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RESUMEN

En las cirugias cervicales anteriores se emplean placas atornilladas para aumentar la
tasa de fusion del injerto 6seo que se interpone entre vértebras; su disefio ha ido
evolucionando para adaptarse a los inconvenientes que se han ido encontrando: inicialmente
los tornillos no estaban sujetos a las placas, por lo que podian soltarse.. posteriormente, al
sujetarlos se altera la distribucion de carga a través del injerto, necesaria para favorecer su
integracion (siguiendo la ley de Wolff).. Por todo ello, surgieron las placas cervicales
dindmicas, que permiten la continuidad de la carga del injerto a la vez que se garantiza una
estabilidad minima suficiente; la dinamicidad puede lograrse por rotacion de los tornillos o
por traslacién de los mismos o de la placa (o ambos mecanismos), dando lugar a placas
rotacionales o traslacionales, que pueden ser uni o bidireccionales en funciéon de que el
mecanismo dinamico esté en un extremo o ambos de la placa. Por otro lado, durante el
proceso de fusién puede producirse un acortamiento del injerto, y las placas dinamicas

pueden acomodarse a esta situacion.

En la literatura no existe ninglin estudio que compare in vitro el comportamiento
biomecanico de una placa dinamica bidireccional en comparacién con esa misma placa en
comportamiento estatico, en un modelo de corpectomia (en los casos de discectomia no es
imprescindible el uso de placa). El objetivo de este estudio es investigar si la supuesta
superioridad de la placa dinamica es atribuible efectivamente al dinamismo intrinseco de la
misma, o podria atribuirse mas bien al disefio de la placa. Para ello emplearemos ensayos
biomecanicos y Modelos de Elementos Finitos, que son disefios por ordenador que

combinan elementos geométricos y fisicos.

Los resultados obtenidos en este estudio, tras las simulaciones realizadas (de la
manera descrita anteriormente) con la placa funcionando de forma estdtica o dindmica, y
simulando una situacion tanto con injerto a longitud completa o tras acortamiento,
muestran que las placas estdticas soportan mds estrés que las dindmicas (pudiendo
producirse aflojamiento o rotura de los implantes), lo que puede aumentar con el tiempo al
acortarse el injerto, volviéndose las placas estdticas incapaces de transferir de forma tan
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efectiva la carga al injerto. Por el contrario, las placas dindmicas .que ya en el
postoperatorio inmediato-, transfieren mayor carga al injerto que las estdticas, si son
capaces de adaptarse a la nueva geometria y permiten la continuacion de la transmision de
la carga al injerto. Por todo ello, en los casos en que haga falta utilizar placas cervicales,
seria aconsejable la utilizacion de placas dindmicas traslacionales, dado que se ha
demostrado in vitro la mayor transmision de cargas al injerto, y la menor tension de la

placa, que a la larga puede ser fuente de complicaciones.
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1. INTRODUCCION

1.1 Placas cervicales

La artrodesis cervical tras procedimientos descompresivos a uno (discectomia) o dos
niveles (corporectomia o corpectomia, reseccion del cuerpo vertebral) se basan en el aporte
bioldgico del hueso interpuesto como injerto [Rhee 2005]'. Sin embargo, la alta tasa de
complicaciones en caso de no afiadir fijacion (tales como cifosamiento, extrusién del
injerto,..), ha conducido a la aparicion y progresivo desarrollo de placas cervicales
anteriores [Wang 2001", Hakalo 2008"]; aumentan la estabilidad [Tsitsopoulos 2017]"
(aunque no se consiga eliminar la movilidad del todo [Mourning 2007]", evitan la extrusion
del injerto -disminuyendo la tasa de reoperacion por este motivo- o su hundimiento [Tye
2002, Xie 2007""], mantienen el perfil sagital [Song 2009]"", y aumentan globalmente la
tasa de fusion y los resultados clinicos, particularmente en los procedimientos multinivel
[Wang 1999*, Samartzis 2004*, Cheng 2005], todo esto con independencia de que puedan
surgir complicaciones en las estructuras vecinas (tales como lesion tisular tardia) ademas de
la elevacion del coste y tiempo quirtrgico. No obstante, la incorporacién de la placa cervical
influencia la distribuciéon del estrés tanto a nivel vertebral como a nivel del injerto éseo
[Fernandes 2012*"], modificando la transferencia de carga de la artrodesis; la placa ideal

busca el equilibrio entre rigidez que minimice la movilidad intervertebral, a la vez que no
evite la carga del injerto. La Figura 1 muestra un ejemplo de corporectomia C6 estabilizada

con placa.
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Figura 1. Modelo de corpectomia C6 estabilizada con placa cervical anterior.

También las placas cervicales han sufrido una evolucién en su disefio. Las de
primera generacion -o no constrefiidas-, en las que el tornillo no estaba fijo a la placa,
presentaron problemas por rotura o extrusiéon de los tornillos (incluso con aflojamiento del
injerto) [Lowery 1998""]. Con la segunda generacion (constrefiidas: tornillos fijos a las
placas) se solucionaron estos problemas, pero aparecieron otros: hay que tener en cuenta los
principios de la ley de Wolff, segun la cual el crecimiento 6seo se promueve en las areas de
carga activa (la importancia de la carga como estimulo osteogénico se ha establecido tanto
en modelos animales como en estudios clinicos en fracturas de otras localizaciones
[Gonugunta 2005, Kwon 2007*'], por lo que la presencia de fuerzas a través de un injerto
favorece su integracion y por lo tanto la artrodesis.. esas placas (al ejercer una fijacién rigida
entre vértebras) ejercen un efecto nocivo por el by-pass de fuerzas de compresion (stress-

shielding), que pasan por las placas y consecuentemente dejan de pasar a través del injerto.

