerpo vertebral fractura-
do en la aplicacion de la cifoplastia.

Fractura de
cuerpo
vertebral

Fractura de
cuerpo
vertebral

c)

Fig. 6. a) Esquema de fractura vertebral con pérdida de altura de

20 %. b) Fractura vertebral en acufiamiento. ¢) Vista radiografica

de fractura vertebral en compresion [11].

Existen algunos dispositivos en el mercado disefiados
para el auxilio de la cifoplastia, pero el personal médico
presenta dificultades para adquirirlos, siendo el princi-
pal obstaculo su alto costo que en México, el cual resul-
ta ser excesivo para las instituciones gubernamentales
de salud en nuestro pafs, esto propicia que muchas per-
sonas con problemas de fracturas vertebrales no pueden
ser tratados con la Cifoplastia para recuperar su calidad
de vida.

Para el area de cirugia de columna vertebral del hos-
pital antes mencionado les surgié la necesidad de so-
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licitar el apoyo del personal de investigacion del drea
de biomecénica del IPN para el desarrollo de un me-
canismo para ayudar a la aplicacién de la tecnologia
quirtrgica de la cifoplastia.

Por lo tanto el objetivo del presente trabajo es di-
sefiar un dispositivo mecanico capaz de realizar la fun-
cioén de separar las paredes de un cuerpo vertebral co-
lapsado debido a una fractura para el mecanismo de
flexo-compresién de ligero nivel, con una pérdida de
altura de 20 % del cuerpo de vértebra anterior en for-
ma de cufa, que tiene un enfoque especifico en el drea
tordcica-lumbar en la zona lumbar L4 (Figura 4).

5. Materiales y métodos

Para el diseno del dispositivo se utiliz6 la metodo-
logia del disefio mecanico, con salida desde el desplie-
gue de funciones de calidad (QFD-Quality Function De-
ployment), que consideran los siguientes pasos hasta
lograr la mejor solucién conceptual [51/6,[13}[14,[19] En
este sentido cada requisito se ha considerado como las
caracteristicas que el cliente necesita y se resumen en
6 pasos.

1. Entrevista del cliente listado y resumen de los re-
quisitos que el cliente desea que contenga el dis-
positivo que a su vez fueron clasificados de acuer-
do a las caracteristicas que éstos le otorgara al
producto.

2. Clasificar los requisitos obtenidos en obligatoria
y deseable, como un todo con el cliente.

3. Ponderacién que se realiza entre los requisitos
deseables para saber que los requisitos que han
sido considerados para el producto tendra mayor
impacto y satisfaccion al cliente.

4. Una traduccién de los requisitos del cliente a
términos mensurables de ingenierfa en particular,
las magnitudes medibles y técnicos, asi como la
casa de la calidad en general, ya que permite ob-
servar el grado de importancia que tienen con los
requisitos medibles.

5. El andlisis funcional se realiza para analizar cada
detalle del sistema, después se realiza la genera-
cién de conceptos que podrian cumplir con las
funciones generadas en el andlisis.

6. Después de la generacién de conceptos y sus po-
sibles soluciones, para ser capaz de obtener una
combinacién independiente que cumple con la
mayoria de los requisitos posible, se realiza la
aplicacion de los filtros que el QFD indica es de-
cir, la viabilidad, tecnolégico la disponibilidad,
los requisitos del cliente y de la matriz de Pugh.

Después del desarrollo de los pasos anteriores se rea-
liza la aclaracion de la finalidad de la solucién o pro-
puesta para el problema. Se establecié como enfoque
del problema para resolverlo, desarrollar un dispositivo
de separacion de las paredes del cuerpo vertebral colap-
sado que puede ayudar eficazmente a la aplicacion de la
técnica de cifoplastia percutanea, con un costo no ma-
yor de $25,000,00 M.N. con materiales, componentes
y accesorios que se encuentran en el mercado nacional
de piezas de recambio con un minimo de tiempo y por
tanto mas econdmico en comparacion con tener que im-
portarlo. Dicho dispositivo se puede reutilizar un nime-
ro finito de veces tras un proceso de esterilizacion para
la conveniencia del consumo en el mercado del sector
salud de nuestro gobierno nacional.

Los materiales para su fabricacién serdn biocompa-
tibles y deberdn ser aprobadas por las autoridades y los
estandares de la Secretaria de Salud en México.

El dispositivo contara con la menor cantidad de pie-
zas posibles, ademds de necesitar los minimos movi-
mientos corporales para su operacion y tener un tiempo
de mantenimiento reducido.

