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REZUMAT

in rezumatul de fata sunt prezentate aspectele principale ale tezei asa cum sunt
ele alcatuite Tn structura lucrarii, in acest scop prezentandu-se atat Cuprinsul,
numerotarea capitolelor si a figurilor, cat si bibliografia tezei in formatul original pentru o
mai usoara urmarire a prezentarii.

ASPECTE GENERALE

Implanturile medicale sunt dispozitive sau tesuturi care sunt plasate in interiorul
sau pe suprafata corpului. Multe implanturi sunt protetice, menite sa inlocuiasca partile
lipsa ale corpului. Alte implanturi furnizeaza medicamente, monitorizeaza functiile
corpului sau ofera sprijin organelor si tesuturilor.

Unele implanturi sunt realizate din piele, oase sau alte tesuturi ale corpului. Altele
sunt realizate din metal, plastic, ceramica sau alte materiale.

Implanturile pot fi plasate permanent sau pot fi indepartate odata ce nu mai sunt
necesare. De exemplu, stenturile sau protezele de sold sunt destinate a fi permanente.
Dar porturile de chimioterapie sau suruburile pentru repararea oaselor fracturate pot fi
indepartate atunci cand nu mai sunt necesare. [1]

Hartmut F. Hildebrand, in una din lucrarile sale referitoare la inceputurile si
vechimea implanturilor (protezelor) face urmatoarele afirmatii:

Dispozitivele protetice au aparut la inceputurile gandirii medicale umane. Cele
mai vechi dovezi ale recunoasterii de catre om a diformitatii si nevoii de reabilitare sunt
greu de stabilit, deoarece multe civilizatii antice nu aveau inregistrari scrise, iar relatarile
istorice erau consemnate oral in cantece, poezii si saga. Pentru a descoperi inceputurile,
trebuie sa ne bazam pe antropologi si arheologi pentru a interpreta miturile, operele de
arta si fragmentele ramase.

Fabricarea implanturilor si protezelor dateaza de mai bine de 7000 de ani si este
la fel de veche ca inceputul inventarii instrumentelor si uneltelor, la fel de veche ca
inceputul stiintei materialelor in ceramica si metalurgie.

Cele mai frecvente interventii chirurgicale au vizat repararea oaselor, inlocuirea
dintilor si trepanarea craniului. Au fost folosite inca de la ihceput o mare varietate de
materiale: primele materiale de origine naturald aparute au fost lemnul, nacru si fildesul,
dar si os alogen pentru constructii ortopedice. In ceea ce priveste inlocuitorii de dinti,
stomatologii antici aplicau dinti de animale, in special din céini, vitei, foci si narvali.

Mai tarziu, odata cu progresul tehnologic, chirurgii si ,oamenii de stiinta” — cel mai
adesea aceeasi persoana — au introdus metalul ca material protetic si de implant, in
special aur, argint, cupru si plumb cu un grad mai mult sau mai putin ridicat de puritate.
Succesul, cel putin fizic, al unor astfel de dispozitive medicale este confirmat de



multiplele descoperiri arheologice, care arata clar ca pacientii operati au supravietuit
operatiei chirurgicale.

Tmbunété’;irile au fost posibile datorita noilor tehnici chirurgicale, datorita
progresului in obtinerea de componente pentru realizarea de proteze si datorita ideilor
creative din inginerie. [2]

In timp, datoritd acumulérii cunostintelor chirurgicale si anatomice, procedurile
chirurgicale si designul implantului ortopedic au avansat. [3]

in ultima perioada, s-au inregistrat progrese accelerate in fabricarea si utilizarea
de implanturi.

La momentul actual existd o mare varietate de implanturi si proteze. Datorita
dezvoltarii tehnologice, s-au putut obtine proteze din ce in ce mai adaptate necesitatilor
medicale.

Datorita progreselor din stiinta materialelor s-a reusit identificarea si crearea unor
materiale biocompatibile.

Toate acestea, corelate cu descoperirile din domeniul medical, au dus la
diversificarea si continua perfectionare a implanturilor si utilizarea lor pe scara larga ntr-
o multitudine de specialitati medicale.

In lucrarea de fata este prezentatd o solutie terapeuticd prin implant pentru
tratarea fracturilor vertebrale prin compresie.

In Capitolul INTRODUCERE, sunt prezentate aspecte legate de cercetarea din
cadrul tezei. Sunt expuse anumite aspecte generale legate de terminologia specifica si
referiri la vechimea interesului fatad de problematica implanturilor si evolutia acestora. Se
prezinta apoi motivarea temei alese, ca facand parte din domeniul de activitate dintr-o
anumita perioada de activitate profesionala. Sunt stabilite apoi obiectivul si scopul tezei.

Teza este apoi structurata in patru parti.

Partea | prezinta problematica, stadiul actual si directia de cercetare. Astfel, se
face o prezentare generala a problematicii fracturii vertebrale de compresie, ce include
aspecte legate de notiuni anatomice, VCF propriu zisa, cauze si simptome, precum Si
de epidemiologie. Urmeaza apoi o trecere in revista a stadiului actual al tratamentului
VCF si a instrumentarului. La finalul primei parti se prezinta directia de cercetare.

Partea a ll-a este dedicata stabilirii metodei si alegerii solutiei tehnice a
implantului. Parcurgéand etape utilizate in stabilirea metodei optime se stabileste metoda
utilizata. Dupa o analiza a modului de actionare a metodelor de tratament deja utilizate
frecvent in tratarea VCF, se determina o solutie tehnica pentru implant, ce poate rezolva
anumite neajunsuri ale metodelor deja existente.

