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REZUMAT 

 

În rezumatul de față sunt prezentate aspectele principale ale tezei așa cum sunt 

ele alcătuite în structura lucrării, în acest scop prezentându-se atât Cuprinsul, 

numerotarea capitolelor si a figurilor, cât și bibliografia tezei în formatul original pentru o 

mai ușoară urmărire a prezentării. 

 

ASPECTE GENERALE 

Implanturile medicale sunt dispozitive sau țesuturi care sunt plasate în interiorul 

sau pe suprafața corpului. Multe implanturi sunt protetice, menite să înlocuiască părțile 

lipsă ale corpului. Alte implanturi furnizează medicamente, monitorizează funcțiile 

corpului sau oferă sprijin organelor și țesuturilor. 

Unele implanturi sunt realizate din piele, oase sau alte țesuturi ale corpului. Altele 

sunt realizate din metal, plastic, ceramică sau alte materiale. 

Implanturile pot fi plasate permanent sau pot fi îndepărtate odată ce nu mai sunt 

necesare. De exemplu, stenturile sau protezele  de șold sunt destinate a fi permanente. 

Dar porturile de chimioterapie sau șuruburile pentru repararea oaselor fracturate pot fi 

îndepărtate atunci când nu mai sunt necesare. [1] 

Hartmut F. Hildebrand, în una din lucrările sale referitoare la începuturile și 

vechimea implanturilor (protezelor) face următoarele afirmații: 

 Dispozitivele protetice au apărut la începuturile gândirii medicale umane. Cele 

mai vechi dovezi ale recunoașterii de către om a diformității și nevoii de reabilitare sunt 

greu de stabilit, deoarece multe civilizații antice nu aveau înregistrări scrise, iar relatările 

istorice erau consemnate oral în cântece, poezii și saga. Pentru a descoperi începuturile, 

trebuie să ne bazăm pe antropologi și arheologi pentru a interpreta miturile, operele de 

artă și fragmentele rămase. 

Fabricarea implanturilor și protezelor datează de mai bine de 7000 de ani și este 

la fel de veche ca începutul inventării instrumentelor și uneltelor, la fel de veche ca 

începutul științei materialelor în ceramică și metalurgie. 

Cele mai frecvente intervenții chirurgicale au vizat repararea oaselor, înlocuirea 

dinților și trepanarea craniului. Au fost folosite încă de la început o mare varietate de 

materiale: primele materiale de origine naturală apărute au fost lemnul, nacru și fildeșul, 

dar și os alogen pentru construcții ortopedice. În ceea ce privește înlocuitorii de dinți, 

stomatologii antici aplicau dinți de animale, în special din câini, viței, foci și narvali. 

Mai târziu, odată cu progresul tehnologic, chirurgii și „oamenii de știință” – cel mai 

adesea aceeași persoană – au introdus metalul ca material protetic și de implant, în 

special aur, argint, cupru și plumb cu un grad mai mult sau mai puțin ridicat de puritate. 

Succesul, cel puțin fizic, al unor astfel de dispozitive medicale este confirmat de 
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multiplele descoperiri arheologice, care arată clar că pacienții operați au supraviețuit 

operației chirurgicale. 

Îmbunătățirile au fost posibile datorită noilor tehnici chirurgicale, datorită 

progresului în obținerea de componente pentru realizarea de proteze și datorită ideilor 

creative din inginerie. [2] 

În timp, datorită acumulării cunoștințelor chirurgicale și anatomice, procedurile 

chirurgicale si designul implantului ortopedic au avansat. [3] 

În ultima perioadă, s-au înregistrat progrese accelerate în fabricarea și utilizarea 

de implanturi. 

La momentul actual există o mare varietate de implanturi și proteze. Datorită 

dezvoltării tehnologice, s-au putut obține proteze din ce în ce mai adaptate necesităților 

medicale. 

Datorită progreselor din știința materialelor s-a reușit identificarea și crearea unor 

materiale biocompatibile.  

Toate acestea, corelate cu descoperirile din domeniul medical, au dus la 

diversificarea și continua perfecționare a implanturilor și utilizarea lor pe scară largă într-

o multitudine de specialități medicale. 

In lucrarea de față este prezentată o soluție terapeutică prin implant pentru 

tratarea fracturilor vertebrale prin compresie. 

În Capitolul INTRODUCERE, sunt prezentate aspecte legate de cercetarea din 

cadrul tezei. Sunt expuse anumite aspecte generale legate de terminologia specifică și 

referiri la vechimea interesului față de problematica implanturilor și evoluția acestora. Se 

prezintă apoi motivarea temei alese, ca făcând parte din domeniul de activitate dintr-o 

anumita perioadă de activitate profesională. Sunt stabilite apoi obiectivul și scopul tezei. 

Teza este apoi structurată în patru părți. 

 Partea I prezintă problematica, stadiul actual și direcția de cercetare. Astfel, se 

face o prezentare generală a problematicii fracturii vertebrale de compresie, ce include 

aspecte legate de noțiuni anatomice, VCF propriu zisă, cauze si simptome, precum și 

de epidemiologie. Urmează apoi o trecere în revista a stadiului actual al tratamentului 

VCF și a instrumentarului. La finalul primei părți se prezintă direcția de cercetare. 

Partea a II-a este dedicata stabilirii metodei si alegerii soluției tehnice a 

implantului. Parcurgând etape utilizate in stabilirea metodei optime se stabilește metoda 

utilizata. După o analiza a modului de acționare a metodelor de tratament deja utilizate 

frecvent in tratarea VCF, se determina o soluție tehnica pentru implant, ce poate rezolva 

anumite neajunsuri ale metodelor deja existente. 

