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RESUMO

Introducio: a idéia de um disco in-
tervertebral artificial ndo ¢ nova. O
campo de estudos sobre proteses para
artroplastia de coluna desenvolve-se
ao passo que novas tecnologias na
area de materiais e engenharia médi-
ca sdo desenvolvidas ou introduzidas
para o surgimento de novos projetos.
Objetivo: estabelecer metodologia de
desenvolvimento de produto em um
projeto de protese para substitui¢ao to-
tal de disco intervertebral pela utiliza-
¢do de ferramentas computacionais de
engenharia. Métodos: a metodologia
de desenvolvimento de protese para
substituigdo total de disco iniciou-se
com a defini¢do do seu modelo vir-
tual, seguida pela a analise mecanica
virtual por elementos finitos. Resulta-
dos: a protese de disco foi concebida
com trés componentes, sendo eles o
flange superior, o flange inferior e o
nucleo. Aplicando o critério de von
Mises para solugéo da analise virtual,
verificou-se que o nucleo da prétese é
o componente mais solicitado duran-
te compressdo axial e compressdao/

ABSTRACT

Introduction: the idea of an artificial
intervertebral disc is not new.
The studies of spinal arthroplasty
prostheses are in developing, while
new materials and technologies
are developed to suply medical
engineering projects. Objective: to
establish a methodology for product
development on a project of prosthesis
for total disc replacement, trough the
use of computacional engineering
tools. Methods: the methodology of
prosthesis development began with
the definition of their virtual model,
followed by the virtual mechanical
analysis by finite element. Results:
the prosthesis is designed with three
components: the top flange, bottom
flange and the core. Applying the
von Mises criterion for the virtual
analysis solution, it was found that
the core of the prosthesis is the most
stressed component during axial
compression and compression/shear.
Conclusion: this study demonstrated
that the development of a total disc
replacement prosthesis is viable

RESUMEN

Introduccion: la idea de un disco
intervertebral artificial no es nueva.
Los estudios de la columna vertebral
artroplastia protesis estan en desa-
rrollo, mientras las nuevas tecno-
logias en el ambito de la ingenieria
v los materiales médicos son desarr
llados o introducidos a la aparicion
de nuevos proyectos. Objetivo: esta-
blecer una metodologia para el de-
sarrollo de producto en un proyecto
de protesis para reemplazo total del
disco intervertebral, a través del uso
de herramientas de ingenieria com-
putacional. Métodos: la metodologia
de desarrollo de protesis para reem-
plazo total del disco se inicio con la
definicion de su modelo virtual, se-
guido por el virtual mecanica de ana-
lisis de elementos finitos. Resultados:
la protesis discal, fue diseiiado con
tres componentes, que son la parte
superior de brida, la brida inferior y
nucleo. Aplicando el criterio de von
Mises solucion virtual para el ana-
lisis, se constato que el niucleo de la
protesis es la mas solicitada durante
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cisalhamento. Conclusio: este estudo
demonstra a viabilidade do desenvol-
vimento de um projeto para fabrica-
¢do de protese para substitui¢do total
de disco intervertebral, por meio de
metodologia computacional ja consa-
grada em projetos mecanicos de en-
genharia, principalmente, nos ramos
automotivo e aeronautico.
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methods  la compresion axial y la compresion
in  mechanical y cortante. Conclusion: por ultimo,
mainly in  este estudio demuestra la viabilidad

de elaborar un proyecto para la cons-
truccion de una protesis para reem-
plazo total del disco intervertebral, a
través de métodos computacionales
ya consagrados en los proyectos de
ingenieria mecanica, principalmente
en automocion y sector aeroespacial.
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INTRODUCAO METODOS

A idéia de um disco intervertebral artificial ndo ¢ nova. O
campo de estudos sobre proteses para artroplastia de coluna
cresce, ao passo que novas tecnologias na area de materiais
e engenharia médica sdo desenvolvidas ou adotadas para o
surgimento de novos projetos'. Principalmente a partir de
1980, diversas técnicas de instrumentacdo de coluna ver-
tebral foram desenvolvidas e aplicadas em pacientes por
todo o mundo. Na década subsequente, houve um refina-
mento dos métodos cirurgicos ¢ um crescimento focado,
principalmente, em técnicas minimamente invasivas. Ape-
sar destes avangos, ainda existe uma disparidade entre os
resultados dos métodos desenvolvidos e os resultados que
seriam ideais para os pacientes'.