Partea a lll-a prezintd Proiectarea Implantului. Se pleaca de la cerintele de
proiectare, utilizate In proiectarea acestui tip de implant. Se alege materialul din lista
celor recomandate astfel incat sa corespunda cerintelor specifice. Pentru conceptul de
mecanism propus se determina schema structurala si solicitarile pentru fiecare element



in parte. Apoi, in functie de aceste valori se vor determina forma si dimensiunile
elementelor ansamblului, Tn functie de rolul si functia fiecaruia in cadrul mecanismului.
La finalul acestei parti se va face verificarea de rezistenta a fiecarei componente prin
MEF.

Partea a IV-a cuprinde proiectarea instrumentarului utilizat pentru manipularea si
actionarea implantului proiectat. In functie de rolul fiecarei ustensile, se stabilesc forma
si dimensiunile fiecarei piese. Se stabilesc solicitarile pentru elementele critice
identificate si dupa determinarea materialului, se fac verificarile prin MEF.

In Anexe sunt prezentate rezultatele verificarilor efectuate precum si desenele
tehnice (de executie si de ansamblu) necesare realizarii implantului.

Obiectivul principal al acestei teze de doctorat este de a proiecta un dispozitiv
medical implantabil pentru tratarea fracturilor vertebrale de compresie. Pe langa efectele
obtinute Th mod uzual de alte dispozitive asemanatoare si anume: compensarea pierderii
de densitate osoasa (prin aportul de ciment), oprirea deteriorarii vertebrei (prin
ranforsarea acesteia cu un implant), se va pune accent pe urmatoarele obiective ce se
doresc a fi obtinute cu acest tip de tehnologie, si anume restaurarea inaltimii vertebrei,
prin actionarea cat mai apropiata de locul fracturii, utilizarea unei forte mai mici de
actionare, si robustete.

Scopul este ca, folosind o metoda chirurgicald minim invaziva, sa fie imbunatatita
calitatea vietii pacientilor cu fractura vertebrala prin compresie, prin inlaturarea durerii,
redarea mobilitatii pe cat de mult posibil si prevenirea reaparitiei fracturii.

Se pleaca de la intentia de a proiecta un implant care s& actioneze mai eficient
n tratarea acestui tip de fractura.
In tratamentul fracturilor vertebrale de compresie existd dou directii principale:
1. Tratamentul conservator prin care pacientilor li se prescrie tratament
medicamentos, repaus la pat, proceduri de recuperare medicala, etc.
2. Tratament chirurgical minim invaziv - bazat pe:
- Tehnologii ,clasice” (Vertebroplastia si Kifoplastia).
- Tehnologie combinata (utilizeaza in metoda de tratament implant si
ciment).
Avand in vedere atat consecintele negative asupra calitatii vietii unui pacient cu
VCF, cat si complicatile ce apar in urma unei astfel de afectiuni, se impun firesc
urmatoarele argumente ce justifica activitatea de cercetare in domeniu:
- orice activitate de cercetare cu scopul de a imbunatati calitatea vietii unui pacient
cu fractura vertebrala de compresie este binevenita
- Avand in vedere dezavantajele si complicatile ce pot aparea in urma
tratamentului conservator, mai ales in cazul pacientilor varstnici ce necesita
repaus prelungit la pat, putem trage in acest moment concluzia ca, in tratarea
fracturilor vertebrale de compresie, ar trebui sa privim si catre alte directii de
tratament iar o directie de cercetare fireasca este cea a tratamentului chirurgical
minim invaziv.
- Dupa perioada cand treptat si firesc au existat preocupari privind eliminarea
anumitor neajunsuri ale metodelor existente la vremea respectiva, s-au dezvoltat



directii de cercetare care au dus la aparitia primelor implanturi inovative sau a
asa numitelor tehnologii combinate.

3 OBSERVATII

Inincercarea de a stabili o ierarhie (un clasament) intre dispozitivele din categoria
tehnologii combinate (implant si ciment) nu s-au gasit studii sau lucréri care s& abordeze
o astfel de tema.

Analizand insa efectele obtinute prin cifoplastie si prin tehnologiile combinate, s-
au comparat performantele tehnologiilor combinate in raport cu tehnologiile clasice,
dupa anumite criterii.

Spre exemplu, anumite studii au aratat ca restabilirea Tnaltimii a fost mai buna
in mod semnificativ in grupul SpineJack comparativ cu grupul cu cifoplastie
cu balon. Implicatiile clinice includ o mai buna restabilire a echilibrului sagital
al coloanei vertebrale si o reducere a deformérii cifotice, care poate fi legata
de rezultatul clinic si de procesul biologic de vindecare. [40], [41], [42]

in studiul comparativ [30], realizat pentru a raporta performantele sistemului
Osseofix® la cele ale cifoplastiei, s-a constatat ca la fel ca kifoplastia, metoda
este usor de utilizat si poate fi folosita eficient si in cazul implicarii marginii
posterioare a corpului vertebral. Comparativ cu kifoplastia, sistemul
Osseofix® asigura o crestere semnificativ mai mica a inaltimii corpului
vertebral si o corectie mai mica a unghiului Cobb mediu fara a afecta rezultatul
clinic. Pe de alta parte, asigura o imbunatatire semnificativa a intensitatii
durerii si a nivelului de activitate si are rezultate clinice comparabile cu cele
ale metodelor de consolidare a cimentului consacrate (cifoplastie,
vertebroplastie). Este o metoda sigura si eficientd, cu o ratd scazutad de
complicatii (0 % rata de scurgere a cimentului, 2,2 % fractura adiacenta si rata
de pierdere a inaltimii) in comparatie cu metodele consacrate de utilizare a
cimentului.