Por otro lado, durante el proceso de fusién por incorporacién del injerto, se produce
a veces una pérdida de su altura (acortamiento), fenémeno que puede ser una disminucion

real del tamafio del injerto, por reabsorcion parcial del injerto (la osteolisis inicial forma
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parte del proceso de integracion del injerto, mas marcado en el caso de aloinjertos), o
también puede deberse a una introduccion parcial del injerto dentro de una vértebra
adyacente, denominado hundimiento, asentamiento o subsidencia (subsidence). Si la placa
esta firmemente unida a los cuerpos vertebrales, no permite que éstos sigan en contacto con
el injerto cuando éste se acorta, por lo que se desestabiliza el constructo y se pone en peligro

la fusion.

Frente a todas las complicaciones de las placas estéticas (o fijas) descritas hasta este
momento aparecen las placas dinamicas (en adelante PDC, placas dinamicas cervicales) que
permiten, como sus principales ventajas al menos en teoria, tanto la transmision adecuada de
cargas a través del injerto como un contacto continuado entre las superficies del injerto
interpuesto entre cuerpos vertebrales y éstos cuando el injerto ha comenzado a ser
incorporado y disminuye su altura, incrementando por lo tanto las posibilidades de obtener
una sélida fusién al mantener la carga de compresion sobre el mismo[Mohr 2005, Fogel
2010"]. No obstante, para algunos continian siendo una opcién de osteosintesis
controvertida incluso en sus disefios mas avanzados, debido a estudios contradictorios en los
resultados comparando diferentes tipos de placas (estaticas, dinamicas rotacionales,
dinamicas axiales), ya que se puede distinguir entre placas dinamicas rotacionales (en las
que el tornillo tiene la posibilidad de rotar o cabecear, lo que a la larga puede ser negativo
porque ejercen un efecto de corte a través de la cortical 6sea debilitindolo a nivel de la
interfaz hueso-tornillo y consecuentemente desestabilizan el sistema, conduciendo a malos
resultados [Casha 2003*", Steinmertz 2006, DuBois 2007*] y dindmicas traslacionales (o
axiales), en las que la dinamicidad viene por desplazamiento de la placa en vez de los
tornillos. Con independencia de algunos supuestos resultados subdptimos descritos para

xxi

estas placas [Delamarter 2003]* -que podrian justificarse por un defecto de técnica
quirtrgica en la colocacion de las mismas al colocar el implante excesivamente cerca del
espacio adyacente, provocando su irritacion mecanica-, consideradas de forma global las
PDC proporcionan una artrodesis mas rapida que con el empleo de estaticas y con menor
tasa de complicaciones [Stanci¢ 2008 *", Pitzen 2009™", Hong 2010*"] incluso en patologia
traumatica.[Khoo 2002™"], atribuyéndoseles también menor dolor interescapular
postoperatorio [Chaparro 2009*"']; la posible explicacién podria ser que al permitirse mas

carga en todo el rango de flexo-extension, ademas de promover la formacion de hueso y una
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fusion mejor, se produciria menos tension en los elementos posteriores (concretamente
facetas cervicales posteriores, y sus ligamentos) [Peterson 2018]*'". Esta supuesta
superioridad clinica [Welch 20091*"" se ha sugerido para las placas dindmicas tanto
unidireccionales [Brodke 2001, Kukl 2005**Nunley 2009**] como bidireccionales [Bose
2003 Ghahreman 2009 incluso empleando aloinjerto en comparacién con estaticas

con autoinjerto [Goldberg 2007]**".

Entre las multiples PDC existentes en el mercado que han sido objeto de estudios
tanto clinicos como biomecanicos [Steinmetz 2002, Dvorak 2006**"! Fassett 2007°*1],
destaca la placa Premier (Medtronic) [Rapoff 1999y 2003***, Truumees 2003, Reidy
2004, Brodke 2006, Saphier 2007*™"]; no obstante, el motivo de elegir la placa ABC
[Apfelbaum 2002*", Epstein 2002 y 2003*“, Balabhadra 2004*“", Chung 2007
(Aesculap) es por varios factores: la multitud de estudios tanto clinicos como biomecanicos
sobre ella y la particularidad de ser la tnica PDC con movimiento axial bidireccional (si
bien ocasionalmente el asentamiento de la placa puede predominar en su extremo craneal o

caudal sin explicacion evidente, que puede tener relacion con mala adaptacion de la misma
con obstruccion parcial por los osteofitos. La Figura 2 muestra la placa, con su mecanismo

de dinamizacion centripeta.
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Figura 2. Placa ABC (izquierda), con explicacién del mecanismo de dinamicidad (centro) y radiografias sucesivas mostrando
desplazamiento centripeto de los tornillos (derecha).
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1.2 Estudios biomecanicos