Dentro deste contexto, a idéia de artroplastia de coluna
vertebral, com o desenvolvimento de proteses que preser-
vem o movimento ou restaurem a funcionalidade do seg-
mento motor problematico constitui-se no préoximo e ex-
pressivo passo na area de cirurgia de coluna'.

O objetivo deste trabalho foi estabelecer uma meto-
dologia de desenvolvimento de produto em um projeto de
protese para substitui¢do total de disco intervertebral. Para
isto, foram utilizadas ferramentas computacionais, que
permitiram a modelagem virtual de uma proétese, ¢ também
a analise do seu comportamento mecanico quando sub-
metida a esfor¢cos de compressdo axial ¢ compressao/ci-
salhamento estaticos, por meio de programa de Computer
Aided Engineering (CAE) Ansys Workbench™, utilizando
0 Método dos Elementos Finitos para solu¢do dos calculos
e aplicando nas simulagdes mecanicas virtuais as condi-
¢des de contorno propostas pelas normas internacionais
vigentes. Por meio desta metodologia de desenvolvimento
computacional de produto, pretendemos viabilizar o proje-
to para fabricagdo da protese de coluna lombar.

O desenvolvimento da prétese total de disco foi feito total-
mente em ambiente computacional com o sofiware Com-
puter Aided Design (CAD) Autodesk Inventor™ . A avalia-
¢do inicial do projeto geométrico e dimensional da protese,
ainda em fase de desenvolvimento no CAD, foi realizada
pela analise critica por médicos cirurgides de coluna, que
possuem conhecimento das possiveis complicagdes de na-
tureza mecanica relacionadas a implantag@o de proteses de
disco. Os materiais que compdem o projeto do modelo em
CAD estdo em conformidade com as normas da American
Society for Testing and Materials (ASTM), sendo a liga
de Cobalto-Cromo-Molibdénio em conformidade com a
norma ASTM F75 Standard Specification for Cobalt-28
Chromium-6 Molybdenum Alloy Castings and Casting
Alloy for Surgical Implants, e o Polietileno de Altis-
simo Peso Molecular, em conformidade comanormaASTM
F648 Standard Specification for Ultra-High-Molecular Wei-
ght Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical
Implants. Estes materiais foram selecionados por possuirem
propriedades biomecanicas adequadas e por ja seremutiliza-
dos na fabricagdo de proteses ortopédicas.

Para a realizagdo das analises mecanicas virtuais foi
utilizado o software de CAE. Com esta ferramenta de enge-
nharia, ja consagrada na inddstria mecéanica de manufatura,
¢ feita uma discretizacdo do modelo virtual construido an-
teriormente em CAD em partes muito pequenas, chamadas
de elementos finitos. Essa separagdo de pecas complexas
em varios elementos simplificados, possibilita obter solu-
¢oes de calculos complexos de engenharia, resolvendo-se
um conjunto de equagdes algébricas para obtencdo dos
resultados desejados em fungdo das solicitagdes, da geo-
metria ¢ dos dados mecanicos e fisicos dos materiais. Esta
discretizacdo em elementos finitos ¢é feita por meio da ge-
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racdo de uma malha computacional, que tem fundamental
importancia nos calculos computacionais®>.