Partea a III-a prezintă Proiectarea Implantului. Se pleacă de la cerințele de 

proiectare, utilizate în proiectarea acestui tip de implant. Se alege materialul din lista 

celor recomandate astfel încât să corespundă cerințelor specifice. Pentru conceptul de 

mecanism propus se determină schema structurală și solicitările pentru fiecare element 
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în parte. Apoi, în funcție de aceste valori se vor determina forma și dimensiunile 

elementelor ansamblului, în funcție de rolul și funcția fiecăruia în cadrul mecanismului. 

La finalul acestei părți se va face verificarea de rezistență a fiecărei componente prin 

MEF. 

Partea a IV-a cuprinde proiectarea instrumentarului utilizat pentru manipularea și 

acționarea implantului proiectat. În funcție de rolul fiecărei ustensile, se stabilesc forma 

și dimensiunile fiecărei piese. Se stabilesc solicitările pentru elementele critice 

identificate și după determinarea materialului, se fac verificările prin MEF. 

In Anexe sunt prezentate rezultatele verificărilor efectuate precum și desenele 

tehnice (de execuție si de ansamblu) necesare realizării implantului. 

Obiectivul principal al acestei teze de doctorat este de a proiecta  un dispozitiv 

medical implantabil pentru tratarea fracturilor vertebrale de compresie. Pe lângă efectele 

obținute în mod uzual de alte dispozitive asemănătoare și anume: compensarea pierderii 

de densitate osoasă (prin aportul de ciment), oprirea deteriorării vertebrei (prin 

ranforsarea acesteia cu un implant), se va pune accent pe următoarele obiective ce se 

doresc a fi obținute cu acest tip de tehnologie, și anume restaurarea înălțimii vertebrei, 

prin acționarea cât mai apropiată de locul fracturii, utilizarea unei forțe mai mici de 

acționare, și robustețe. 

Scopul este ca, folosind o metodă chirurgicală minim invazivă, să fie îmbunătățită 

calitatea vieții pacienților cu fractură vertebrală prin compresie, prin înlăturarea durerii, 

redarea mobilității pe cât de mult posibil și prevenirea reapariției fracturii. 

Se pleacă de la intenția de a proiecta un implant care să acționeze mai eficient 

în tratarea acestui tip de fractură.  

În tratamentul fracturilor vertebrale de compresie există două direcții principale: 

1. Tratamentul conservator prin care pacienților li se prescrie tratament 

medicamentos, repaus la pat, proceduri de recuperare medicală, etc.  

2. Tratament chirurgical minim invaziv - bazat pe: 

- Tehnologii „clasice” (Vertebroplastia si Kifoplastia). 

- Tehnologie combinată (utilizează în metoda de tratament implant și 

ciment). 

Având în vedere atât consecințele negative asupra calității vieții unui pacient cu 

VCF, cat si complicațiile ce apar in urma unei astfel de afecțiuni, se impun firesc 

următoarele argumente ce justifica activitatea de cercetare in domeniu: 

- orice activitate de cercetare cu scopul de a îmbunătăți calitatea vieții unui pacient 

cu fractură vertebrală de compresie este binevenită 

- Având în vedere dezavantajele și complicațiile ce pot apărea în urma 

tratamentului conservator, mai ales în cazul pacienților vârstnici ce necesită 

repaus prelungit la pat, putem trage în acest moment concluzia că, în tratarea 

fracturilor vertebrale de compresie, ar trebui să privim și către alte direcții de 

tratament iar o direcție de cercetare firească este cea a tratamentului chirurgical 

minim invaziv. 

- După perioada când treptat si firesc au existat preocupări privind eliminarea 

anumitor neajunsuri ale metodelor existente la vremea respectiva,  s-au dezvoltat 
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direcții de cercetare care au dus la apariția primelor implanturi inovative sau a 

așa numitelor tehnologii combinate. 

 

3 OBSERVAȚII 

 În încercarea de a stabili o ierarhie (un clasament) între dispozitivele din categoria 

tehnologii combinate (implant și ciment) nu s-au găsit studii sau lucrări care să abordeze 

o astfel de temă. 

Analizând însă efectele obținute prin cifoplastie si prin tehnologiile combinate, s-

au comparat performantele tehnologiilor combinate in raport cu tehnologiile clasice, 

după anumite criterii. 

- Spre exemplu, anumite studii au arătat că restabilirea înălțimii a fost mai buna 

in mod semnificativ în grupul SpineJack comparativ cu grupul cu cifoplastie 

cu balon. Implicațiile clinice includ o mai bună restabilire a echilibrului sagital 

al coloanei vertebrale și o reducere a deformării cifotice, care poate fi legată 

de rezultatul clinic și de procesul biologic de vindecare. [40], [41], [42] 

- În studiul comparativ [30], realizat pentru a raporta performantele sistemului 

Osseofix® la cele ale cifoplastiei, s-a constatat că la fel ca kifoplastia, metoda 

este ușor de utilizat și poate fi folosită eficient și în cazul implicării marginii 

posterioare a corpului vertebral. Comparativ cu kifoplastia, sistemul 

Osseofix® asigură o creștere semnificativ mai mică a înălțimii corpului 

vertebral și o corecție mai mică a unghiului Cobb mediu fără a afecta rezultatul 

clinic. Pe de alta parte, asigură o îmbunătățire semnificativă a intensității 

durerii și a nivelului de activitate și are rezultate clinice comparabile cu cele 

ale metodelor de consolidare a cimentului consacrate (cifoplastie, 

vertebroplastie). Este o metodă sigură și eficientă, cu o rată scăzută de 

complicații (0 % rata de scurgere a cimentului, 2,2 % fractură adiacentă și rata 

de pierdere a înălțimii) în comparație cu metodele consacrate de utilizare a 

cimentului. 