El estudio biomecanico de los implantes raquideos puede realizarse en especimenes

humanos, pero la dificultad de obtencién y su escasez numérica han motivado la buisqueda y

el desarrollo de otras alternativas mas viables. La técnica de Elementos Finitos integra las

propiedades fisicas de cada una de las partes (incluyendo la forma) en las propiedades
mecanicas del conjunto mediante un modelo matematico disefiado por ordenador, y se
emplea de forma rutinaria como una técnica estandar en ingenieria, habiéndose aplicado en
los ultimos afios para investigar tanto la biomecanica como el comportamiento esperado de
los implantes en el cuerpo humano. En lo que se refiere a columna cervical [Ha 2006™",
Zhang 2006'], destacan por su trayectoria el trabajo realizado por dos grupos, el Laboratoire
de BioMécanique ENSAM de Paris [Maurel 2005", Frechede 2006"] y especialmente el del
Departamento de Neurocirugia del Medical College de Wisconsin [Yoganandan 1996™ y
1997", Kumarasen 1997"“-1998“-1999""-2000"", Stemper 1995", Wheeldon 2000™ y
2008™7; este grupo de investigacion destaca en el campo de los modelos de elementos
finitos del raquis cervical. Este grupo desarroll6 modelos geométricos usando imagenes de
rayos X o TAC gracias a un algoritmo de deteccion de borde. El mallado del desarrollo
geométrico se hizo usando elementos hexaédricos de 8 nodos; para el hueso cortical y los

platillos vertebrales se emplearon elementos de 4 nodos, y para el modelamiento de los
ligamentos se emplearon elementos simulando cables. La Figura 3 muestra un modelo para

placa estatica.
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Figura 3. Modelo de Elementos Finitos (MEF) para una artrodesis cervical instrumentada con placa cervical anterior, tras

discectomia.

1.3 Justificacion del estudio

Tras haber realizado una busqueda bibliografica exhaustiva al respecto, parece ser
que no se ha publicado un modelo de elementos finitos (MEF) que estudie placas cervicales
dinamicas validadas para un modelo de corpectomia cervical. El proposito de este estudio es
en primer lugar generar y validar un MEF de un segmento de columna cervical que se pueda
aplicar en diversas situaciones clinicas [Akamaru 2005]"" en el contexto de empleo de
placas cervicales dinamicas (s6lo ha sido empleado hasta ahora para las estaticas[Pitzen
2002]™" y para otros implantes cervicales [Rousseau 2008]™"; tras su validacion, se generara
un modelo de corpectomia cervical para estudiar el efecto de la dinamicidad de las placas

cervicales; y se estudiara también mediante ensayos biomecanicos.
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2. OBJETIVOS

El objetivo fundamental de este trabajo es realizar una investigacién combinada
mediante por un lado ensayos biomecanicos con el implante elegido (placa ABC de
Aesculap), y por otro con MEF -modelo de elementos finitos, una herramienta informatica
empleada entre otros para el testado de implantes-, en el Instituto de Biomecanica de
Valencia (gracias a una beca de investigacion otorgada por el Instituto de Investigacion
MAPFRE). La finalidad es demostrar que las placas (dinamicas) traslacionales son
superiores biomecanicamente a las estaticas. Para ello, se va a realizar un estudio
biomecanico mediante un abordaje combinado con MEF y ensayos biomecanicos mediante
la modificacion de una misma placa para que trabaje en configuraciéon tanto dinamica (la
suya propia) como estatica (algo que no se ha hecho con anterioridad), para comprobar si la
supuesta superioridad biomecanica ocurre para la configuracién dindmica y no en la
estatica, y asi poder comparar y deducir que las diferencias obedecen realmente al

dinamismo del implante y no a otras caracteristicas tales como geometria, estructura, etc..

Ademas, este estudio biomecanico permitira asi mismo confirmar la posibilidad de
validar ensayos biomecanicos a través de los MEF, reafirmando esta técnica de estudio
como método de validacion de los implantes una vez implantados tras una técnica

quirtrgica determinada.
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3. METODOLOGIA

3.1 Diseino del estudio

3.2 Caracteristicas de los materiales

3.3 Desarrollo del MEF: parametrizacion

3.4 Estudio mediante modelo sintético (ensayos biomecanicos)
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3.1 Diseino del estudio

A continuacion se ira explicando la metodologia segun la cual se han ido
desarrollando los MEF y los ensayos biomecanicos. El objetivo del trabajo -como ya se ha
dicho- es comparar el comportamiento biomecanico de las placas cervicales dinamicas
respecto a las placas cervicales estaticas (fijas). Para ello se plantea realizar una evaluacién
mediante el método de los elementos finitos y contrastar sus conclusiones con resultados
biomecanicos; la intencién es evaluar, mediante un modelo matematico, las diferencias en
las trasmisiones de cargas a la interfase injerto dseo-vértebra, las tensiones y la rigidez de la
placa al utilizar uno u otro tipo de funcionalidad del implante, y validar dicho modelo
haciendo ensayos biomecanicos de ambas placas en montajes con bloques de UHMWPE
(polietileno) -por su densidad uniforme y resistencia no deformable bajo las cargas de este
estudio-, utilizando el modelo elegido, una artrodesis instrumentada C5-7 tras
corporectomia C6. Dado que durante el proceso de integracion del injerto se da con
frecuencia una disminucion de su altura debido bien a fendmenos de osteolisis o por
hundimiento (tal como se ha comentado anteriormente), se ha disefiado un estudio bajo 4
supuestos en funcion de que la configuracion de trabajo de la placa sea estatica o dinamica,
y 2 situaciones clinicas concernientes a la longitud de injerto (integra como corresponderia a
una situacion de postoperatorio inmediato, y posteriormente con un acortamiento de un 10%

tras subsidencia del mismo.
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3.2 Caracteristicas de los materiales