Intr-un studiu comparativ intre TEKTONA si cifoplastie, folosind vertebre de
la cadavre, s-a examinat restabilirea inaltimii a doua proceduri diferite de
augmentare utilizate pentru a trata fracturile de compresie vertebrale
osteoporotice. Protocoalele pentru crearea fracturilor de pana au condus la
rezultate si efecte reproductibile. Studiul a aratat ca restaurarea anterioara si
centrald, precum si a volumului a fost imbunatatitda semnificativ cu ambele
tehnici. Tektona® a aratat ca duce la rezultate comparabile. Forta poate fi
aplicata direct pe placile terminale, lasand mai mult os trabecular intact. [27]
Pentru compararea performantelor sistemului V-STRUT cu ale
vertebroplastiei, Tn unul dintre studiile efectuate, s-a demonstrat ca vertebrele
care au fost implantate cu dispozitivul V-STRUT®O au fost cel putin la fel de
fortificate ca vertebrele tratate exclusiv cu o vertebroplastie. [43]

Alte studii au analizat doar performata procedeului in sine, cum este cazul
VerteLift, unde concluzia studiului a fost ca marirea vertebrala efectuata cu implantul
de nitinol este o procedura eficientd, care produce ameliorarea imediata si pe termen
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lung a durerii, imbunatatirea semnificativa a calitatii vietii si restaurarea durabila a
inaltimii cu un profil bun de siguranta. [44]

** Din cele de mai sus putem trage concluzia ca rezultatele preliminare din mai
multe studii au demonstrat fezabilitatea, eficacitatea si siguranta utilizérii acestor
dispozitive mai sus mentionate pentru reabilitarea sau tratamentul profilactic al VCF
patologic.

5 CONCLUZII

Analizand dispozitivele din cadrul tehnologiilor combinate, precum si directiile de
actiune in tratarea VCF-urilor se pot deduce cateva observatii cu privire la tendintele din
domeniu.

Accentul este pus pe urmatoarele beneficii ale unui dispozitiv utilizat pentru
tratarea VCF prin tehnologie combinata:

- Dispozitivul permite restabilirea naltimii Tntr-un mod controlat (reglabil).
- Dispozitivul scade potentialul de scurgere de ciment.

- Dispozitivul permite un control sporit asupra vascozitatii cimentului si injectie cu
presiune mai mica.

- Dispozitivul mentine inaltimea vertebrala in timp ce cimentul se intareste pentru
a preveni deteriorarea ulterioara a corpului vertebral.

De asemenea, prin analiza datelor existente, se pot extrage cerinte generale ale
conceptului de implant:

- Implant extensibil care poate fi introdus n vertebre.

- Instrumentarul chirurgical va permite extinderea implantului pentru a reduce
fractura.

- Posibilitate de orientare si reglare a deschiderii implantului.
- Combinatie cu ciment.
- Disponibil in diferite dimensiuni (de dorit).

Sub Proprietatea Intelectuala a Kyphon-Medtronic, fractura de compresie
vertebrala a fost o piata sub utilizata de multi ani, pana in 2010, cand a expirat brevetul
Kyphon. De ceva timp, companiile inovatoare s-au concentrat pe dezvoltarea de noi
produse pentru tratarea fracturii prin compresie vertebrala.

O viziune comuna este ca acum inca exista oportunitati cu adevarat semnificative
pentru companii, de a putea dezvolta produse inovatoare bazate pe o tehnologie
combinata.
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Scopul acestei cercetari este de a proiecta un dispozitiv implantabil care sa
indeplineasca cerintele de mai sus. Acest dispozitiv va fi conceput pentru a restabili cat
mai eficient Tnaltimea vertebrelor, actionand in zona cea mai afectata.

6 DIRECTIA DE CERCETARE

6.1 ANALIZA ZONEI DE ACTIONARE A DIVERSELOR DISPOZITIVE

Realizadnd o prima analiza a modului in care dispozitivele prezentate actioneaza
pentru a restaura inaltimea vertebrei, s-au facut urmatoarele observatii referitoare la
pozitia in care acestea actioneaza in interiorul vertebrei.

Se poate observa ca toate actioneaza asupra placilor de capat, pe directii (linia
neagra) situate pana la jumatatea corpului vertebral (linia rosie).

Dintre acestea, sistemul Kiva si sistemul Tektona par sa poata actiona mai
aproape de marginea prabusita a vertebrei.

Celelalte trei, SpineJack, Osseofix si VerteLift, actioneaza in zone apropiate de
centrul corpului vertebral.

N T
I BN

L

Figura 6.1- Figura 6.2 - Figura 6.3 - Figura 6.4 - Figura 6.5 -
Kiva [33], [48] SpineJack [49], [48] ~Osseofix [50], [48] Vertelift [50], [48] ~Tektona [27], [48]

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

Sistemul Vertebral Body Stenting prin actiunea hidraulica a balonului, acesta
actioneaza asupra peretilor cavitatii create prin perforarea controlata a vertebrei, Si
acopera o zona de actiune destul de vasta, cu un maxim pozitionat relativ spre centrul
vertebrei.
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6.2 ANALIZA MODULUI DE ACTIONARE A DIVERSELOR
DISPOZITIVE

Pana in acest moment atat Kifoplastia cat si SpineJack , si-au dovedit eficienta
in tratarea VCF atat in reabilitarea inaltimii vertebrei, cat si in ameliorarea simptomelor
pacientilor.