- Într-un studiu comparativ intre TEKTONA și cifoplastie, folosind vertebre de 

la cadavre, s-a examinat restabilirea înălțimii a două proceduri diferite de 

augmentare utilizate pentru a trata fracturile de compresie vertebrale 

osteoporotice. Protocoalele pentru crearea fracturilor de pană au condus la 

rezultate și efecte reproductibile. Studiul a arătat că restaurarea anterioară și 

centrală, precum și a volumului a fost îmbunătățită semnificativ cu ambele 

tehnici. Tektona® a arătat că duce la rezultate comparabile. Forța poate fi 

aplicată direct pe plăcile terminale, lăsând mai mult os trabecular intact. [27] 

- Pentru compararea performanțelor sistemului V-STRUT cu ale 

vertebroplastiei, în unul dintre studiile efectuate, s-a demonstrat că vertebrele 

care au fost implantate cu dispozitivul V-STRUT© au fost cel puțin la fel de 

fortificate ca vertebrele tratate exclusiv cu o vertebroplastie. [43] 

Alte studii au analizat doar performata procedeului în sine, cum este cazul 

VerteLift, unde concluzia studiului a fost că mărirea vertebrală efectuată cu implantul 

de nitinol este o procedură eficientă, care produce ameliorarea imediată și pe termen 
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lung a durerii, îmbunătățirea semnificativă a calității vieții și restaurarea durabilă a 

înălțimii cu un profil bun de siguranță. [44] 

** Din cele de mai sus putem trage concluzia că rezultatele preliminare din mai 

multe studii au demonstrat fezabilitatea, eficacitatea și siguranța utilizării acestor 

dispozitive mai sus menționate pentru reabilitarea sau tratamentul profilactic al VCF 

patologic. 

 

5 CONCLUZII 

Analizând dispozitivele din cadrul tehnologiilor combinate, precum și direcțiile de 

acțiune în tratarea VCF-urilor se pot deduce câteva observații cu privire la tendințele din 

domeniu. 

Accentul este pus pe următoarele beneficii ale unui dispozitiv utilizat pentru 

tratarea VCF prin tehnologie combinată: 

- Dispozitivul permite restabilirea înălțimii într-un mod controlat (reglabil). 

- Dispozitivul scade potențialul de scurgere de ciment. 

- Dispozitivul permite un control sporit asupra vâscozității cimentului și injecție cu 

presiune mai mică. 

- Dispozitivul menține înălțimea vertebrală în timp ce cimentul se întărește pentru 

a preveni deteriorarea ulterioară a corpului vertebral. 

De asemenea, prin analiza datelor existente, se pot extrage cerințe generale ale 

conceptului de implant: 

- Implant extensibil care poate fi introdus în vertebre. 

- Instrumentarul chirurgical va permite extinderea implantului pentru a reduce 

fractura. 

- Posibilitate de orientare și reglare a deschiderii implantului. 

- Combinație cu ciment. 

- Disponibil în diferite dimensiuni (de dorit). 

Sub Proprietatea Intelectuală a Kyphon-Medtronic, fractura de compresie 

vertebrală a fost o piață sub utilizată de mulți ani, până în 2010, când a expirat brevetul 

Kyphon. De ceva timp, companiile inovatoare s-au concentrat pe dezvoltarea de noi 

produse pentru tratarea fracturii prin compresie vertebrală. 

O viziune comună este că acum încă există oportunități cu adevărat semnificative 

pentru companii, de a putea dezvolta produse inovatoare bazate pe o tehnologie 

combinată. 
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Scopul acestei cercetări este de a proiecta un dispozitiv implantabil care să 

îndeplinească cerințele de mai sus. Acest dispozitiv va fi conceput pentru a restabili cât 

mai eficient înălțimea vertebrelor, acționând în zona cea mai afectată. 

 

6 DIRECȚIA DE CERCETARE 

 

6.1 ANALIZA ZONEI DE ACTIONARE A DIVERSELOR DISPOZITIVE 

Realizând o primă analiză a modului în care dispozitivele prezentate acționează 

pentru a restaura înălțimea vertebrei, s-au făcut următoarele observații referitoare la 

poziția în care acestea acționează in interiorul vertebrei. 

Se poate observa că toate acționează asupra plăcilor de capăt, pe direcții (linia 

neagră) situate până la jumătatea corpului vertebral (linia roșie).  

Dintre acestea, sistemul Kiva si sistemul Tektona par să poată acționa mai 

aproape de marginea prăbușita a vertebrei. 

Celelalte trei, SpineJack, Osseofix si VerteLift, acționează în zone apropiate de 

centrul corpului vertebral. 

 

Sistemul V-strut nu poate fi analizat din acest punct de vedere datorita apropierii 

de principiul vertebroplastiei. 

Sistemul Vertebral Body Stenting prin acțiunea hidraulica a balonului, acesta 

acționează asupra pereților cavitații create prin perforarea controlata a vertebrei, și 

acoperă o zona de acțiune destul de vastă, cu un maxim poziționat relativ spre centrul 

vertebrei. 

Figura 6.3 - 
Osseofix [50], [48] 

Figura 6.2 - 
SpineJack [49], [48] 

Figura 6.1- 
Kiva [33], [48] 

Figura 6.5 - 
Tektona [27], [48] 

Figura 6.4 - 
VerteLift [50], [48] 
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6.2 ANALIZA MODULUI DE ACȚIONARE A DIVERSELOR 

DISPOZITIVE 

Până în acest moment atât  Kifoplastia cât și SpineJack , și-au dovedit eficiența 

în tratarea VCF atât în reabilitarea înălțimii vertebrei, cât și în ameliorarea simptomelor 

pacienților. 