Dado que las propiedades mecanicas asignadas a cada material de MEF (hueso,
ligamento, etc..) se basan en datos de otros estudios, se realizé una buisqueda bibliografica
con tal objeto [Faizan A 2012]™. Para las propiedades del hueso cortical y trabecular, se
obtuvieron datos de la bibliografia referente a otros MEF del raquis cervical (Tabla 1):
modulo elastico (E) y su coeficiente de Poisson (v). Las propiedades mecanicas y
geomeétricas (area de seccién) de los diferentes ligamentos del modelo se obtuvieron de los
trabajos de Yoganandan [2000™" y 2001™""], en el cual los valores geométricos de los
ligamentos se obtuvieron de las columnas cervicales obtenidas de 8 cadaveres humanos,
mientras que los valores referentes a las propiedades mecanicas de los ligamentos se
obtuvieron de 25 cadaveres humanos. Para la caracterizacion mecanica del injerto 6seo se
realizo asi mismo otra busqueda, obteniendo los valores de diferente estudios publicados

[Kumaresan 1999"", Stemper 2004"™, Voo 1995™"", Maurel 1993, Moroney 1988™"1], y se

utilizaron para el estudio dichas propiedades asignadas (Tabla 2).
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Tabla 1. Propiedades mecanicas utilizadas en el MEF

Coeficiente de
hueso E (N/mm?2)
Poisson
esponjosa 100 0'2
cortical 12000 0'3
esponjosa de 6000 03
arco posterior
area total
ligamentos E1 (Mpa)
(mm?2)
Longitudinal 12.1 28.2
Anterior
Longitudinal Posterior 14.7 23
amarillo 48.9 3.5
Interespinoso 13.4 5
Supraespinoso 20 -

Tabla 2. Propiedades mecanicas del injerto 6seo empleado para el MEF

Coeficiente de | Densidad (g/
E (Mpa)
Poisson cm3)

Kim>> & 100 0.2 0.17
Akamaru™ 100 0.2
Vadapalli™ 12000
Zander™ 100, 500,

1000, 5000
Huang™" 345 0.31
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3.3 Desarrollo del MEF: parametrizacion

El Modelo de elementos finitos (MEF) ideal de la regién cervical deberia ser versatil
y adaptable facilmente, y en este sentido no deberia necesitar de una intervencién
importante del programador para cada caso concreto. Por este motivo, este MEF se
desarrolla utilizando el sistema ANSYS, que permite al usuario variar las caracteristicas del

modelo una vez desarrollado, gracias a la estandarizacion del modelo.

En primer lugar hay que explicar en qué consiste sobre la parametrizacion

geométrica, que se hace con 2 objetivos:

- Para alcanzar las dimensiones y caracteristicas exactas de la columna comparadas con las

obtenidas de estudios antropomorficos de diferentes autores.

- Para aplicar el modelo de forma facil a diferentes caracteristicas anatomicas y fisiologicas

que varian entre pacientes, como por ejemplo diferente lordosis.

Lo que mas destaca dentro de la parametrizacion es la del mallado (la estructura en

forma de malla dibujada por ordenador), que se hace para aumentar el control del
programador, de forma que la densidad y posicion de los nodos que la conforman se pueda
elegir, y de esta forma mediante su manipulaciéon es posible incorporar los implantes
quirargicos directamente adheridos a los nodos de la estructura de la columna. Ademas,
haciéndolo asi no hay necesidad de generar ecuaciones para la restriccion de los grados de
libertad, que enlentecerian el tiempo de calculo. Por otro lado, la parametrizacion del
mallado también permite la posibilidad de suprimir elementos de una manera facil, de cara a
simular condiciones clinicas o quirtrgicas, tales como corporectomia y su inestabilidad

consecuente, como es este caso.

Una vez desarrollado el modelo desde el punto de vista geométrico, pasamos a

dotarlo de caracteristicas mecanicas; la parametrizacién mecanica permite la posibilidad de
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modificar todas las caracteristicas de los materiales, siendo muy util en el caso de ciertas
patologias tales como osteoporosis, degeneracion discal, o incluso la posibilidad de simular
distintos comportamientos de los tejidos blandos (calculados a partir de modelos

multilineales, bien hiperelasticos o viscoelasticos).
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3.4 Estudio mediante modelo sintético (ensayos biomecanicos)

Paralelamente al desarrollo de los MEF, se realiza un estudio biomecanico
simulando dos UVF (unidad vertebral funcional: dos vértebras adyacentes separadas por su
disco intervertebral) para artrodesar (tras corporectomia) mediante bloques de UHMWPE.
Gracias al modelo sintético, se pueden estudiar in vitro las diferencias de comportamiento
mecanico entre los dos funcionalismos de esta instrumentacion, realizando ensayos para

determinar los valores de rigidez de la placa en modalidad estatica y dinamica.