Avand in vedere raspandirea utilizarii lor si rezultatele demonstrate, se poate
considera ca cele doua metode Kifoplastia si SpineJack pot fi considerate o referinta in
domeniul tratarii VCF. Astfel, este firesc ca orice noua metoda ce ar putea aparea, sa
se raporteze cu rezultatele sale la aceste ultime doua metode.

Pe scurt, descrierea celor doua metode a fost prezentata anterior in paragrafele
2.2.1.2 sirespectiv2.2.2.1

Se realizeaza o analiza a modului de comportare a vertebrei in timpul utilizarii KP
si SJ pentru o intelegere a cinematicii miscarii fragmentelor vertebrei in timpul actionarii
asupra lor a fortelor generate in utilizarea celor doua metode.

Este analizat doar principiul actionarii mecanice a fragmentelor vertebrei, fara a
fi abordate alte aspecte precum: metoda de introducere a cimentului, tipul de ciment
folosit, timpi de intarire a PMMA, durata operatiei, timp de recuperare a pacientului, etc.

6.2.1 ANALIZA MODULUI DE ACTIONARE A SPINEJACK

Procedura ce utilizeaza sistemul Spine Jack promite restabilirea inaltimii vertebrei
“ca niciodata inainte”, prin introducerea in corpul vertebrei a unui implant expandabil
(foarte asemanator unui cric auto), si care la randul sdu creeaza o cavitate, in urma
actiunii de expandare a celor doua brate pentru impingerea celor doua placi osoase ale
vertebrei catre pozitia initiala; de aceasta data, cavitatea este rezultata in urma actiunii
mecanice, pe o directie controlatad (sus-jos), data de orientarea implantului. [28]

Daca se doreste doar ranforsarea structurii slabite (demineralizate) a vertebrei
fara deplasarea fragmentelor osoase, in cazul utilizarii sistemului SpineJack se observa
ca talpile de impingere a implantului raman aproximativ paralele.

Daca se incearca insa, o restaurare a inaltimii vertebrei se observa ca, dupa
introducerea elementului de expansiune (SpineJack or balon) si actionarea acestuia,
pentru crearea cavitatii in scopul restaurarii acestei inaltimi, in corpul vertebrei (din
vedere sagitala) se produce o cavitate cu o anumita conicitate, destul de pronuntata.
Aceste cavitati au fost create atat datoritéd deteriorarii structurii interne osoase (sub
actiunea mecanica a balonului sau a implantului), cat si datoritd deplasarii placilor
superioara si inferioara ale vertebrei. Analizénd aceste forme ale cavitatilor obtinute se
observa ca ele au o deschidere mai mare spre partea anterioara a vertebrei.

in cazul SpineJack, se observa cé, inca din momentul deschiderii dispozitivului,
talpile acestuia tind sa actioneze uniform asupra fragmentului din partea de sus si a celui
de jos, datoritd paralelismului constructiv. Totusi, in final, aceste talpi isi pierd
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paralelismul si ajung in pozitii inclinate cu o conicitate pronuntata (Figura 6.6). Acest
aspect este usor observabil in lucrarile [51] + [56]

a) b)

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.

6.2.2 ANALIZA MODULUI DE ACTIONARE A KP

La fel se observa si in cazul Cifoplastiei (Figura 6.7 ).

Reamintim ca kifoplastia consta in introducerea in corpul vertebrei a unui balon,
umflarea acestuia si crearea unei cavitati prin deplasarea fragmentelor osoase spre
pozitia initiala sau prin cedarea tesutului osos spongios (mai ales in cazul in care cauza
fracturii o constituie osteoporoza); crearea cavitatii este oarecum aleatorie, dupa
principiul minimei rezistente la presiunea din interiorul balonului. Cavitatea rezultata este
umpluta cu ciment. [11]

Cand se doreste doar ranforsarea vertebrei (pentru cazuri de fracturi imobile)
forma balonului este aproximativ simetrica pe lungimea acestuia. Astfel cavitatea
rezultata are o inaltime relativ constanta, privita din lateral.

In cazul fracturilor mobile, cand se doreste deplasarea fragmentelor osoase, fiind
vorba de actiune pneumatica, presiunea in balon este constantd si genereaza forte
egale de impingere prin peretii balonului, pe toate directiile. Si aici, in final, se observa
crearea unei cavitatii cu o deschidere variabila.

Altfel spus, sub actiunea unei forte relativ uniform distribuite spre suprafetele
celor doua placi terminale (superioara si inferioara) ale vertebrei fracturate, acestea nu
se deplaseaza liniar ci (dupa cum era de asteptat) au o miscare de rotatie (inversa celei
produse in momentul fracturarii). Acest lucru se observa in lucrarile [57]+[63].
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a) b)

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.

Cinematic, se pare ca in timpul procesului de restaurare a formei (inaltimii)
vertebrei, aceasta se comporta ca o articulatie ce are capete libere spre partea
anterioara si punctul de rotatie, undeva in zona posterioara a corpului vertebral. Acest
lucru explica deplasarea mai mare in partea anterioara, a platourilor vertebrale.

Si intr-un caz si in celdlalt (SpineJack sau Cifoplastie), o parte din energie (forta
dezvoltatd de sistem) este risipitd In zona de intrare a SpineJack sau a balonului. Tn
aceasta portiune, acolo unde cavitatea creatd are o forma de dimensiuni reduse,
apropiate de diametrul gaurii create pentru accesul in corpul vertebrei, practic fortele de
impingere, oricat ar fi de mari, nu produc deplasari semnificative din punct de vedere
geometric sau cu efect anatomic. Concluzia fiind ca necesarul de forta este in partea
anterioara a vertebrei, respectiv in zona prabusita, nu si in zona posterioara, indemna.
Insa ambele sisteme actioneaza atat asupra zonelor afectate de fractura si care trebuie
deplasate, cat si asupra zonei indemne (nefracturate) ce nu necesita deplasare.