Având în vedere răspândirea utilizării lor și rezultatele demonstrate, se poate 

considera că cele două metode Kifoplastia și SpineJack  pot fi considerate o referință în 

domeniul tratării VCF. Astfel, este firesc ca orice nouă metodă ce ar putea apărea, să 

se raporteze cu rezultatele sale la aceste ultime două metode. 

Pe scurt, descrierea celor două metode a fost prezentată anterior in paragrafele 

2.2.1.2 si respectiv 2.2.2.1 

Se realizează o analiză a modului de comportare a vertebrei în timpul utilizării KP 

și SJ pentru o înțelegere a cinematicii mișcării fragmentelor vertebrei în timpul acționarii 

asupra lor a forțelor generate în utilizarea celor două metode. 

Este analizat doar principiul acționarii mecanice a fragmentelor vertebrei, fără a 

fi abordate alte aspecte precum: metoda de introducere a cimentului, tipul de ciment 

folosit, timpi de întărire a PMMA, durata operației, timp de recuperare a pacientului, etc. 

 

6.2.1 ANALIZA MODULUI DE ACȚIONARE A SPINEJACK 

Procedura ce utilizează sistemul Spine Jack promite restabilirea înălțimii vertebrei 

“ca niciodată înainte”, prin introducerea în corpul vertebrei a unui implant expandabil  

(foarte asemănător unui cric auto), și care la rândul său creează o cavitate, în urma 

acțiunii de expandare a celor două brațe pentru împingerea celor două plăci osoase ale 

vertebrei către poziția inițiala; de aceasta dată, cavitatea este rezultată în urma acțiunii 

mecanice, pe o direcție controlată (sus-jos), dată de orientarea implantului. [28] 

Dacă se dorește doar ranforsarea structurii slăbite (demineralizate) a vertebrei 

fără deplasarea fragmentelor osoase, în cazul utilizării sistemului SpineJack se observă 

că tălpile de împingere a implantului rămân aproximativ paralele.  

Daca se încearcă însă, o restaurare a înălțimii vertebrei se observă că, după 

introducerea elementului de expansiune (SpineJack or balon) și acționarea acestuia, 

pentru crearea cavitații în scopul restaurării acestei înălțimi, în corpul vertebrei (din 

vedere sagitala) se produce o cavitate cu o anumită conicitate, destul de pronunțată. 

Aceste cavități au fost create atât datorită deteriorării structurii interne osoase (sub 

acțiunea mecanica a balonului sau a implantului), cât și datorită deplasării plăcilor 

superioară și inferioară ale vertebrei. Analizând aceste forme ale cavităților obținute se 

observă că ele au o deschidere mai mare spre partea anterioară a vertebrei.  

În cazul SpineJack, se observă că, încă din momentul deschiderii dispozitivului, 

tălpile acestuia tind să acționeze uniform asupra fragmentului din partea de sus și a celui 

de jos, datorită paralelismului constructiv. Totuși, în final, aceste tălpi își pierd 
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paralelismul și ajung în poziții înclinate cu o conicitate pronunțată (Figura 6.6). Acest 

aspect este ușor observabil în lucrările [51] ÷ [56] 

 

6.2.2 ANALIZA MODULUI DE ACȚIONARE A KP 

La fel se observă și în cazul Cifoplastiei (Figura 6.7 ). 

Reamintim că kifoplastia constă în introducerea în corpul vertebrei a unui balon, 

umflarea acestuia și crearea unei cavități prin deplasarea fragmentelor osoase spre 

poziția inițiala sau prin cedarea țesutului osos spongios (mai ales în cazul în care cauza 

fracturii o constituie osteoporoza); crearea cavitații este oarecum aleatorie, după 

principiul minimei rezistente la presiunea din interiorul balonului. Cavitatea rezultată este 

umplută cu ciment. [11] 

Când se dorește doar ranforsarea vertebrei (pentru cazuri de fracturi imobile) 

forma balonului este aproximativ simetrică pe lungimea acestuia. Astfel cavitatea 

rezultată are o înălțime relativ constantă, privită din lateral. 

În cazul fracturilor mobile, când se dorește deplasarea fragmentelor osoase, fiind 

vorba de acțiune pneumatică, presiunea în balon este constantă și generează forțe 

egale de împingere prin pereții balonului, pe toate direcțiile. Și aici, în final, se observă 

crearea unei cavitații cu o deschidere variabilă.  

Altfel spus, sub acțiunea unei forțe relativ uniform distribuite spre suprafețele 

celor două plăci terminale (superioară si inferioară) ale vertebrei fracturate, acestea nu 

se deplasează liniar ci (după cum era de așteptat) au o mișcare de rotație (inversă celei 

produse în momentul fracturării). Acest lucru se observă în lucrările [57]÷[63]. 

Figure 6.6– Reprezentare schematica a actiunii SpineJack; a) Actionare teoretica a dispozitivului; 

b) Aspectul deformat al dispozitivului in actiunea de restaurare a inaltimii vertebrei. 

b)  a) 
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Cinematic, se pare că în timpul procesului de restaurare a formei (înălțimii) 

vertebrei, aceasta se comportă ca o articulație ce are capete libere spre partea 

anterioară si punctul de rotație, undeva in zona posterioara a corpului vertebral. Acest 

lucru explica deplasarea mai mare in partea anterioara, a platourilor vertebrale.  

Și într-un caz și în celălalt (SpineJack sau Cifoplastie), o parte din energie (forța 

dezvoltată de sistem) este risipită în zona de intrare a SpineJack sau a balonului. În 

aceasta porțiune, acolo unde cavitatea creată are o formă de dimensiuni reduse, 

apropiate de diametrul găurii create pentru accesul in corpul vertebrei, practic forțele de 

împingere, oricât ar fi de mari, nu produc deplasări semnificative din punct de vedere 

geometric sau cu efect anatomic. Concluzia fiind că necesarul de forță este în partea 

anterioară a vertebrei, respectiv în zona prăbușită, nu și în zona posterioară, indemnă. 