En los modelos sintéticos se han simulado las vértebras mediante bloques de
polietileno, y el injerto 6seo interpuesto con materiales plasticos con una rigidez similar a
los reales. Los resultados obtenidos de los ensayos son la rigidez a flexo-compresién y el
desplazamiento entre la placa y el polietileno; también se miden las tensiones en las placas
mediante galgas extensiométricas. Se ha elegido la flexo-compresién porque se ha
demostrado que durante la flexién una placa excesivamente rigida (como son las estaticas)

provocan distraccion (separacion) del implante respecto a la vértebra sobre la que se apoya
(lo que dificulta la fusién) [DiAngelo™ y Galbusera ™, 2000]. La Figura 4 muestra un

ejemplo de montaje de bloques de polietileno para estudio biomecanico.
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Figura 4. Ejemplo de placa cervical con bloques de polietileno.
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4. RESULTADOS

4.1. MEF de raquis cervical para corpectomia

4.2 Validacion del MEF
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4.4 Validacion del comportamiento de las placas cervicales:

ensayos biomecanicos

4.5 Simulacion del postoperatorio inmediato y tras acortamiento del injerto

4.6 Analisis del efecto en tensiones de flexo-compresion sobre las dos

configuraciones
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4.1. MEF de raquis cervical para corpectomia

El software generado dibuja el MEF a través de pasos consecutivos, tal como se
puede apreciar en la Figura 5. Para generar los nodos y los elementos de los cuerpos
vertebrales, los elementos s6lidos se emplean para el hueso esponjoso, mientras para el
hueso cortical se emplean elementos “caparazon”. En cuanto al modelamiento de las zonas
de contacto, se deja un espacio de 1 mm entre las articulaciones facetarias, mediante
elementos de contacto nédulo-superficie, con una factor de friccion entre superficies de
1=0.85. También se han modelado los ligamentos capsulares, que mantienen unidas las
facetas entre si. Finalmente, para la modelizaciéon del injerto 6seo interpuesto entre los

platillos vertebrales C5 y C7, se ha empleado un material isotrépico.
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Figura 5: Progresion del disefio del MEF que incluye un modelo de corporectomia con injerto estructural interpuesto entre C5y C7.
a) Nodos y elementos del cuerpo vertebral C7; b) pediculos, facetas y cuerpo vertebral; c) laminas y ap6fisis espinosas; d) vértebra
completa C6; e) distintos ligamentos: interespinoso, supraespinoso, longitudinal anterior y posterior, asi como amarillo; f) vértebras

C5-7 con corporectomia C6; g) ligamentos capsulares; h) modelo completado con el injerto interpuesto (flecha roja).
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4.2 Validacion del MEF

Un MEF debe ser validado antes de que pueda emplearse para hacer predicciones, lo
que puede conseguirse mediante comparacioén con los resultados de estudios in vitro con
segmentos espinales genuinos y/o bien representados por modelos en polietileno validados
con anterioridad. Una vez disefiados los MEF, se han validado con la ayuda de 3 trabajos
relacionados publicados con anterioridad (Moroney1988™, Maurel1993™", Panjabi
1991™%) utilizando las mismas condiciones; una vez validado el modelo, estas condiciones
pueden ser modificadas para simular cualquier condicion de carga. Los movimientos y las
rotaciones aportados por otros autores, asi como los parametros geométricos y mecanicos,
son bastante variables; asi que el modelo se construye de una combinacion de datos
obtenidos de diferentes estudios. Para realizar la validacion del modelo, los parametros
mecanicos de los ligamentos se han modificados de forma gradual. Como parametro de
validacion del modelo analitico de la columna, la rotacion alrededor del eje (aplicando un
momento puro) de una unidad vertebral funcional se utiliza con un eje X para la flexo-
extension, y el eje Z para la torsion. El modelo cervical se considera validado si los rangos
rotacionales estan dentro del rango de movimiento de los otros estudios. Las cargas usadas

para la validacion fueron momentos entre 0,2 y 2 Nm, con incrementos de 0,2, y los valores
obtenidos se muestran en la Tabla 3; a pesar de la gran variabilidad de los resultados
publicados previamente, la curva rotacional de nuestro modelo se encuentra dentro del
rango de movimientos establecidos para la validacion, tal como se muestra en las Figuras
6-8. En cualquier caso, la validacion del MEF de la placa y los tornillos requeriria también

la comparacion de los datos comparados con los de los ensayos biomecanicos.

Tabla 3. Valores de la curva rotacional del MEF.

Momento (Nm) | giro de Flexion (°) | giro de Extension (°) giro de Torsion (°)
0.2 1.17 1.28 2.06
0.4 2.2 2.56 3.81
0.6 0.04 3.83 4.16
0.8 3.7 4.99 4.5

1 4.38 5.32 4.84
1.2 4.9 5.65 5.17
1.4 5.41 5.97 5.49
1.6 5.89 6.3 5.82
1.8 6.37 6.63 6.14

2 6.85 6.95 6.45
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Figura 6. Validacién del MEF bajo torsion.
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Figura 7. Validacion del MEF bajo flexion.
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Figura 8. Validacién del MEF bajo extension.
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4.3 MEF de la osteosintesis

El procedimiento seguido para el desarrollo tanto de la placa dinamica como de los
tornillos ha sido diferente del empleado en la columna cervical. Para simular el movimiento
de deslizamiento de los tornillos sobre la placa se han empleado las referencias para la placa
cervical ABC (Aesculap) FJ759T de 40mm de longitud, y FJ812T para los tornillos
unicorticales de 12 mm de longitud y 4mm de didametro. El proceso de modelamiento
empieza con la geometria de la placa y la cabeza del tornillo utilizando el programa de
software “Solidworks 2008” (Dassault Systémes). Una vez obtenido, las caracteristicas
geométricas se importan al programa ANSYS y malladas de manera libre (Figura 9).
Posteriormente, se modelan las superficies de contacto entre la cabeza del tornillo y la
ranura, simulando el deslizamiento de los tornillos que ocurre durante el acortamiento o
asentamiento del injerto dseo -permitiendo la transmision continua de la carga. Por ultimo,
tras el disefio y el ensamblaje de todos los elementos, se completa el modelo de fusion

cervical con el injerto ocupando el hueco tras corpectomia.
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E
Figura 9. Modelizacion secuencial de la instrumentacién a partir de una placa dindmica ABC (izquierda) y un tornillo unicortical