6.3 DIRECTIA DE CERCETARE > N S
ABORDATA "" { ‘,-'L'.
. ( N/

Acest fapt, sugereaza ca pentru a folosi in : \\ T‘“-J
mod eficient energia utilizata la impingerea celor ~ / ~ | :
doua platouri ale vertebrei fracturate pe directia g \. : )
cranio-caudald, este util in a folosi 0 metoda de " y &7 N l
a le impinge in portiunea aflate in apropierea A v
marginilor anterioare, cat mai departe acceptabil Figura 6.8 - Actionarea asupra pldcilor de
de “punctul de rotatie”. O solutie este aceea de capdt in zona de prdbusire

se folosi un mecanism alcatuit din brate

articulate care sa aiba deplasare mica sau nula la un capat (cel dinspre posterior, la
intrarea Tn gaura executata pentru introducerea implantului) si deplasare maxima la
capatul opus, spre anterior.

Fata de metodele prezentate pana acum, prin solutia tehnica propusa in aceasta
lucrare, implantul actioneazd in zona de prabusire a corpului vertebral (in zona
anterioara). Prin aceasta, restaureaza inaltimea vertebrei in zona ei afectata, mentinand
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in mare parte integritatea teritoriului ( 'I" (k ‘
vertebral neafectat de fractura (zona SRS :
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posterioara). Acest lucru constituie un AR 2o o= \\;\_(
, .

s
— ; ) S b )
,'/ w . }
. — ' _—

avantaj avand in vedere ca fragilitatea
0soasa, data de osteoporoza, |
afecteaza intreaga masa a corpului |

. | - .
vertebral (Figura 6.8). \ /-\(./ :
Totodata, prin  modul de ) » )
actionare poate mentine in jurul lui, (in Figura 6.9 - Modul de actiune al implantului

special pe partile laterale) un acces la
osul trabecular netasat (deci inca permeabil) pe o suprafata suficient de mare, incat sa
se poata beneficia de intrepatrunderea cimentului cu tesutul osos existent (Figura 6.9).

10 DETERMINAREA SCHEMEI DE PRINCIPIU A
DISPOZITIVULUI

Odata stabilit modul de actionare, pentru metoda aleasa, se va determina
numarul de brate de actionare. Datorita dimensiunilor reduse, numarul de brate nu poate
fi oricat de mare deoarece, din punct de vedere constructiv, acestea nu vor avea o
structura suficient de robusta. Se va face o comparatie intre un mecanism cu trei brate
si un mecanism cu doua brate.

10.1 ANALIZA ACTIUNII MECANISMELOR ASUPRA VERTEBREI

Pornind de la anumite propuneri, de a
folosi pentru implantare un mecanism cu
brate care sa se extinda doar la un capat, vom
realiza o analizd comparativa intre o solutie
ce presupune a utiliza un mecanism extensibil ,
alcatuit din trei brate extensibile la un capat si 4 Yy
articulate la celdlalt (Figura 10.1) [64] si 0 A \ '
alta solutie ce presupune a utiliza un . {J Y
mecanism cu doua brate articulate la un capat \ 4

si extensibile la celalalt (Figura 10.2). Figure 10.1 — Implant cu 3 brate
articulate

In ambele situatii bratele sunt
obtinute prin impartirea coroanei circulare,
in trei si respectiv doud sectoare. In
varianta cu cele trei brate, acestea pot fi
impartite identic sau cu sectiuni diferite prin
variatia unghiului la centru. In varianta cu
cele doua brate, acestea sunt obtinute prin
impartire egala a coroanei circulare din care
provin.

Figura 10.2 — Implant cu 2 brate articulate
analiza a modului cum sunt solicitate cele
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doua mecanisme, apoi 0 analiza a elementului celui mai sensibil a mecanismului si n
final este prezentatd o metodd de imbunatatire a performantei a acestui tip de
mecanism.

10.1.1 ANALIZA SOLICITARII BRATELOR

10.1.1.1 SOLICITARI VARIANTA TREI BRATE

Cele trei brate sunt dispuse sau nu echidistant in jurul axului.

Nu discutam aspecte legate de posibilitatile practice de orientare a implantului
pentru pozitionarea corecta a acestuia in corpul vertebrei. Analizam doar aspecte
mecanice si cinematice ale mecanismului.

Vom pleca de la o schema simplificata (Figura 10.3) pentru a intelege ce se
petrece in timpul functionarii.

Dupa introducerea implantului acesta se

poate orienta in doua pozitii caracteristice: F i F
- situatia in care unul dintre cele trei brate
se afla in contact cu una dintre placile /J\
terminale ale vertebrei iar celelalte doua
se vor afla si ele, (ambele) in contact cu
cealaltd placa terminala a vertebrei, T F F

astfel incat este utilizata intreaga forta
dezvoltata de mecanism (Figura 10.3 a).

- situatia In care nu toate cele trei brate
sunt in contact cu placile vertebrei ci unul
este Tn contact cu o placa iar dintre cele doua ramase, doar unul impinge n
cealaltd placa, celalalt destinzandu-se, impingand in lateral, in functie de
unghiul dintre brate (Figura 10.3 b).

a) b)
Figura 10.3 — Implant 3 brate
a) Full contact: b) Incomplet

A doua situatie, in care nu lucreaza toate cele trei brate, fiind o situatie nedorita
si considerata ca insemnand functionare incorectd nu va fi supusa analizei (motivele
sunt evidente: instabilitate Tn timpul expansiunii, risc de deteriorare a vertebrei prin
impingerea laterala, etc.).

