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- Implantes

EVALUACION BIOMECANICA DE FIJADORES

os fijadores de clase
L raquis son un grupo de

implantes destinados a
mantener estabilizada una
porciéon de la columna ver-
tebral cuando ésta se ve
sometida a una intervencion
quirdrgica y precisa de
elementos artificiales para
mantener la reduccion de la
misma.

Basicamente consisten enuna
barras o placas longitudinales,
unidas a los cuerpos verte-
brales mediante tornillos
transpediculares, ganchos,
alambres, etc., y en ocasiones
conectadas entre si mediante
elementos transversales que
proporcionan mayor rigidez
al montaje. En general un
sistema de fijacion de raquis

DE RAQUIS

Seccion de Implantes

INsTITUTO DE BIOMECANICA DE VALENCIA

E n este articulo se presenta de forma estructurada la
oferta de evaluacion de fijadores de raquis de la seccion

de Implantes del IBV.

es un conjunto de elementos
interconectables entre si, que
son configurados en numero
y geometria durante la
intervencion quirdrgica para
conseguir los objetivos que el
cirujano persiga.

Se emplean en tratamientos
quirdrgicos de columna dor-
sal, lumbar y sacra, siendo en
general de abordaje posterior,
aunque algunos sistemas
permiten abordaje anterior.

En relaciobn con los
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materiales que se emplean,
estan relacionados en diversas
normas, publicaciones vy
recomendaciones. Suelen ser
de acero inoxidable AISI 316L,
aunque actualmente se esta
imponiendo el titanio, por la
posibilidad de realizar explo-
raciones postoperatorias
mediante RMN.

Existen determinados
aspectos relacionados con la
funcionalidad del implante




Implantes

Un sistema de fifacién
de raquis se emplea
en tratamientos
quirdrgicos de
columna dorsal,
lumbar y sacra, siendo
en general de
abordaje posterior

que tienen una gran rele-
vancia. Entre ellos se
encuentran la resistencia del
fijador, su rigidez y la
capacidad de blogueo de las
barras a los elementos de
unién a hueso.

Finalmente no deben
olvidarse aspectos direc-
tamente ligados con la
seleccion mas adecuada vy la
implantacion eficaz y eficiente
del implante como son la
gama de tamafos de cada
componente y posibilidades,
la modularidad del sistema, la
versatilidad y simplicidad del
instrumental quirdrgico, la
facilitacion de la técnica
quirargica, la adecuaciéon de
los catadlogos técnico-
comerciales y de técnica
operatoria, el etiquetado del
producto y sus embalajes, etc.

Niveles de evaluacién

Se establecen cinco niveles
de evaluacion diferenciados
entre si en relacion con sus
objetivos:

m fvaluacion de nivel 1,
destinada a la evaluacién
general del producto y sus
componentes, adecuacion
de sus catdlogos e ins-
trucciones de uso y su
adecuacion general a la
finalidad prevista.

m Fvaluacion de nivel 2,
destinada a las pruebas de
producto y al estable-
cimiento de las carac-
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Figura 1: Ensayos de rigidez a compresion, torsion, y flexion lateral y
anteroposterior

terfsticas que definen la
funcién de dicho producto,
cuando se encuentra
correctamente implantado.
Inspecciones, determinadas
a la determinacion del nivel
de calidad de un deter-
minado lote de productos.
Evaluaciones comparativas,
destinadas a la determi-
nacién de diferencias entre
productos en base a eva-
luaciones de nivel 1 y/o 2.

W Fvaluaciones de segui-
miento de producto,
destinadas a la deter-
minacién de los resultados
clinicos a corto, medio y
largo plazo, a la asignacién
de causas intrinsecas al
producto que determinan
tales resultados y al
establecimiento de niveles
de significacion entre tales
relaciones. Esta evaluacion
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Figura 2: Ensayos de deslizamiento del acople tornillo-barra

se establece mediante una
colaboracién estrecha con
los servicios hospitalarios en
los que se realiza la
evaluacion.

Debido a las caracteristicas
propias de la presente
publicacion, Unicamente se
desarrollara el contenido de
la evaluacién de nivel 2. No
obstante, el resto de
evaluaciones poseen un nivel
de desarrollo semejante vy
estan a disposiciéon de los
socios del IBV que pudieran
estar interesados en las
mismas.

Evaluacion de nivel 2

Las pruebas del producto
estan destinadas al esta-
blecimiento de las carac-
teristicas que definen la
funcién de dicho producto,
cuando se encuentra correc-
tamente implantado. El
caracter de las diferentes
evaluaciones permite realizar
la totalidad de las mismas
sobre una dnica muestra de
material, salvo la carac-
terizacion a fatiga y los
ensayos de propiedades
mecanicas a flexién de
tornillos y barras.

(]
_

Figura 3: Ensayo a flexién de los
tornillos de fijacion

Se evalua la rigidez
del fijador de raquis
ante cargas de
compresion, torsion y
flexion en todos los
planos

Evaluacion de la rigidez

Consiste en la evaluacion
de la rigidez del fijador de
raguis ante cargas de
compresion, torsién y flexion
en todoslos planos. El modelo
de laboratorio simula la
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realizacion de una corporec-
tomia, anclando los tornillos
transpediculares a bloques de
polietileno (Figura 1).