(derecha) utilizados para el desarrollo del MEF.
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4.4 Validacion del comportamiento de las placas cervicales: ensayos

biomecanicos

Una vez validados los modelos y comprobado que pueden proporcionar resultados
fiables, se procede a realizar unas simulaciones numéricas sobre el modelo de columna
cervical, instrumentado con los dos modelos de placas cervicales. Estas simulaciones
constan de unas pruebas simuladas, realizadas aplicando una carga de flexo-compresion
sobre el modelo, para poder efectuar una evaluacién de las rigideces de las dos placas, de las
tensiones obtenidas a la interfase injerto 6seo-vértebra en las dos configuraciones de

implante y las tensiones en las placas en ambos modelos.

Siguiendo los estandares de ISO, se procede a simular un modelo de corpectomia C6
con bloques de plastico, incluyendo el injerto interpuesto entre los cuerpos vertebrales C5 y
C7 (Figura 10); el conjunto es entonces montado en la maquina de testar materiales, en
este caso INSTROM. Una vez hecho esto, el siguiente paso consiste en colocar una placa
ABC™(Aesculap — Tuttlingen, Alemania) -ranurada dindmica-; y simular los 4 escenarios
clinicos en total, con 2 longitudes diferentes del injerto (longitud total y reduccién del 10%
simulando asentamiento del injerto) con la placa funcionando en modalidad dinamica
(original) o estatica (bloqueando el dinamismo con tornillos en la ranura, impidiendo el
desplazamiento en las mismas); se evalua la rigidez en flexo-compresién y el
desplazamiento entre la placa y el cuerpo vertebral, siguiendo las directrices 1SO12189:
2008. Para cada configuracion, se realizan 3 repeticiones a una velocidad de 0.42mm/s de
desplazamiento controlado, terminando si falla la placa; con los datos obtenidos, se puede
trazar una curva de carga-desplazamiento, y los datos referentes al desplazamiento (en mm)
y carga (en N) al limite elastico con la flexo-compresion, asi como la rigidez (N/mm) y

carga hasta el fracaso.
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Figura 10. Ensayos biomecanicos con bloques de polietileno; arriba izquierda, diagrama de los bloques; abajo izquierda,
configuracién dindmica.; derecha, maquina INSTROM con la placa en configuracién con la placa en configuracion estatica (se

pueden apreciar los bloqueos del dinamismo).
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Después de esto, las mismas cargas se aplicaron al modelo MEF igual que en el
ensayo biomecanico; la hemiesfera superior a través de la que se aplica la carga tiene la
posibilidad de rotar libremente sobre el bloque (con coeficiente de friccién cero), mientras
que la unién entre tornillos y la placa es totalmente rigida; la superficie interior del bloque
se consideraba fija, y la carga vertical se aplic6 sobre la hemiesfera. Para el ajuste del MEF
se obtuvieron datos de los obtenidos de los ensayos biomecanicos de la placa en una de las
configuraciones de las empleadas (estatica con longitud completa del injerto); la rigidez del
montaje elastico se obtuvo asi mismo también de estos ensayos, y el modelo se ajusto
haciendo variaciones en la rigidez de los tornillos y el muelle. Una vez realizada la
validacién, se analizaron las tensiones referentes al desplazamiento en la direccion de la

carga aplicada (con un desplazamiento maximo de 0.019mm).

Respecto a la placa, los valores obtenidos en los tests mecanicos fueron comparados
con aquellos obtenidos analiticamente de los MEF de la placa dinamica, los tornillos y los
bloques de polietileno desarrollados y usados siguiendo las mencionadas condiciones de
carga y ambiente (Figura 11). Las mismas cargas -utilizando una esfera en el cenit- se
aplicaron en el proceso de validacion del MEF, para cada una de las 4 configuraciones, tras
realizar ajustes para las configuraciones estatica y dinamica. Los modelos fueron dibujados
utilizando software CAD para los mismos bloques utilizados en los ensayos, asi como la
placa incorporada. Posteriormente se incorporaron utilizando ANSYS y se realizd el

mallado, asi como los diferentes puntos de contacto.
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Figura 11. Montaje completado con los bloques de polietileno y la placa cervical implantada, desarrollada primero con Ansys y
posteriormente convertida en MEF, izquierda y derecha respectivamente. Abajo, desplazamiento simulado del constructo en la

direccién de la aplicacién de la carga.
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4.5 Simulacion del postoperatorio inmediato y tras acortamiento del injerto

Una vez que el modelo completo se ha construido, fue testado tanto en
configuraciéon estitica como dindmica (Figura 12). Como muestran las tensiones
equivalentes de Von Mises, la placa en funcionamiento estatico es la que soporta la mayor
parte de la carga, pasando unicamente una pequefia proporcion de la carga a través del
injerto. Los puntos del implante que tenian mayor tension eran los de contacto entre los
tornillos y la placa, y donde el grosor de la placa era menor. Sin embargo, cuando la placa
tiene funcionamiento dindmico, la carga se transmite no so6lo a través de la misma, sino

también y principalmente a través del injerto (recibiendo este la mayor parte de la misma).