Însă ambele sisteme acționează atât asupra zonelor afectate de fractură și care trebuie 

deplasate, cât și asupra zonei indemne (nefracturate) ce nu necesită deplasare. 

 

6.3 DIRECȚIA DE CERCETARE 

ABORDATĂ 

Acest fapt, sugerează că pentru a folosi în 

mod eficient energia utilizată la împingerea celor 

două  platouri ale vertebrei fracturate pe  direcția 

cranio-caudală, este util în a folosi o metodă de 

a le împinge în porțiunea aflate în apropierea 

marginilor anterioare, cat mai departe acceptabil 

de “punctul de rotație”. O soluție este aceea de 

se folosi un mecanism alcătuit din brațe 

articulate care sa aibă deplasare mică sau nulă la un capăt (cel dinspre posterior, la 

intrarea în gaura executată pentru introducerea implantului) și deplasare maximă la 

capătul opus, spre anterior.  

Față de metodele prezentate până acum, prin soluția tehnică propusa în această 

lucrare, implantul acționează în zona de prăbușire a corpului vertebral (în zona 

anterioară). Prin aceasta, restaurează înălțimea vertebrei în zona ei afectată, menținând 

Figura 6.8 - Acționarea asupra plăcilor de 
capăt în zona de prăbușire 

Figure 6.7 – Kyphoplasty action: a) Forma teoretica a cavitatii create de actiunea balonului; b) 

Forma cavitatii obtinute in incercarea de restaurtare a inaltimii vertebrei. 

a)  b)  
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în mare parte integritatea teritoriului 

vertebral neafectat de fractură (zona 

posterioara). Acest lucru constituie un 

avantaj având în vedere că fragilitatea 

osoasă, dată de osteoporoză, 

afectează întreaga masă a corpului 

vertebral (Figura 6.8). 

Totodată, prin modul de 

acționare poate menține în jurul lui, (în 

special pe părțile laterale)  un acces la 

osul trabecular netasat (deci încă permeabil) pe o suprafață suficient de mare, încât să 

se poată beneficia de întrepătrunderea cimentului cu țesutul osos existent (Figura 6.9). 

10 DETERMINAREA SCHEMEI DE PRINCIPIU A 

DISPOZITIVULUI 

Odată stabilit modul de acționare, pentru metoda aleasă, se va determina 

numărul de brațe de acționare. Datorită dimensiunilor reduse, numărul de brațe nu poate 

fi oricât de mare deoarece, din punct de vedere constructiv, acestea nu vor avea o 

structură suficient de robustă. Se va face o comparație între un mecanism cu trei brațe 

și un mecanism cu doua brațe. 

10.1 ANALIZA ACȚIUNII MECANISMELOR ASUPRA VERTEBREI 

Pornind de la anumite propuneri, de a 

folosi pentru implantare un mecanism cu 

brațe care să se extindă doar la un capăt, vom 

realiza o analiză comparativă între o soluție 

ce presupune a utiliza un mecanism extensibil 

alcătuit din trei brațe extensibile la un capăt și 

articulate la celălalt  (Figura  10.1) [64] și o 

alta soluție ce presupune a utiliza un 

mecanism cu două brațe articulate la un capăt 

si extensibile la celălalt (Figura  10.2).  

În ambele situații brațele sunt 

obținute prin împărțirea coroanei circulare, 

în trei și respectiv două  sectoare. În 

varianta cu cele trei brațe, acestea pot fi 

împărțite identic sau cu secțiuni diferite prin 

variația unghiului la centru. În varianta cu 

cele două brațe, acestea sunt obținute prin 

împărțire egală a coroanei circulare din care 

provin. 

În continuare se va prezenta o 

analiză a modului cum sunt solicitate cele 

Figura 6.9 - Modul de acțiune al implantului 

a) 

  

b) 

Figura 10.2 – Implant cu 2 brațe articulate 

(Two-Arm Device): a) Închis; b) Deschis 

Figure 10.1 – Implant cu 3 brațe 

articulate 
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două mecanisme, apoi o analiza a elementului celui mai sensibil a mecanismului și în 

final este prezentată o metodă de îmbunătățire a performanței a acestui tip de 

mecanism. 

 

10.1.1 ANALIZA SOLICITARII BRAȚELOR 

 

10.1.1.1 SOLICITĂRI VARIANTA TREI BRAȚE 

Cele trei brațe sunt dispuse sau nu echidistant în jurul axului. 

Nu discutăm aspecte legate de posibilitățile practice de orientare a implantului 

pentru poziționarea corectă a acestuia în corpul vertebrei. Analizăm doar aspecte 

mecanice și cinematice ale mecanismului. 

Vom pleca de la o schemă simplificată (Figura 10.3) pentru a înțelege ce se 

petrece în timpul funcționarii. 

După introducerea implantului acesta se 

poate orienta în doua poziții caracteristice: 

- situația în care unul dintre cele trei brațe 

se află în contact cu una dintre plăcile 

terminale  ale vertebrei iar celelalte două 

se vor afla și ele, (ambele) în contact cu 

cealaltă placă terminală a vertebrei, 

astfel încât este utilizată întreaga forța 

dezvoltată de mecanism (Figura 10.3 a). 

- situația în care nu toate cele trei brațe 

sunt în contact cu plăcile vertebrei ci unul 

este în contact cu o placă iar dintre cele doua rămase, doar unul împinge în 

cealaltă placă, celălalt destinzându-se, împingând în lateral, în funcție de 

unghiul dintre brațe (Figura 10.3 b). 