Por otro lado, las dimensiones del dispositivo estaran
sujetas a un espacio de menos de 10 mm de didmetro,
el cual es el espacio que se cuenta para la introduccién
en el cuerpo vertebral (Figura 4).

Fig. 7. Dimension maxima del dispositivo para entrar por canula

guia.
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6. Concepto definitivo Es posible establecer que después de la aplicacion de
la metodologia QFD el mencionado concepto ganador
trata de cubrir las necesidades y caracteristicas que el
cliente como usuario final requiere del mecanismo, in-
cluidos los criterios de viabilidad y disponibilidad tec-
noldgica.

En la (Figura 6) se observa un despiece general del
dispositivo en dicha figura se puede apreciar de manera
mas clara el mecanismo de cufia con el cual los dedos
del mecanismo abren por medio del avance del embo-
lo o véastago haciendo que cumplan con la funcién de
separar las paredes del cuerpo vertebral colapsado.

Apertura de dedos
por mecanismo de
cuiia deslizante.

Avance de émbolo
para apertura de
dedos

7. Pruebas experimentales

7.1. Morfometria de las vértebras lumbares en
espécimen porcino
Fig. 8. Concepto del dispositivo desarrollado a partir de la metodo-

logfa del QFD. Es importante establecer que estas pruebas fueron ne-

cesarias para recrear en ellas la informacién de la pa-
tologia especifica a tratar y que la manipulacién de las
muestras fue realizada por el conjunto de instrumen-
tos clinico recomendado por el personal médico para
evitar contagios para la hepatitis. El trabajo experimen-
tal necesité de la realizacién de pruebas con las vérte-
bras lumbares de especimenes porcinos Duroc - Jersey
Os Mhackin do : de 8 meses de edad, con un peso aproximado de 140
IApas Kg de reciente sacrificio (figura 7.1). Sobre la base de

estudios previos que han demostrado que la columna

- vertebral de estos cuadripedos apoya solicitaciones de
carga, principalmente a lo largo de su eje longitudinal,
como lo hace la columna vertebral humana, incluso la
densidad de sus vértebras es mds grande que el de los
seres humanos. Esto revela las similitudes que existen
como sistema biomecdnico de la columna entre ambas
Fig. 9. Despiece de dispositivo distractor [9]. especies .

Una vez aplicado el QFD para la generacién de la
matriz de Pugh, surgen un concepto que ensambla las
expectativas del cliente, el concepto ganador serd un
dispositivo mecanico de apertura por medio de un siste-
ma de avance del piston, que a su vez desliza dos dedos
laterales que ejercen la fuerza necesaria para separar el
cuerpo vertebral fracturado, el material que se propone
en su fabricacién es un acero inoxidable 316 es decir, un
acero de grado médico que cumple con las caracteristi-
cas de biocompatibilidad y se puede visualizar por me-
dio de rayos X, de facil maquinado y relativamente mds
econdémico que otros materiales biocompatibles. La fi-
gura 6 muestra la funcién del mecanismo mencionado.

A Vista lateral B) Vista superior

Fig. 10. Muestras de especimenes porcinos [9].
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Se procedié a realizar un registro de medidas mor-
fo métricas con un calibrador digital marca Mitutoyo
(Figura 7.1) entre los especimenes adquiridos que se
muestran en la (Tabla 1) y la relacién de estas medidas
se aprecia en la (Figura 7.1).

Fig. 11. Registro de medidas morfometricas de especimenes porci-

nos [9].

Fig. 12. Relacion de medidas morfométricas de especimenes porci-

nos [9).

No| A B C D E

1 |43.06 |31,06(26,1640,08|28,25

4139 31 |24,44(38,39(27,02

2
3 141.05(31,03|24,02|39,55(27,32
4| 42 130,02|24,68|40,01|27,98

5 42.07 |30,05/25,01/40,07|27,70

Tabla 1. Medidas morfométricas, de vértebras lumbares L4 de es-
pecimenes porcinos (Unidades en mm). A es el ancho plato supe-
rior, B es la profundidad plato superior, C es la distancia de pared
cortical hasta canal medular, D es la altura parte anterior de cuerpo
vertebral y E es la profundidad plato inferior.

Como resultado de esta medicién del cuerpo verte-
bral, se tienen dimensiones normales de un valor es-
tadistico entre 5 muestras. Se calculé una altura me-
dia de 40 mm si se quiere simular una fractura en
acufiamiento de nivel leve, la disminucién de la altura
normal de la vértebra tenfa que ser 20 % para simular,
en consecuencia se tenfa que disminuir 8 mm. En la
(Figura 13) se muestra como la altura normal fue dis-
minuida.