Tras simulacion de acortamiento del injerto del 10% (tal como se muestra en la
Figura 13), la mayor parte de la transmision de la carga de C5 a C7 se realiza a través de la
placa cuando se emplea una placa estatica, incapaz de adaptarse a esta nueva situacion.
Mientras que cuando la placa es dinamica, se mantiene el contacto entre los platillos
vertebrales y el injerto 0seo, permitiendo de esta forma la transmision de la carga en
direccion craneo-caudal, particularmente en la parte anterior del injerto debido al
movimiento anatémico de flexién de la columna cervical. Analizando las tensiones
equivalentes de Von Mises porcentual para la regiéon mas fina (Figura 14), se puede

apreciar como la placa estatica esta sobrecargada.

44



Figura 12. MEF de fusi6n tras corpectomia anterior con injerto interpuesto y placa anterior atornillada en situacién de postoperatorio inmediato, tanto en configuracién

estatica (centro)
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Figura 13. MEF de corpectomia cervical anterior y fusién con placa atornillada a los cuerpos vertebrales (arriba) tras simulacién de
acortamiento del injerto, tanto en configuracion estatica (centro) y dindmica (abajo).
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estatica dinamica estatica dinamica
longitud 100% acortamiento 0%

Figura 14. Diferencias de tension (izquierda) en la seccion critica de la placa (derecha).

47



4,6 Analisis del efecto en tensiones de flexo-compresion sobre las dos

configuraciones

Los datos de fuerza-desplazamiento obtenidos revelan que cuando la placa esta en
configuracion dinamica (escenarios 1 y 2), ésta permite similar desplazamiento que la
estatica a una menor fuerza; mientras que cuando el injerto estd acortado (simulando
subsidencia), la placa dinamica es capaz de permitir la carga mantenida del injerto
(simulado con un muelle). Contrariamente, con la placa estatica (escenarios 3 y 4) se
requiere un mayor recorrido hasta conseguir el contacto entre superficies, puesto que la
placa no es capaz de adaptarse, y la rigidez medida corresponde tnicamente a la placa
(Figura 15). Los valores medios obtenidos tras 3 repeticiones para cada configuracion (con
sus respectivas desviaciones estandares) son los siguientes (en N/mm): 89.48 (+ 2.65) y
94.77 (+ 1.16) para la configuracién dindmica, mientras que para la configuracién estatica
son 95.47 (+ 4.7) y 84.13 (+ 8.1), respectivamente; la unica diferencia estadisticamente
significativa se encontrd para el testado de la placa en configuracion estatica (p = 0.03395).
La validacion se hizo usando el MEF bajo los 4 escenarios con el ordenador, mostrando que

no habia diferencias con las pruebas biomecanicas.
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Fuerza (N) r 7

desplazamiento (mm)

Figura 15. Curvas de fuerza-desplazamiento para cada una de las configuraciones. Las lineas roja y naranja se refieren a la
configuracion estatica -con longitudes completa y acortada, mientras que la linea verde es para la configuracién dindmica con injerto
con longitud completa, mostrando que las placas dindmicas permiten una mayor transmision de la carga en el postoperatorio
inmediato, y la linea azul es para la configuracién dindmica con acortamiento del injerto -mostrando que estas placas dindmicas son
capaces de acomodarse a una nueva geometria tras acortamiento del injerto, manteniendo de esta forma la transmisién de la carga a
su través.
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5. RESUMEN GLOBAL Y DISCUSION

La falta de disponibilidad de especimenes humanos para la evaluacién biomecanica

de los implantes de columna ha potenciado el desarrollo de otras formas de testado. La
técnica de los modelos de elementos finitos (MEF) integra propiedades fisicas, geométricas
y mecanicas a través de un modelo matematico, y utiliza la simulacién por ordenador para
testar las propiedades biomecanicas. Los MEF han demostrado ser una herramienta
interesante para testar implantes, y se han empleado para testar implantes cervicales con
anterioridad. Del mismo modo, hay numerosos estudios biomecanicos que tratan de
aspectos de la movilidad y la rigidez. Sin embargo, no hay estudios utilizando ni validando
MEF para el estudio de las placas dinamicas cervicales en modelo de corpectomia. Nuestro
estudio refleja el beneficio de las placas dinamicas en la carga del injerto con la flexién-
compresion; esta fue la modalidad escogida porque las placas fijas (no dindmicas) tienen
tendencia fisiologica al stress-shielding (puenteo de fuerzas), con distraccion de las
superficies de fusion con este movimiento, como se ha comprobado con anterioridad tanto
con ensayos biomecanicos como con MEF; se dan cargas paradodjicas al implantar estas
placas estaticas, mientras que las placas dinamicas disminuyen este efecto a la vez que

mantienen una carga uniforme tal como se puede apreciar al estudiar la presion de contacto.