Prima situatie implica solicitarea celor trei brate dupa schema de incarcare
prezentata in Figura 10.4. Pentru simplitatea analizei, se considera situatia ideala cand
dispozitivul este pozitionat simetric fatd de axa cranio-caudala.

Notand cu F forta necesara deplasarii fragmentelor osoase, prin placa asociata,
asupra bratului 1 actioneaza forta F. Prin intermediul celeilalte placi, forta F se transmite
celor doua brate. Datorita ipotezei ce calcul admise, (aceea a simetriei considerate)
fiecarui brat ce intra in contact cu aceasta placa i se transmite forta F/2. Dupa cum se
observa, unul dintre brate este solicitat de catre intreaga forta F, ceea ce-| face cel mai
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vulnerabil daca ne referim la aspectul incarcarii. Aceste este supus solicitarii de
incovoiere generata de forta F.

Totodata, celelalte doua brate desi sunt incarcate fiecare doar cu cate o jumatate
din forta ce trebuie dezvoltata, datorita actiunii sub un anumit unghi asupra bratului a
acestei forte, pe langa solicitarea de incovoiere, aceste doua brate sunt supuse si unui
moment de torsiune, adica avem de-a face cu o solicitare compusa pentru fiecare dintre
ele.

l F
F/2
'r FI2 Fi2 Fi2

Figura 10.4 — Schema de incarcare 3 brate

Evident, solicitarea fiecarui brat devine mai complexa daca se iau in considerare
toate solicitarile existente, specifice ansamblului (interactiunea cu celelalte elemente,
frecare intre elementele mecanismului, frecare cu tesutul, etc.).

Rezistenta intregului mecanism este data de rezistenta celui mai slab element
(cel care cedeaza primul). De aceea, constructiv si/sau cinematic se poate obtine o
solutie astfel incat sa se echilibreze solicitarea celor trei brate.

F F

Figura 10.5 — Schema de incarcare 2 brate
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10.1.1.2 SOLICITARI VARIANTA DOUA BRATE

In cazul in care sunt doar doua brate, atunci
schema de incarcare este cea din figura (Figura
10.5). Cele doua brate sunt identice. Se ia in
considerare doar situatia in care mecanismul este
pozitionat corect adica atunci cand fiecare brat intra
in contact cu cate o placa si actioneaza pe directia
(cranio-caudala).

F

|
|
r

Y

e
o\

Se observa ca fiecare brat este solicitat de

aceeasi valoare a fortei, F. Dupa directia de actionare F/2 F/2 F
a fortei se observa ca ambele brate sunt solicitate la Figura 10.6 — Aspectul bratului cu
Tncovoiere. incarcarea cea mai mare

10.1.1.3 OBSERVATIA 1

Comparénd cele doua solutii intre ele si analizdnd bratele care sunt supuse
solicitarii cu forta F, se observa ca bratul din solutia cu 2 brate are o structura mai robusta
(Figura 10.6) si deci si valoarea solicitarii la care poate fi supus va fi mai mare.

10.1.2 ANALIZA ACTIONARII BRATELOR (SOLICITAREA PARGHIILOR)

Analizandu-se modalitatea de actionare al bratelor care imping spre placile
terminale, din lucrarea [65] s-a retinut urmatoarea observatie:

10.1.2.1 OBSERVATIA 2

Se observa ca atat pentru forta de impingere (forta de actionare cat si pentru
tensiunea din parghie) valorile cele mai mari sunt la inceputul actionarii mecanismului,
atunci cand dispozitivul se afla in pozitia inchis. Aceasta implica faptul ca, pentru a avea
valori cat mai mici pentru forta axiala ce actioneaza asupra parghiilor (si indirect pentru
forta de actionare a mecanismului), este necesar ca unghiul a (unghiul facut de parghie
cu axa dispozitivului) sa aiba valori cat mai mari. Acest lucru va duce la solicitari mai
mici si pentru alte componente ale ansamblului.

10.1.3 IMBUNATATIREA PERFORMANTEI MECANISMULUI

Placand de la observatia anterioara, in incercarea de a minimiza solicitarile din
parghii, cu alte cuvinte de a micsora valoarea initiala a fortei de actionare a parghiei (din
pozitia inchis), ludnd Tn considerare trei variante cinematice posibil de implementat, s-a
ajuns la urmatoarea observatie [65]:
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10.1.3.1 OBSERVATIA 3

Avantajul oferit de solutia in care articulatiile celor doua parghii sunt situate
deoparte si de-a cealalta a axei tijei (dar fiecare in semiplanul opus articulatiei de la
celalalt capat), este foarte greu de valorificat de varianta cu 3 brate dar accesibila
variantei de mecanism cu 2 brate, in diverse variante constructive (Figura 15.5 c).

11 CONCLUZII

A. Ca principiu de actionare, in raport cu sistemul SpineJack, sistemul cu
deschidere conica permite utilizarea unei forte mai mici pentru restaurare.

De asemenea, sistemul cu deschidere conica, evita solicitarea prin presiune a
portiunii integre a vertebrei.

Deoarece forta necesara constituie o limitare foarte importanta in constructia unui
mecanism de dimensiuni atat de reduse, din acest punct de vedere, sistemul cu
deschidere conica ofera o mai mare varietate de solutii constructive care sa duca in timp
la o solutie optimizata.