0 10 <0 30

- T

|
— o W
L

Fig. 13. Disminucion de altura de cuerpo vertebral provocada por
fractura [9].

Con el apoyo del personal médico especializado en la
practica de la Cifoplastia fue proporcionado un Ballén
Kyphon, la documentacién del procedimiento para la
introduccién del sistema en la vértebra fracturada. Es
importante mencionar que la funcién del sistema actual
con el Ballon Kyphon en la aplicacién de la Cifoplas-
tia es lo que se intent6 resolver con el desarrollo del
presente dispositivo.
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Direccion perforacion
con broca 25°

Pediculo

Fig. 14. Introduccién de broca por pediculo izquierdo en espécimen

porcino [9]].

Con la informacién proporcionada por el personal
médico ya mencionado, se pudo realizar una perfora-
cién a través del Pediculo izquierdo del cuerpo verte-
bral. Primeramente se coloca la vértebra en una prensa
y se le orienta de tal manera que se proceda a la perfo-
racion que fue realizada con una broca de % pulgadas
hasta llegar a la profundidad en la zona de la fractura
ver (Figura 14). Una vez que esto se ha realizado, se
hizo la introduccién del Ballén Kyphon asegurdndose
que la presion del dispositivo era de O psi, esto permi-
te tomar referencia y ser capaz de aumentar la presion
progresivamente.

Fig. 15. Presién del globo de 200 psi a la cual se restaurd 79.99 %
de la altura perdida [9].

La direccién establecida para la introduccién de la bro-
ca para la guia de la canula y el baldén se establecié a
25 ° de la linea horizontal del plano sagital teniendo en
cuenta una profundidad de 28 mm.

Una vez realizada la perforacién simulando la cirugia
de la Cifoplastia, se procedi6 a la introduccién del Balén
de Kyphon, cabe mencionar que no se us6 una canula
guia porque no se contaba con ella pero la ausencia de
ésta no afecto el resultado que se buscaba, la cual era
la presidon necesaria para elevar un 30 % la altura per-
dida por efectos de la fractura propiciada en la vértebra
porcina. Se colocé un Vernier electrénico para detec-
tar la recuperacion de la altura del cuerpo vertebral y
se empez6 a inflar el globo (figura 15) se detecté que
a una presion de 120 psi se comenzé a elevar el cuer-
po vertebral al aumentar progresivamente la presion, la
altura del cuerpo vertebral se estaba recuperando cada
vez mads hasta llegar a 200 Psi, con la que la altura se
recuperd en 79,99 %, es decir 4,5 mm, siendo este valor
aceptable dentro de lo deseado por el personal médico
involucrado. Con este se obtuvo la informacién de la
presion necesaria para elevar una vértebra sin osteopo-
rosis que se fractur6 en forma de acufiamiento.

8. Modelo geométrico

El desarrollo del modelo geométrico definido por me-
dio del QFD define las formas y las dimensiones de sus
componentes, teniendo en cuenta las funciones y mor-
fometria antes conocidos. Uno de los principales facto-
res de los cuales se pudo partir para la definicién de las
dimensiones de lo general a lo particular fue por me-
dio de la restriccion espacial principal que es el didme-
tro interno de la cdnula guia por la cual devera pasar
el dispositivo hasta llegar al interior del cuerpo verte-
bral fracturado y la longitud del dispositivo en base a
las dimensiones morfometricas del cuerpo vertebral es
decir el dispositivo deberd tener un maximo de 28 mm
para no pasar de la pared posterior del cuerpo vertebral
y dafnarlo como se muestra en la figura 16.

A continuacion se realiza una breve descripciéon de
funciones de los elementos que conforman el dispositi-
Vo.

Los dedos de apertura (figura 17) tendran la funcién
de separar las paredes colapsadas del cuerpo vertebral
una vez que el dispositivo se encuentre dentro de este.
El deslizamiento de estos serd simultdneo a su vez que
el émbolo avanza verticalmente proporcionando empuje
hacia los dedos a través de el plano inclinado de estos.
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Fig. 16. Esquema de longitud médxima del dispositivo dentro del
cuerpo vertebral [9].

Fig. 17. Dedos de apertura [9].
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Fig. 18. Embolo y véstago central [@]

Vastago central (figura 18) este componente como
se ha mencionado es el principal que propicia el efecto
de apertura de los dedos, cuando este es empujado ha-
cia arriba el plano inclinado de este se desliza sobre el
plano inclinado de los dedos y comienza el movimien-
to horizontal de estos. El longitud del vastago serd tan
largo como sea necesario en funcién de la longitud de
la cénula guia.