Varias placas dinamicas traslacionales han demostrado tener mejores resultados clinicos
respecto a las estaticas, particularmente en los casos de fusion multinivel con auto o
aloinjerto; y esto ocurre para distintos tipos de placas dinamica, uni o bidireccionales. Las
placas dinamicas parecen conseguir una fusion mas rapida y con menor riesgo de rotura del
material de osteosintesis, evitando la pérdida de lordosis (tolerable clinicamente hasta 5°)
que podia apreciarse en los casos iniciales de fusién cuando no se empleaban placas. Incluso
en los casos de fracturas, en los que hay mas inestabilidad que en los casos degenerativos -la
indicacion mas frecuente-, se ha demostrado que las placas dinamicas provocan menos
asentamiento y mejor preservacion de la lordosis (sin roturas de material); algunos autores
incluso aconsejan su empleo para las artrodesis circunferenciales, con mejores resultados
que las estaticas. La placa elegida y empleada en este estudio tiene la peculiaridad de que
permite a los tornillos tanto deslizarse (trasladarse) en las ranuras como la rotacién, incluso
cuando la traslacién maxima ha tenido lugar.
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Se han hecho comparaciones biomecanicas entre diferentes placas, de diferentes
comportamientos. Asi mismo, la reduccion de la altura del injerto ya se habia utilizado en
estudios anteriores para simular reabsorcién o subsidencia del injerto: el constructo
dinamico permitia mantener el contacto del injerto y mayor estabilidad que el estatico tras el
acortamiento del 10% del injerto. Del mismo modo, tras simular el acortamiento del 10%
del injerto, las placas estaticas no podian mantener la carga del injerto, provocando un
aumento de la inestabilidad en flexo-extension. Nuestro estudio confirma el mejor
comportamiento biomecanico de las placas dinamicas, particularmente tras el acortamiento
del injerto -tanto en el modelo de polietileno como en los MEF-, con inestabilizacién por

disminucion de la rigidez tras simulacion de la reduccion en el caso de las placas estaticas.

Los principales potenciales inconvenientes -en la practica clinica- de las placas
dinamicas incluyen principalmente la irritacion del nivel discal adyacente por traslacion de
la misma; esto puede estar relacionado con una técnica quirdrgica deficiente al colocar la
placa demasiado cerca del nivel adyacente; y ademas puede evitarse con otros disefios de la
placa. Por otro lado, la potencial pérdida de lordosis es tan pequefia que no tiene repercusion
clinica; y la tedrica excesiva movilidad no ocurre en la practica clinica (véase lo comentado
para los casos de inestabilidad postraumatica). Este estudio confirma la mejora global de la
rigidez con una placa en funcionamiento dinamico en comparaciéon al mismo disefio pero

estatico, incluso tras la situacion de subsidencia.

Por un lado, se ha realizado un estudio biomecanico combinado, disefiandose en
primer lugar un MEF simulando una artrodesis instrumentada tras corpectomia C6, que se
ha validado de forma intrinseca y extrinseca -tanto con estudios similares de la literatura
cientifica como con los ensayos biomecanicos posteriores-. Las zonas del implante
sometidas a mayores tensiones son -como era de esperar-, por un lado el contacto de los
tornillos con la placa, y las areas de seccion mas reducida por otro, especialmente en el caso
de funcionamiento estatico -al comparar escenarios en esta configuracion y en dindmica-;
asi mismo, como era de esperar en el primer supuesto la transmision de cargas es mayor; y
no soélo eso, sino que cuando el injerto se acorta -simulando asentamiento- sélo se consigue

transmision de la carga en ese modo (dinamico).
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Por otro lado, también se ha demostrado con los datos de los articulos de la literatura
cientifica que las placas dinamicas traslacionales son superiores a las rotacionales. Aunque
la altura foraminal y discal cervicales ganadas tras la cirugia con placas cervicales anteriores
se puede llegar a perder parcialmente , no obstante estos cambios desde el punto de vista
radiologico no repercuten en el resultado clinico. Lo que si que se ha apreciado es que el
empleo de placas dinamicas traslacionales conlleva menos pseudoartrosis, o lo que es lo
mismo, mayores tasas de fusion, que las rotacionales (que pueden producir un corte de la
cortical 6sea conforme pasa el tiempo, conllevando un riesgo de inestabilidad); por ultimo,
el beneficio de usar sustitutos 6seos o cajas intersomaticas con este grupo de implantes
dindmicos traslacionales no estd completamente definidos, puesto que en el primer caso el
material inerte no puede obedecer a la Ley de Wolff, y en el segundo la transmision excesiva
de carga podria conllevar un hundimiento de los implantes intersomaticos en los cuerpos

vertebrales.
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6. CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos en este estudio, tras las simulaciones realizadas con la
placa funcionando de forma estatica o dinamica, y con longitud completa o acortada,
permiten trazar las siguientes conclusiones biomecanicas que se pueden trasladar a la

practica clinica:

— los MEF como los ensayos mecanicos con bloques de polietileno constituyen una

herramienta valida para el analisis de los implantes

— es posible manipular de forma experimental la placa dindmica ABC para anular su

dinamizacion traslacional mediante bloqueo de los tornillos

— hay mas estrés en las placas estaticas que en las dinamicas, aumentando con el
tiempo al acortarse el injerto; esto puede inducir aflojamiento o rotura del metal,

requiriendo en ocasiones reintervencion

— en el postoperatorio inmediato, las placas dinamicas transfieren mayor carga al

injerto que las estaticas

— tras acortamiento del injerto, las placas estaticas son incapaces de transferir de forma
efectiva carga al injerto, mientras que las dinamicas si son capaces de adaptarse a la

nueva geometria y permiten la continuacion de la transmision de la carga al injerto.

A la vista de estas conclusiones derivadas de este trabajo, en los casos en
que haga falta utilizar placas cervicales, aconsejo la utilizacion de placas
traslacionales, dado que se ha demostrado in vitro la mayor transmision de
cargas al injerto, y la menor tensién de la placa, que a la larga puede ser
perjudicial dado que puede generar complicaciones. Las placas dinamicas son

ventajosas, no sélo desde el punto de vista mecanico sino también clinico, por
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lo que deberian ser consideradas de eleccion.
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