Chiar si sistemul SpineJack poate fi adaptat sa aiba o astfel de cinematica incat,
deschiderea bratelor sa nu mai fie plan-paralela ci una unghiulara, pentru a reduce forta
necesara impingerii fragmentelor osoase.

B. Unul dintre argumentele ce tenteaza a fi luat in considerare o astfel de
configuratie (cu trei brate) este acela al stabilitatii sistemului.

In ceea ce priveste aspectul stabilitatii, de notat ca in interiorul vertebrei exista
tesut 0sos, de o anumita consistenta. Este drept ca este de o consistenta mult rarefiata
in raport cu peretele vertebrei si chiar deterioratd de osteoporoza. Dar fie ca vorbim de
Spinedack sau de alte mecanisme, dupa expansiunea bratelor, acestea vor deteriora
ele insele tesutul osos de consistenta spongioasa. Prin deplasarea lor, bratele, taseazé
fesutul. Acestea vor genera cavitati de forma unor canale (santuri) ce se adancesc pana
la un anumit punct dupé directia de actiune a fortei. Peretii acestor canale vor avea i ei
o contributie in a impiedica devierea de la directia dorita, a bratelor ce se deplaseazé
spre placile superioara si inferioara ale corpului vertebral.

Din documentatia studiaté cu date despre cercetarile asupra utilizarii SpineJack,
nu reiese ca un mecanism cu actiune pe doua directii ar fi instabil in aceste conditii
specifice de utilizare. Cu alte cuvinte, o presupusa instabilitate nu poate fi un argument
pentru a mari numarul de brate.

Referindu-ne la comportarea sistemului Spine Jack in interiorul vertebrei, acele
deformatii care apar in imaginile radiologice, nu se datoreaza instabilitatii sistemului ci
distributiei neuniforme a fortei ce actioneaza asupra lamelor (bratelor), asa cum s-a
prezentat anterior.
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C. Comparand intre ele cele doua solutii cu deschidere conica (cea cu trei brate
si cea cu doua brate) se observa ca varianta cu doua brate da posibilitatea obtinerii unor
solutii constructive de mecanisme mai robuste si care pot suporta forte mai mari.

Un alt avantaj al sistemului cu doua brate il constituie faptul ca dezvolta solicitari
egale si simetrice asupra fiecarei placi terminale ale vertebrei, datorita simetriei
constructive si a cinematicii.

R-[1+cos(a/2)]

R-cos(ar2)

/,
AN

Figura 11.1 — Deschiderea maximd a bratelor: a) 3 brate si b) 2 brate

In acelasi timp, geometric, varianta cu doua brate are o deschidere (o cursa) mai
mare a bratelor, ceea ce permite o deplasare mai mare a placilor terminale vertebrale
(Figura 11.1).

Totodata, in interiorul vertebrei, pozitionarea dispozitivului cu doua brate este
mai putin restrictiva, astfel incat chiar si pentru usoare devieri, ambele brate vor continua
sa aiba aceeasi incarcare si acelasi comportament, ceea ce oferd o mai mare stabilitate
sistemului, comparativ cu cel cu mai multe brate.

Superioritatea Two-Arms Device consta in faptul ca:
a) este mai robust decat un mecanism cu mai multe brate si

b) actioneaza cu mai multa eficientd asupra fragmentelor osoase atéat din punct
de vedere al functionarii (locul actiunii fortei, modul de deplasare al fragmentelor, etc.)
cat si din punct de vedere al fortei necesare (este necesara o forta mai mica decat in
cazul SpineJack).

Pe de-o parte datorita fortei mai mici necesare, aceasta va avea drept consecinte
o actionare mai facila a mecanismului. Fiind necesara o fortd mai mica de actionare,
accentul se va pune pe finetea miscarii.

Pe de alta parte datorita robustetii, se spera la o restaurare mai eficienta a
inaltimii vertebrei si implicit o ameliorare a simptomatologiei pacientului.

18 CONCLUZII

Necesitatea imbunatatirii continue a metodelor de tratament a dus la proiectarea
unui implant din categoria tehnologiilor combinate, cu scopul imbunatatirii calitatii vietii,
pacientilor cu fractura vertebrala de compresie.
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In cadrul acestei Parti s-a prezentat modul de proiectare a implantului, plecand
de la analiza cinematica a conceptului, determinand solicitarile care la randul lor au
determinat forma si dimensiunile elementelor componente.

in acest scop, pentru fiecare piesa, s-au analizat rolul functional, functiile pe care
trebuie sa le indeplineasca, si apoi s-au aratat modul prin care aceste cerinte au fost
implementate. De-a lungul proiectarii s-au realizat numeroase analize prin MEF
(simulari), in scopul determinarii parametrilor optimi, din punct de vedere dimensional si
al incarcarilor.

Rapoartele simularilor finale pentru fiecare piesa, arata ca implantul isi poate
indeplini rolul functional la solicitarile impuse, lucrand in pereche (cate doua simultan).

23.1 CONCLUZII FINALE

Tn cadrul acestei lucrari s-a realizat proiectarea unui dispozitiv medical implantabil
prin intermediul caruia, sa se trateze fracturile vertebrale de compresie.

Este un tip de fractura mult timp neabordata prin metode chirurgicale de tratament
dar care in ultima perioada, datorita dezvoltarilor tehnologice si a utilizarii de noi
materiale in domeniul implanturilor, a putut fi tratata prin metode de chirurgie
percutanata, cu rezultate din ce in ce mai bune.