La tapa superior (Figura 19) tiene la funcién de cubrir
y mantener la posicidn correcta para el deslizamiento de
los dedos cuando estos abran y cierren efecto causado
a su vez por el deslizamiento vertical del vastago.

Fig. 19. Tapa superior [9].

Tapa inferior (figura 20) esta tapa tiene la funcién de
mantener en posicion correcta para su desplazamiento
vertical al vastago central el cual darda movimiento de
apertura a los dedos, esta tapa tendrd cuatro agujeros
roscados para que se acople a la tapa superior y sera tan
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larga como sea necesario en funcién de la longitud de
la canula guia.

Fig. 20. Tapa superior [9].

En la (figura 21) se muestra de manera mas clara
el ensamble de todas las partes antes mencionadas que
conforman el dispositivo distractor de paredes de cuer-
po vertebral. Y en la (figura 22) se muestra una impre-
sién en 3D realizada en una impresora stratasis st 1200
de este mismo dispositivo con el cual se pueden realizar
observaciones mecdnicas mds a detalle del disefo final
de dicho dispositivo.

Fig. 21. Ensamble de elementos que conforman al dispositivo [9].
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Fig. 22. Impresién en 3D de los elementos que conforman al dis-

positivo.

9. Discusion

Con el desarrollo del presente trabajo se obtuvo la
primera informacion del valor de presion necesaria para
levantar las paredes de una vértebra la cual se encuentra
colapsada por una fractura en acunamiento. Este dato se
obtuvo a través de la experimentacion con vértebras por-
cinas dichas vertebras fueron seleccionados de la zona
lumbar de los cerdos utilizados post mortem especifica-
mente se trabajé con la vértebra L4, con el objetivo de
reproducir en ellas una fractura ocurrida en una perso-
na joven sin osteoporosis, una vez que la fractura antes
mencionada fue propiciada en el espécimen, se efectia
un procedimiento de introduccién del Ballon Kyphon
el cual fue proporcionado por el personal médico del
Instituto de Seguridad y el servicio social de los traba-
jadores del estado (ISSSTE) para realizar las pruebas,
con esto se obtuvieron registros de la maxima presioén
necesaria para restaurar el 80 % de la altura perdida del
cuerpo vertebral porcino. Este procedimiento se aplicd
a cinco especimenes con la que se obtuvo una presion
media con la que se empez6 a calcular las fuerzas que
intervienen en el sistema principal del mecanismo que
son los dedos y el embolo en los cuales se centrd este
trabajo.
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10. Conclusiones

El disefio de los componentes del sistema propuesto
estan basados en su funcionalidad para separar las pa-
redes vertebrales de las vértebras porcinas, esto por su
similitud con las vértebras humanas y por lo tanto con
aquellos pacientes humanos para quienes serd capaz de
ser aplicado el dispositivo. Sin embargo, la presién ob-
tenida en el estudio es suficiente para aquellos casos en
los seres humanos en los que es necesaria la restaura-
cién de la altura del cuerpo vertebral fracturado. La de-
finicién meticulosa de los materiales permanece en cur-
so en el proceso de la aplicacion del QFD se conside-
ran materiales como el acero inoxidable. Sin embargo,
existen alternativas que pueden beneficiar a la decisién
del concepto ganador, en aspectos como la ligereza y
la permanencia, sin embargo, hay que tener en cuen-
ta que el costo no debe ser superior a los $25, 000,00
M.N., que era una restriccion establecida por el perso-
nal médico interesado en el mecanismo.

Por esta razén, la generacién de los modelos CAD
y la realizacién de las simulaciones para el Método
de los Elementos Finitos es fundamental para proponer
las dimensiones definitivas y evaluar el comportamien-
to mecédnico con la informacion obtenida para realizar
los ajustes dimensionales o de los materiales necesarios
en futuros trabajos.

Agradecimientos

Los autores agradecen el apoyo del Instituto Po-
litécnico Nacional, al Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia, asi como al Hospital Regional 1° de Octu-
bre y a su personal, ya que sin su apoyo la realizacion
de este trabajo no hubiera sido posible.

Referencias

[1] Luz Maria Atlagich, Pablo Herrera, Leopoldo Dfaz, and Carla
Olavarria. Cifoplastia percutdnea con balén en fracturas por
compresion de etiologia no traumdtica en columna tordcica y
lumbar. Revista chilena de radiologia, 15(4):174-180, 2009.
Juan A Beltran-Ferndndez, Luis Hector Hernandez-Gomez,
Ricardo Gustavo Rodriguez-Caiiizo, Emmanuel Alejandro
Merchan-Cruz, G Urriolagoitia-Calderén, A Gonzélez-Rebatu,
M Dufoo-Olvera, and Guillermo Urriolagoitia-Sosa. Modelling
of a cervical plate and human cervical section c3—c5 under
compression loading conditions using the finite element method.
In Applied Mechanics and Materials, volume 13, pages 49-56.
Trans Tech Publ, 2008.