Evaluacion de la
resistencia a fatiga

Se evalla la resistencia a
fatiga del fijador de raquis a
5.000.000 ciclos a 10 Hz ante
cargas de compresion-flexion
ciclicas, siguiendo un patrén
de cargas similar al soportado
por un fijador de raquis
implantado. La configuracion
del ensayo modela un raquis
desestabilizado por reseccién
de ligamentos vy arcos
vertebrales posteriores, pero
con cuerpos vertebrales
intactos.

Caracterizacion a fatiga
del fijador de raquis

En esta evaluaciéon se
determina la curva de fatiga
(curvade Wholer) de un fijador
de raquis, realizando ensayos
a fatiga ante cargas de
compresién-flexién a 3 Hz a
1.000, 800, 600y 400 N hasta
que colapse el sistema o
alcanzar 1.000.000 de ciclos,
lo que ocurra primero. La
configuracion del ensayo
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modela un raquis deses-
tabilizado por corporectomia.

Evaluacién de la
resistencia a
deslizamiento del acople
tornillo-barra

Se evalta la fuerza maxima
soportada por el sistema de
acople y cierre entre barra y
tornillo transpedicular (o
gancho) de un fijador de
raquis (Figura 2).

Evaluacion de la
resistencia a giro y
flexién del acople
tornillo-barra

Se registran los pares o
momentos maximos sopor-
tados por el sistema de acople
y cierre entre barra y tornillo
transpedicular (o gancho) de
un fijador de raquis. Los
momentos aplicados al
sistema seran (Figura 2):

m Giro: se aplica un parenun
plano transversal.

m Flexién: se aplica un par en
un plano sagital.

Evaluacion de la
resistencia a
deslizamiento del acople
entre barras.

En este ensayo se mide la
fuerza maxima soportada por
el sistema de acople y cierre
entre las barras del fijador.

Se evalua la
resistencia a fatiga
del fijador de raquis
a 5.000.000 ciclos a
10 Hz ante cargas de
compresion-flexion
ciclicas
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Figura 4: Ensayo de anclaje de tornillos

Evaluacion de la
resistencia a giro del
acople entre barras

Se evalua el par maximo
soportado por el sistema de
acople y cierre entre barras
del fijador.

Evaluacion de las
propiedades mecanicas a
flexion de las barras

Se realiza un ensayo de
flexién a 4 puntos, evaluando
larigidezy resistencia a flexion
de las barras de fijacion.

Evaluacion de las
propiedades mecanicas a
flexiéon de los tornillos

Se evalta, mediante ensayo
de flexién con extremo empo-
trado, larigidez y resistencia a
flexién de los tornillos del
sistema de fijacion (Figura 3).

Evaluacion de las
propiedades mecanicas
del material

Se calcula la dureza, carga
de rotura, limite elastico y
maximo alargamiento del
material de las barras de un
fijador de raquis.

Evaluacion del anclaje de
los tornillos

Se evalla la fuerza necesaria
para la extracciéon de un
tornillo anclado sobre una
base de polietileno (Figura 4).

Evaluacion de la
microestructura

Se realiza un analisis meta-
logréafico de inclusiones, tama-
Ao de grano medio y maximo,
isotropia y estructura de fases
del material del fijador.

Evaluacion de la
composicion quimica del
material

En base a normas ASTM se
realiza una evaluacién
completa de la composicion
quimica del material del
fijador.

Evaluacion de la corrosiéon
de los aceros

Se evalua la resistencia a
corrosion intergranular de los
componentes de los fijadores
de raquis fabricados en acero.

O

BIOMECANICA. Cuadernos de Informacion, n°® 18




	RB18_
	RB18_intportada
	RB18_pag_03
	RB18_pag_04
	RB18_pag_05
	RB18_pag_06
	RB18_pag_07
	RB18_pag_08
	RB18_pag_09
	RB18_pag_10
	RB18_pag_11
	RB18_pag_12
	RB18_pag_13
	RB18_pag_14
	RB18_pag_15
	RB18_pag_16
	RB18_pag_17
	RB18_pag_18
	RB18_pag_19
	RB18_pag_20
	RB18_pag_21
	RB18_pag_22
	RB18_pag_23
	RB18_pag_24
	RB18_pag_25
	RB18_pag_26
	RB18_pag_27
	RB18_pag_28
	RB18_pag_29
	RB18_pag_30
	RB18_pag_31
	RB18_pag_32
	RB18_pag_33
	RB18_pag_34
	RB18_pag_35
	RB18_pag_36
	RB18_pag_37
	RB18_pag_38
	RB18_pag_39
	RB18_pag_40
	RB18_pag_41
	RB18_pag_42
	RB18_pag_43
	RB18_pag_44
	RB18_pag_45
	RB18_pag_46
	RB18_pag_47
	RB18_pag_48
	RB18_pag_49
	RB18_pag_50
	RB18_intcontraportada
	RB18_contraportada