Acest tip de fractura apare la frecvent la persoanele afectate de osteoporoza
(afectiune care la randul ei este prezenta la pacientii in varsta) fapt ce conduce de multe
ori la alte complicatii prin netratarea ei.

Solutia de implant a fost determinata in urma unei analize multicriteriale, luandu-
se in considerare, criterii specifice. In urma analizei efectuate dintre solutiile agreate s-
a impus ca solutie optima o solutie mecanica.

Desi in timpul desfasurarii cercetarilor prezentate in lucrarea de fata o echipa de
cercetatori din Taiwan [64] a prezentat in urma cu un an, o solutie tehnica
asemanatoare, spre deosebire de propunerea prezentata de echipa respectiva,
dispozitivul proiectat in aceasta lucrare, prezinta avantaje care il fac mai eficient atat in
utilizare cét si in tratarea tipului de fractura pentru care a fost destinat. Aceste avantaje
au fost demonstrate si evidentiate pe parcursul lucrarii.

Astfel:

- mecanismul proiectat, necesita o fortd mai mica pentru deplasarea
fragmentelor osoase si implicit o fortd mai mica de actionare ;

- este mai robust decat un mecanism cu mai multe brate;

- implantul actioneazd mai aproape de zona fracturata, adica la o
distanta mai mare de punctul de ,pivotare” a fragmentelor osoase ceea
ce face mai eficienta deplasarea acestora in impingerea lor spre pozitia
initiala, imprimandu-li-se o traiectorie similara celei pe care s-au
deplasat in timpul colapsarii (prabusirii) lor.
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Pe de-o parte datorita fortei mai mici necesare, aceasta va avea drept consecinte
o actionare mai facilda a mecanismului. Fiind necesara o fortd mai mica de actionare,
accentul se va pune pe finetea miscarii.

Pe de alta parte datorita robustetii, se obtine o restaurare mai eficienta a inaltimii
vertebrei si implicit o ameliorare a simptomatologiei pacientului. [65]

Proiectarea implantului s-a realizat pornind de la conditiile pe care acesta trebuie
sa le indeplineasca. Dupa stabilirea schemei cinematice si structurale a acestuia, s-au
determinat atat forma cat si dimensiunile elementelor constructive, luandu-se in
considerare rolul (functiile) fiecarei componente, analizandu-se solicitarile care apar.

In proiectarea dispozitivului, s-a utilizat software-ul SolidWorks versiunile 2022 si
2023, modulul standard. Pentru verificarile si simularile realizate prin MEF, din cadrul
aceluiasi software, s-a utilizat functia SimulationXpress Analysis Wizard, pentru analize
mai simple, dar si modulul SolidWorks Simulation pentru analize statice.

In ceea ce priveste Instrumentarul, fiecare ustensila proiectata indeplineste una
sau mai multe functii de-a lungul procesului de implantare. Astfel forma unora este mai
complexa, iar a altora este mai simpla, in functie de rolul si solicitarile carora trebuie sa
le faca fata. Sunt ustensile personalizate sau adaptate la situatia concreta a implantului.

Din analizele cu MEF realizate pentru zonele critice reiese ca instrumentarul se
comporta corespunzator astfel incat procesul de implantare se poate desfasura in
conditii de siguranta din punct de vedere mecanic.

Alcatuirea lor a fost astfel realizata incat sterilizarea si pastrarea (depozitarea) lor
sa se poata face usor.

23.3 DIRECTII VIITOARE DE CERCETARE

Lucrarea de fata deschide noi perspective de cercetare bazate pe aspectele
observate care pot fi imbunatatite. Prin evidentierea si analizarea acestor aspecte se
pot realiza imbunatatiri ale metodelor existente si aparitia de noi solutii.

Dezvoltarile ulterioare vor tine cont de progresul tehnologic (posibilitati de
prelucrare si tratament termic) cat si de noutatile din domeniul stiintei materialelor, in
mod special cel din domeniul materialelor biocompatibile destinate implanturilor. Din
categoria celor din urma o atentie deosebita o vor avea cele care vor conferi o rezistenta
mecanica sporita pieselor de dimensiuni mici, dar si cele care, odata implantate vor crea
0 simbioza cu tesuturile umane.

Astfel o prima directie de cercetare se va realiza in domeniul tehnologic,
valorificand posibilitatile actuale, in vederea simplificarii structurii mecanismului, n
scopul eficientizarii actionarii mecanismului in sine dar si modului de actionare a
acestuia asupra fragmentelor de os.

O a doua directie de cercetare viitoare poate fi constituitad de utilizarea unor
materiale In structura mecanismului care sa excluda utilizarea cimenturilor utilizate Tn
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prezent iar ranforsarea (intarirea) structurii vertebrei dupa implantare sa fie realizata prin
interactiunea dintre structura vertebrei si structura materialului implantului.

Evident, aceste moduri de abordare au urmari asupra formei si dimensiunilor
elementelor implantului, care trebuie realizate astfel incat acesta sa poata fi executat si
sa-si poata indeplini rolul functional in conformitate cu normele in vigoare la momentul
respectiv.

Nu Tn ultimul rand, trebuie avut in vedere realizarea instrumentarului adecvat
pentru utilizarea implantului respectiv.

O a treia directie de cercetare se refera la Instrumentar indiferent de tipul
implantului. Pe langa abordarea pur mecanica a rolului functional al acestuia, se are in
vedere realizarea unui dispozitiv inteligent care prin control electronic, in functie de
sarcina mecanica detectata si limitarile impuse ca date de intrare, acesta sa controleze
deschiderea implantului la parametri optimi.
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