Juan Alfonso Beltran-Fernandez, Luis Hector Hernandez-
Gomez, Edgar Ruiz-Mufioz, Alejandro Gonzélez-Rebatti,

(2]

(3]

12

Ricardo Rodriguez-Canizo, Guillermo Urriolagoitia-Calderdn,

Guillermo Urriolagoitia-Sosa, and H Herndndez-Moreno.

Biomechanical evaluation of a corporectomy in porcine lumbar

specimens using flexible polymer belts. In Journal of Physics:

Conference Series, volume 181, page 012015. IOP Publishing,

2009.

Juan Alfonso Beltran-Ferndandez, Luis Hector Herndndez-

Goémez, Guillermo Urriolagoitia-Calderén, Alejandro Gonzélez-

Rebatid, and Guillermo Urriolagoitia-Sosa. Biomechanics and

numerical evaluation of cervical porcine models considering

compressive loads using 2-d classic computer tomography ct, 3-

d scanner and 3-d computed tomography. In Applied Mechanics

and Materials, volume 24, pages 287-295. Trans Tech Publ,

2010.

Renzo Eduardo Benvenuto Haase et al. Disefio de un proceso

basado en la metodologia del qfd para el desarrollo de productos

en una empresa de asistencias internacionales. 2013.

C Berdugo. Disefio de una Metodologia de Mejoramiento

Continuo basado en el Enfoque de Gestion por Procesos y

los Modelos de Excelencia, aplicando QFD. PhD thesis, Tesis

de Maestria en Ingenierfa Industrial, Universidad del Norte,

Barranquilla (Colombia), 2003.

Raul Rodolfo Candebat Candebat. Cirugia espinal: evolucion

y resultados. PhD thesis, Universidad de Ciencias Médicas de

La Habana, 2009.

A Baiios Clemente, José Vicente Ramirez Villaescusa, Jesus

Martinez Castroverde Pérez, Francisco Javier Martinez Arndiz,

Eloy Portero Martinez, and José Maria Andrés Gonzélez.

Tratamiento quirdrgico de fracturas toracolumbares por via

posterior con instrumentacién y fusién bisegmentaria. Revista

espariola de cirugia osteoarticular, 37(210):84-88, 2002.

N. Corro. Disefio de dispositivo mecdnico auxiliar para

la separacién de paredes de cuerpos vertebrales fracturados

en la aplicaciOn de la técnica de la cifoplastia. Master’s
thesis, Instituto Politécnico Nacional. Seccién de Estudios de

Posgrado. ESIME Zacatenco., 2014.

[10] Manuel Diaz Curiel. La fractura vertebral en la prictica clinica.

[11] Fiz Antonio Fernandez. La columna vertebral en la génesis de
las enfermedades cronicas: nuevo enfoque clinico y terapéutico
de medicina antropoldgica. Macondo, 1979.

[12] Juan Carlos Garcia Osornio. Avances en cirugia de columna
vertebral.

[13] Rafael Mireles Mufi. Implementacién del despliegue de la
funcién de calidad (q.f.d.), 2007.

[14] Angélica Papadam Adam. Quality function deployment. una
herramienta para la introduccién de nuevos productos en un
mercado cambiante. 2005.

[15] Alejandro Gonzdlez Rebati and Diana del Carmen Amaya
Herndndez. Reexpansion vertebral posterior con aplicacion de
injerto Gseo intracorpéreo en fracturas toraco-lumbares (técnica
de rebatii) sin fusion intervertebral. Revista de Especialidades
Médico-Quirirgicas, 17(4):273-278, 2012.

[16] Asdribal Silveri and Fernando Garcia. Fracturas vertebrales y
vertebroplastia. Revista Puesta al dia, 26:122-126, 2005.

[17] todocolumna. Cifoplastia con balon.
https://youtu.be/x6rf2ngapia. 15 octubre de 2013.

[18] todocolumna. Cifoplastia. https://youtu.be/m7fg7r2wtpo. 15
octubre de 2013.

[19] D Viiias, J Tresseras, P Gonzales, and A Villela. Qfd aplicado:
competitividad e innovacion de cara al mercado. Universidad
de Girona, Espana, 2006.

(4]

[5]

(6]

(71

[8]

[9]



	Conclusiones
	Referencias