A doua situație, în care nu lucrează toate cele trei brațe, fiind o situație nedorită 

și considerată ca însemnând funcționare incorectă nu va fi supusă analizei (motivele 

sunt evidente: instabilitate în timpul expansiunii, risc de deteriorare a vertebrei prin 

împingerea laterală, etc.). 

Prima situație implică solicitarea celor trei brațe după schema de încărcare 

prezentată în Figura 10.4. Pentru simplitatea analizei, se consideră situația ideală când 

dispozitivul este poziționat simetric față de axa cranio-caudală. 

Notând cu F forța necesară deplasării fragmentelor osoase, prin placa asociată, 

asupra brațului 1 acționează forța F. Prin intermediul celeilalte plăci, forța F se transmite 

celor două brațe. Datorită ipotezei ce calcul admise, (aceea a simetriei considerate) 

fiecărui braț ce intră in contact cu această placă i se transmite forța F/2. După cum se 

observă, unul dintre brațe este solicitat de către întreaga forță F, ceea ce-l face cel mai 

Figura 10.3 – Implant 3 brate 

    a) Full contact; b) Incomplet 

contact 

a) b) 
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vulnerabil dacă ne referim la aspectul încărcării. Aceste este supus solicitării de 

încovoiere generată de forța F. 

Totodată, celelalte două brațe deși sunt încărcate fiecare doar cu câte o jumătate 

din forța ce trebuie dezvoltată, datorită acțiunii sub un anumit unghi asupra brațului a 

acestei forte, pe lângă solicitarea de încovoiere, aceste două brațe sunt supuse și unui 

moment de torsiune, adică avem de-a face cu o solicitare compusă pentru fiecare dintre 

ele.  

Evident, solicitarea fiecărui braț devine mai complexa dacă se iau în considerare 

toate solicitările existente, specifice ansamblului (interacțiunea cu celelalte elemente, 

frecare între elementele mecanismului, frecare cu țesutul, etc.). 

Rezistența întregului mecanism este dată de rezistența celui mai slab element 

(cel care cedează primul). De aceea, constructiv și/sau cinematic se poate obține o 

soluție astfel încât să se echilibreze solicitarea celor trei brațe. 

 

Figura 10.4 – Schema de incarcare 3 brate 

     

Figura 10.5 – Schema de încărcare 2 brațe 
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10.1.1.2 SOLICITĂRI VARIANTA DOUĂ BRAȚE 

In cazul în care sunt doar doua brațe, atunci 

schema de încărcare este cea din figura (Figura 

10.5). Cele două brațe sunt identice. Se ia în 

considerare doar situația în care mecanismul este 

poziționat corect adică atunci când fiecare braț întră 

în contact cu cate o placă și acționează pe direcția 

(cranio-caudală). 

Se observă că fiecare braț este solicitat de 

aceeași valoare a forței, F. După direcția de acționare 

a forței se observă că ambele brațe sunt solicitate la 

încovoiere. 

 

10.1.1.3 OBSERVAȚIA 1 

Comparând cele doua soluții între ele și analizând brațele care sunt supuse 

solicitării cu forța F, se observă că brațul din soluția cu 2 brațe are o structură mai robustă 

(Figura 10.6) și deci și valoarea solicitării la care poate fi supus va fi mai mare. 

 

10.1.2 ANALIZA ACȚIONARII BRAȚELOR (SOLICITAREA PÂRGHIILOR) 

Analizându-se modalitatea de acționare al brațelor care împing spre plăcile 

terminale, din lucrarea [65] s-a reținut următoarea observație: 

 

10.1.2.1 OBSERVAȚIA 2 

Se observă că atât pentru forța de împingere (forța de acționare cat și pentru 

tensiunea din pârghie) valorile cele mai mari sunt la începutul acționarii mecanismului, 

atunci când dispozitivul se află în poziția închis. Aceasta implică faptul că, pentru a avea 

valori cât mai mici pentru forța axială ce acționează asupra pârghiilor (și indirect pentru  

forța de acționare a mecanismului), este necesar ca unghiul α (unghiul făcut de pârghie 

cu axa dispozitivului) să aibă valori cât mai mari. Acest lucru va duce la solicitări mai 

mici și pentru alte componente ale ansamblului. 

 

10.1.3 ÎMBUNĂTĂȚIREA PERFORMANȚEI MECANISMULUI  

Placând de la observația anterioară, în încercarea de a minimiza solicitările din 

pârghii, cu alte cuvinte de a micșora valoarea inițială a forței de acționare a pârghiei (din 

poziția închis), luând în considerare trei variante cinematice posibil de implementat, s-a 

ajuns la următoarea observație [65]: 

 

Figura 10.6 – Aspectul brațului cu 

încărcarea cea mai mare  
a) 3 brate; b) 2 brate 
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10.1.3.1 OBSERVAȚIA 3 

Avantajul oferit de soluția în care articulațiile celor doua pârghii sunt situate 

deoparte si de-a cealaltă a axei tijei (dar fiecare în semiplanul opus articulației de la 

celălalt capăt), este foarte greu de valorificat de varianta cu 3 brațe dar accesibilă 

variantei de mecanism cu 2 brațe, în diverse variante constructive (Figura 15.5 c). 

 

11 CONCLUZII 

A. Ca principiu de acționare, în raport cu sistemul SpineJack, sistemul cu 

deschidere conică permite utilizarea unei forțe mai mici pentru restaurare. 

De asemenea, sistemul cu deschidere conică, evită solicitarea prin presiune a 

porțiunii integre a vertebrei. 