Para a realizagdo das simulagdes computacionais utilizou-
se, como referéncia, a norma ASTM F2346 Standard Test
Methods for Static and Dynamic Characterization of Spinal
Artificial Discs. Primeiramente, foram realizadas analises
mecanicas de compressio axial estatica com carga de 2510N.
Este valor forca foi adotado como parametro de resisténcia
minima durante as analises, porque que durante atividades fi-
sicas cotidianas, as forgas geradas na coluna lombossacra sao
de aproximadamente 4,5 vezes maiores do que as encontradas
em um individuo em repouso, que sdo descritas com o valor
aproximado de 445N em L5-S1*. Posteriormente, realizara-
mse analises mecanicas de compressao/cisalhamento, onde a
forga foi aplicada com um vetor angulado 45° na face supe-
rior externa do dispositivo de teste, com valor de 500N em
direcdo postero-anterior. O valor de SOON ¢, aproximadamen-
te, o da carga gerada quando o disco intervertebral sofre uma
compressdo axial de 2510N na regido lombossacra, ja que o
espago intervertebral nesta regido da coluna ndo ¢ paralelo a
linha horizontal>”.

RESULTADOS

Aprotese de disco foi concebida com trés componentes, sendo
eles: o flange superior, o flange inferior e o nticleo (Figura 1).
O flange superior e o flange inferior possuem geometrias
semelhantes, diferenciando-se apenas nas superficies de
contato com o nticleo. As superficies de contato do flange
superior e inferior com os corpos vertebrais possuem cinco
saliéncias, que foram inseridas para que haja uma corre-
ta ancoragem do dispositivo no osso cortical dos corpos
vertebrais, evitando-se, desta maneira, um possivel afrou-
xamento durante esfor¢os mecanicos de cisalhamento e
ciclicos. Para fabricagdo deste produto, também devera ser
considerada a deposi¢do de material bioativo nas superfi-
cies externas dos flanges, também para proporcionar maior
aderéncia da protese junto ao tecido 6sseo®.

A saliéncia do centro dos flanges foi desenvolvida de for-
ma a auxiliar na centralizagdo da protese no trans-operatorio.
Todas as ancoras foram modeladas com formato piramidal,
pois, desta forma, estas contém pontas agudas e arestas de
corte que facilitam as suas inser¢des nos corpos vertebrais.

Nas suas superficies de contato com o nticleo de po-
lietileno, os flanges possuem caracteristicas geométricas
bem distintas e que determinam, juntamente com as ca-
racteristicas do nticleo, o0 mecanismo de articulagdo da
protese (Figura 2).

O nucleo ¢ o ponto de articulagao da protese. Quando
implantado, fica inserido entre o flange superior e inferior
e tem formato cilindrico, contendo em sua porgao inferior
uma superficie plana e na sua parte superior, uma convexi-
dade esférica (Figura 3).

O contato esférico entre o flange superior e o nucleo per-
mite movimentos de inclinagdo lateral e flexdo/extensao da
prétese, que ocorrem de forma ndo constrita, exceto pelos
efeitos de interagdo com as estruturas esqueléticas e muscu-
lares apos a implantagdo. A amplitude de movimento angular
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Flange inferior

Figura 1

Modelo da prétese. Em (A) pode-se ver a prétese em vista
explodida e em (B) a prétese montada e descrigdo de seus
componentes

(A) I (8) I

Figura 2

Superficies internas dos flanges. Pode-se observar a
concavidade existente no flange superior (A). Flange inferior
com guarnic@o circular com interior plano (B)

Figura 4
Prétese em configuracdo de movimento em inclinagéo lateral
(vista frontal). Amplitude total do movimento angular igual a 10°
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Figura 5
Prétese em configuraco de movimento em flexdo-extenséo (vista
lateral). Amplitude total do movimento angular igual a 10°
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possivel sem desalinhamento dos flanges, ou seja, sem transla-
¢ao dos corpos vertebrais, ¢ de 10° (Figuras 4 ¢ 5). O nucleo
da protese tem liberdade para realizar movimento de translagao
devido a diferenca entre o seu didmetro e o didmetro interno
da guarni¢do do flange inferior. Isto é previsto para que haja
a compensagdo natural do movimento de translagdo existente
em um segmento motor de coluna, também mantendo a pro-
priedade de translagdo do centro de rotagdo do segmento6. Esta
possibilidade de translagao também ¢é fundamental para permi-
tir o alinhamento vertical dos flanges durante a flexdo/exten-
sdo e inclinagdo lateral, reduzindo a sobrecarga sobre as juntas
facetarias ou mesmo evitando o desgaste desigual das facetas,
como ocorre nos implantes com centro de rotagao fixo.

Dentro do ambiente do software de CAE geraram-se as
condigoes de teste definidas pela norma ASTM F 2346 para as
analises mecanicas de compressao axial estatica, ¢ os dados das
propriedades fisicas dos materiais selecionados para a protese
foram aplicados (Figura 6). Para solugdo da analise virtual foi
aplicado o critério de von Mises, que considera o seguinte: en-
quanto os valores de tensdo equivalente encontrados nos testes
virtuais ndo ultrapassarem a tensido de escoamento do material,
este ndo perderia a sua funcionalidade no caso de implantagéo
in vivo, pois as deformagdes sofridas ndo seriam significativas
e permanentes, mas sim deformagdes menores que 2%, dentro
do limite elastico do material (deformagoes elasticas).

Verificou-se que o nucleo de polietileno da protese ¢ o
componente mais solicitado durante compressdo axial, sen-
do encontrado um valor maximo de tensdo equivalente de
12,93MPa, localizado na borda da calota convexa do niicleo da
protese, para uma forga aplicada de 2510N. Esta tensdo equi-
valente encontrada ¢ menor do que a tensdo de escoamento do
material definido para este componente da protese, o polietileno
de altissimo peso molecular, que ¢ de 22,3MPa. Apds diversos
calculos realizados, inclusive fazendo refinamentos da malha
nas regides de concentracdo de tensdes, foi determinada a forca
maxima suportada pela protese discal pelo critério de von Mi-
ses. Esta forga tem o valor aproximado de 10100N (Figura 7).

A regido de concentracdo de tensdes se da no nucleo, e €
formada pelo contato direto das calotas esféricas do niicleo e
do flange superior. Porém, esta situa¢do foi oportunamente
prevista em projeto, sendo criado um raio de suavizagdo na
borda da calota esférica do flange superior, para evitar um
contato em forma de aresta entre o flange e o nucleo durante
a compressdo da protese (Figura 8). Por fim, fez-se analise
mecanica em esforcos de compressao/cisalhamento. Nestas
analises, a forca foi aplicada com um vetor angulado 45° na
face superior externa do dispositivo de teste, com valor de
500N em diregdo pdstero-anterior. Novamente o critério de
von Mises foi utilizado para solugdo dos calculos virtuais.
Verificou-se que, aplicando-se uma forga proposta por Smith,
Fernie5 para a regido lombossacra, gera-se uma tensao equi-
valente de von Mises igual 19,11MPa, inferior ao valor da
tensdo de escoamento do polietileno de altissimo peso mo-
lecular. Prosseguiu-se novamente com as simulagdes até
que se encontrasse o valor de forca maxima. Apos diversos
célculos realizados, foi determinada a for¢a maxima aproxi-
mada em 735N, para uma tensio equivalente de 22,04MPa.

Novamente pdde-se observar que o niicleo da protese supor-
tou cargas com valores além dos limites estabelecidos na lite-
ratura médica como gerados na coluna lombar em atividades
cotidianas. (Figura 9)

Dispositivos
de teste

Forga (B)

SUpOITe Pl o ——
(€)

Figura 6

(A) Modelo em CAE, no qual podem ser observados os
dispositivos de teste em conformidade com a norma ASTM
F-2346. (B) Malha gerada para simulacdo. (C) Condicées
de contorno para andlise computacional de esforcos de
compressdo axial

Figura 7

(A)Refinamento da malha feito no nicleo da proétese. (B)
Zona de concentragées de tensées com valor méximo em
21,98 MPa para uma forca de 10100 N

Raior

Figura 8

Raio de
suavizacdo
inserido no flange
superior

x167Pa

Ma: 191104007

Min: 2.406e+005

(A) (B)

Figura 9

Resultados obtidos para as andlises de esforcos em compressdo/
cisalhamento. A) Resultado encontrado para uma forca de 500
N; B) Resultado para uma forca aplicada de 735 N
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DISCUSSAO