Deoarece forța necesară constituie o limitare foarte importantă în construcția unui 

mecanism de dimensiuni atât de reduse, din acest punct de vedere, sistemul cu 

deschidere conică oferă o mai mare varietate de soluții constructive care să ducă în timp 

la o soluție optimizată. 

Chiar și sistemul SpineJack poate fi adaptat sa aibă o astfel de cinematica încât, 

deschiderea brațelor să nu mai fie plan-paralelă ci una unghiulară, pentru a reduce forța 

necesară împingerii fragmentelor osoase. 

B. Unul dintre argumentele ce tentează a fi luat in considerare o astfel de 

configurație (cu trei brațe) este acela al stabilității sistemului. 

In ceea ce privește aspectul stabilității, de notat că în interiorul vertebrei există 

țesut osos, de o anumită consistență. Este drept că este de o consistență mult rarefiată 

în raport cu peretele vertebrei și chiar deteriorată de osteoporoză. Dar fie că vorbim de 

SpineJack sau de alte mecanisme, după expansiunea brațelor, acestea vor deteriora 

ele însele țesutul osos de consistență spongioasă. Prin deplasarea lor, brațele, tasează 

țesutul. Acestea vor genera cavități de forma unor canale (șanțuri) ce se adâncesc până 

la un anumit punct după direcția de acțiune a forței. Pereții acestor canale vor avea și ei 

o contribuție în a împiedica devierea de la direcția dorită, a brațelor ce se deplasează 

spre plăcile superioară si inferioară ale corpului vertebral. 

Din documentația studiată cu date despre cercetările asupra utilizării SpineJack, 

nu reiese că un mecanism cu acțiune pe două direcții ar fi instabil în aceste condiții 

specifice de utilizare. Cu alte cuvinte, o presupusă instabilitate nu poate fi un argument 

pentru a mări numărul de brațe. 

Referindu-ne la comportarea sistemului Spine Jack în interiorul vertebrei, acele 

deformații care apar în imaginile radiologice, nu se datorează instabilității sistemului ci 

distribuției neuniforme a forței ce acționează asupra lamelor (brațelor), așa cum s-a 

prezentat anterior. 
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C. Comparând între ele cele două soluții cu deschidere conică (cea cu trei brațe 

și cea cu doua brațe) se observă că varianta cu doua brațe dă posibilitatea obținerii unor 

soluții constructive de mecanisme mai robuste și care pot suporta forțe mai mari. 

Un alt avantaj al sistemului cu două brațe îl constituie faptul că dezvoltă solicitări 

egale și simetrice asupra fiecărei plăci terminale ale vertebrei, datorită simetriei 

constructive și a cinematicii. 

 

În același timp, geometric, varianta cu două brațe are o deschidere (o cursă) mai 

mare a brațelor, ceea ce permite o deplasare mai mare a plăcilor terminale vertebrale 

(Figura 11.1). 

Totodată, în interiorul vertebrei,  poziționarea dispozitivului cu două brațe este 

mai puțin restrictivă, astfel încât chiar și pentru ușoare devieri, ambele brațe vor continua 

să aibă aceeași încărcare și același comportament, ceea ce oferă o mai mare stabilitate 

sistemului, comparativ cu cel cu mai multe brațe. 

Superioritatea Two-Arms Device consta în faptul că: 

a) este mai robust decât un mecanism cu mai multe brațe și 

b) acționează cu mai multă eficiență asupra fragmentelor osoase atât din punct 

de vedere al funcționarii (locul acțiunii forței, modul de deplasare al fragmentelor, etc.) 

cat și din punct de vedere al forței necesare (este necesara o forța mai mică decât în 

cazul SpineJack). 

Pe de-o parte datorită forței mai mici necesare, aceasta va avea drept consecințe 

o acționare mai facilă a mecanismului. Fiind necesară o forță mai mică de acționare, 

accentul se va pune pe finețea mișcării. 

Pe de altă parte datorită robusteții, se speră la o restaurare mai eficienta a 

înălțimii vertebrei și implicit o ameliorare a simptomatologiei pacientului. 

 

18 CONCLUZII 

Necesitatea îmbunătățirii continue a metodelor de tratament a dus la proiectarea 

unui implant din categoria tehnologiilor combinate, cu scopul îmbunătățirii calității vieții, 

pacienților cu fractura vertebrala de compresie. 

Figura 11.1 – Deschiderea maximă a brațelor: a) 3 brațe si b) 2 brațe 

a) b) 
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În cadrul acestei Parti s-a prezentat modul de proiectare a implantului, plecând 

de la analiza cinematica a conceptului, determinând solicitările care la rândul lor au 

determinat forma și dimensiunile elementelor componente. 

În acest scop, pentru fiecare piesă, s-au analizat rolul funcțional, funcțiile pe care 

trebuie să le îndeplinească, si apoi s-au arătat modul prin care aceste cerințe au fost 

implementate. De-a lungul proiectării s-au realizat numeroase analize prin MEF 

(simulări), in scopul determinării parametrilor optimi, din punct de vedere dimensional si 

al încărcărilor. 

Rapoartele simulărilor finale pentru fiecare piesă, arată că implantul își poate 

îndeplini rolul funcțional la solicitările impuse, lucrând în pereche (câte două simultan). 

 

23.1 CONCLUZII FINALE 

În cadrul acestei lucrări s-a realizat proiectarea unui dispozitiv medical implantabil 

prin intermediul căruia, sa se trateze fracturile vertebrale de compresie. 

Este un tip de fractura mult timp neabordată prin metode chirurgicale de tratament 

dar care în ultima perioadă, datorită dezvoltărilor tehnologice si a utilizării de noi 

materiale în domeniul implanturilor, a putut fi tratată prin metode de chirurgie 

percutanată, cu rezultate din ce în ce mai bune. 