Realizado totalmente em ambiente virtual, este estudo apre-
senta a fundamental importancia da utilizagdo de ferramen-
tas computacionais de engenharia em desenvolvimento de
produto. A utilizag@o interativa dos softwares de CAD e
CAE auxilia o projeto, basicamente sob o seguinte ponto
de vista:

- Economiza tempo e custos, pelo fato de ser possivel
analisar as caracteristicas geométricas ¢ dimensionais do
produto antes de ocorrer investimentos em ferramentas e
processos de fabricagdo;

- Possibilita a analise e diagnostico de falhas mecanicas
no produto sob condigdes simuladas de utilizagdo, permi-
tindo a melhoria do seu projeto ainda no modelo em CAD,
¢ antes de serem realizados testes experimentais em labora-
torio;

- E, por fim, as analises mecanicas computacionais per-
mitem uma visualizagdo de concentragdes de tensodes gera-
das no produto quando submetidos a cargas, que nem sem-
pre é possivel de ser feita em tempo real em laboratdrio.

Analisando-se as simula¢des realizadas percebeu-se
a coeréncia dos resultados encontrados, pois se esperava,
ainda em fase de desenho, que a maior concentragdo de
tensdes se daria no nucleo da protese, o que se verificou
claramente nas simulac¢des. Ainda durante os calculos com-
putacionais, também se pode verificar a boa repeti¢aobili-
dade encontrada ao se processar diversas configuragdes de
malhas ¢ refinamentos. De certa forma, a morfologia das
cargas mecanicas estabelecidas nas condi¢des de ensaio
da norma simplificou os calculos. E importante citar que,
como os calculos computacionais foram realizados com as
condi¢des de ensaio da norma, os seus resultados podem
ser diretamente comparados com trabalhos experimentais
que venham a ser realizados em laboratorio.

Todavia, sabe-se que os esforgos biomecanicos a se-
rem considerados em projetos de implantes ortopédicos
podem ser definidos como estaticos e ciclicos. Os esforgos
biomecanicos de origem ciclica causam fadiga nos mate-

riais implantados, que ¢ um dos modos de falha mais criti-
ca observada em proteses para substituigdo total de disco
intervertebral. Entretanto, os resultados previamente apre-
sentados demonstram analises mecanicas computacionais
apenas para esforcos estaticos, e sem considerar fatores
estruturais dos materiais que sejam iniciadores de falha
por fadiga. Por isso, mesmo que os resultados deste estudo
tenham sido satisfatorios, analises complementares devem
ser realizadas para que o projeto da protese esteja de acor-
do com critérios para utilizagdo in vivo.

CONCLUSAO

Desde a sua concepcdo, o desenvolvimento do modelo da
protese de disco foi realizado em ambiente computacional,
facilitando a visualizagdo e avaliagdo do modelo da prétese
em cada etapa do desenvolvimento de seus componentes,
inclusive proporcionando o melhor entendimento da equi-
pe médica durante a fase inicial do modelo, o que foi fator
decisivo para o bom andamento deste projeto realizado
com uma equipe multidisciplinar.

A utilizagdo de modelos CAD também ¢ um pré-requi-
sito para a geracdo do programa de usinagem por Computer
Aided Manufacturing (CAM), necessario para a usinagem
de pecas complexas, como ¢ o caso dos flanges da protese.

As caracteristicas geométricas, dimensionais e mecani-
cas da protese foram avaliadas durante as simulagdes com-
putacionais, demonstrando-se que esta possui resisténcia
mecanica acima do necessario para a aplica¢do pretendida,
quando considerados esforcos estaticos. Também foi possi-
vel concluir que a escolha dos materiais considerados para a
composic¢ao da protese foi adequada e coerente com a fina-
lidade de uso do produto.

E, por fim, este estudo demonstra a viabilidade do desen-
volvimento de um projeto para fabricacdo de uma protese
para substitui¢do total de disco intervertebral, por meio de
metodologia computacional ja consagrada em projetos me-
canicos de engenharia, principalmente++ nos ramos auto-
motivo e aeronautico.
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