Acest tip de fractură apare la frecvent la persoanele afectate de osteoporoză 

(afecțiune care la rândul ei este prezentă la pacienții in vârsta) fapt ce conduce de multe 

ori la alte complicații prin netratarea ei.  

Soluția de implant a fost determinată în urma unei analize multicriteriale, luându-

se în considerare, criterii specifice. În urma analizei efectuate dintre soluțiile agreate s-

a impus ca soluție optima o soluție mecanică. 

Deși în timpul desfășurării cercetărilor prezentate în lucrarea de față o echipă de 

cercetători din Taiwan [64] a prezentat în urma cu un an, o soluție tehnica 

asemănătoare, spre deosebire de propunerea prezentată de echipa respectivă, 

dispozitivul proiectat în această lucrare, prezintă avantaje care îl fac mai eficient atât în 

utilizare cât și în tratarea tipului de fractură pentru care a fost destinat. Aceste avantaje 

au fost demonstrate si evidențiate  pe parcursul lucrării. 

Astfel: 

- mecanismul proiectat, necesita o forță mai mică pentru deplasarea 

fragmentelor osoase și implicit o forță mai mică de acționare ; 

- este mai robust decât un mecanism cu  mai multe brațe; 

- implantul acționează mai aproape de zona fracturată, adică la o 

distanță mai mare de punctul de „pivotare” a fragmentelor osoase ceea 

ce face mai eficientă deplasarea acestora în împingerea lor spre poziția 

inițială, imprimându-li-se o traiectorie similară celei pe care s-au 

deplasat în timpul colapsării (prăbușirii) lor. 
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Pe de-o parte datorită forței mai mici necesare, aceasta va avea drept consecințe 

o acționare mai facilă a mecanismului. Fiind necesară o forță mai mică de acționare, 

accentul se va pune pe finețea mișcării. 

Pe de altă parte datorită robusteții, se obține o restaurare mai eficientă a înălțimii 

vertebrei  și implicit o ameliorare a simptomatologiei pacientului. [65] 

Proiectarea implantului s-a realizat pornind de la condițiile pe care acesta trebuie 

să le îndeplinească. După stabilirea schemei cinematice și structurale a acestuia, s-au 

determinat atât forma cat și dimensiunile elementelor constructive, luându-se în 

considerare rolul (funcțiile) fiecărei componente, analizându-se solicitările care apar. 

In proiectarea dispozitivului, s-a utilizat software-ul SolidWorks versiunile 2022 și 

2023, modulul standard. Pentru verificările și simulările realizate prin MEF, din cadrul 

aceluiași software, s-a utilizat funcția SimulationXpress Analysis Wizard, pentru analize 

mai simple, dar și modulul SolidWorks Simulation pentru analize statice. 

In ceea ce privește Instrumentarul, fiecare ustensilă proiectată îndeplinește una 

sau mai multe funcții de-a lungul procesului de implantare. Astfel forma unora este mai 

complexă, iar a altora este mai simplă, în funcție de rolul și solicitările cărora trebuie să 

le facă față. Sunt ustensile personalizate sau adaptate la situația concreta a implantului. 

Din analizele cu MEF realizate pentru zonele critice reiese că instrumentarul se 

comportă corespunzător astfel încât procesul de implantare se poate desfășura în 

condiții de siguranță din punct de vedere mecanic. 

Alcătuirea lor a fost astfel realizată încât sterilizarea si păstrarea (depozitarea) lor 

să se poată face ușor. 

23.3 DIRECȚII VIITOARE DE CERCETARE 

Lucrarea de față deschide noi perspective de cercetare bazate pe aspectele 

observate care pot fi îmbunătățite. Prin evidențierea și analizarea acestor aspecte se 

pot realiza îmbunătățiri ale metodelor existente și apariția de noi soluții. 

Dezvoltările ulterioare vor ține cont de progresul tehnologic (posibilități de 

prelucrare și tratament termic) cât și de noutățile din domeniul științei materialelor, în 

mod special cel din domeniul materialelor biocompatibile destinate implanturilor. Din 

categoria celor din urma o atenție deosebita o vor avea cele care vor conferi o rezistență 

mecanică sporită pieselor de dimensiuni mici, dar și cele care, odată implantate vor crea 

o simbioză cu țesuturile umane. 

Astfel o prima direcție de cercetare se va realiza în domeniul tehnologic, 

valorificând posibilitățile actuale, în vederea simplificării structurii mecanismului, în 

scopul eficientizării acționării mecanismului în sine dar și modului de acționare a 

acestuia asupra fragmentelor de os. 

O a doua direcție de cercetare viitoare poate fi constituită de utilizarea unor 

materiale în structura mecanismului care sa excludă utilizarea cimenturilor utilizate în 
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prezent iar ranforsarea (întărirea) structurii vertebrei după implantare sa fie realizată prin 

interacțiunea dintre structura vertebrei și structura materialului implantului.  

Evident, aceste moduri de abordare au urmări asupra formei și dimensiunilor 

elementelor implantului, care trebuie realizate astfel încât acesta să poată fi executat și 

să-și poată îndeplini rolul funcțional în conformitate cu normele în vigoare la momentul 

respectiv. 

Nu în ultimul rând, trebuie avut în vedere realizarea instrumentarului adecvat 

pentru utilizarea implantului respectiv. 

O a treia direcție de cercetare se referă la Instrumentar indiferent de tipul 

implantului. Pe lângă abordarea pur mecanică a rolului funcțional al acestuia, se are în 

vedere realizarea unui dispozitiv inteligent care prin control electronic, în funcție de 

sarcina mecanică detectată și limitările impuse ca date de intrare, acesta să controleze 

deschiderea implantului la parametri optimi. 
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