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RESUMO

A artroplastia de coluna vertebral vem se consolidando a cada dia, como
uma alternativa para os problemas de degeneracdo de disco intervertebral de
coluna. Porém, a artrodese ainda € a técnica mais utilizada como solucdo para
problemas relacionados a degeneracdo de disco intervertebral de coluna, mesmo
que pesquisas clinicas atuais demonstrem que os resultados obtidos com a
aplicacao desta técnica nao séo satisfatorios a medio e longo prazo [18]. No Brasil, a
aplicacao de técnicas de artroplastia ainda € muito restrita, principalmente quando se
trata de cirurgias em pacientes que fazem parte da populagcdo de classe baixa e
média, pois as préteses para artroplastia existentes no mercado sao importadas e
possuem altos precos. Por isso, realizou-se o desenvolvimento de uma protese para
substituicdo total de disco intervertebral, com objetivo de, utilizando tecnologia
nacional, tornar a sua fabricacdo vidvel, e, consequentemente, com custos
reduzidos.

A metodologia de desenvolvimento deste trabalho iniciou-se com o projeto
assistido por computador, sendo fundamental a andlise por elementos finitos do
modelo computacional da prétese. Durante as simulac¢des virtuais, foram realizados
ensaios estaticos de compressdo axial e compressdo/cisalhamento, onde se
observou que a prétese apresentou resultados de resisténcia mecanica acima do
necessario para o uso pretendido. Estes ensaios demonstraram a viabilidade da
fabricacdo de amostras para a realizacdo dos ensaios experimentais de compresséo
axial estatica.

Por sua vez, 0s ensaios experimentais apresentaram um bom padrao de
repetibilidade entre as diferentes amostras, denotando a qualidade dos trabalhos
realizados, bem como a uniformidade geométrica e dimensional obtida na fabricagéo
das amostras. Os ensaios experimentais apresentaram resultados muito proximos

aos encontrados nas simulagdes computacionais, tornando-se possivel validar os



trabalhos realizados por elementos finitos, e confirmando que a protese

desenvolvida possui resisténcia mecanica acima do necessario.



ABSTRACT

The spinal arthroplasty is an alternative for the problems of degeneration
disc disease that, to each day, is more frequently used. However, arthrodesis is still
the most used technique as solution for problems related to the degeneration disc
disease, exactly that current clinical research demonstrates that the obtained results
with the application of this technique are not satisfactory in the medium and long
period [18]. In Brazil, the application of arthroplasty techniques is restricted, mainly
when we speak of surgeries in patients who are part of the poor population, therefore
the existing prostheses in the market are mattered and they have high prices.
Therefore, in the current work was developed a total disc replacement prosthesis,
with objective to become viable its manufacture with national technology to reduce
costs and consequently the final prices.

The methodology of development of this work was initiated with the
computer aided project, being basic the analysis for finite elements of the
computational model of prosthesis. During the virtual simulations, static testings of
axial compression and compression/shear were carried through, where it was
observed that prosthesis presented mechanical resistance above the necessary one
for the intended use. These assays have demonstrated the viability of the
manufacture of samples for the accomplishment of the experimental assays of static
axial compression.

In turn, the experimental assays have presented a good standard of
repeatability between the different samples, having denoted the quality of the works,
as well as gotten the geometric and dimensional uniformity in the manufacture of the
samples. The experimental assays have presented near results to the ones found in
the computational simulations, becoming possible to validate the works carried
through for finite elements, and confirming that developed prosthesis possess

mechanical resistance above of the necessary.
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1 INTRODUCAO

A idéia de um disco intervertebral artificial ndo é nova. O campo de
estudos sobre préteses para artroplastia de coluna esta se desenvolvendo, ao passo
gue novas tecnologias na area de materiais e engenharia médica sdo desenvolvidas
ou adotadas, para o surgimento de novos projetos [18].

Principalmente a partir de 1980, diversas técnicas de instrumentacdo de
coluna vertebral foram desenvolvidas e aplicadas em pacientes pelo mundo. Na
década subsequente, houve um refinamento dos métodos cirargicos e um
crescimento focado, principalmente, em técnicas minimamente invasivas. Apesar
destes avancos, remanesceu uma disparidade entre os métodos desenvolvidos,
juntamente com seus resultados, em relacéo aos resultados que seriam ideais para
0s pacientes [18].

Atualmente, a grande parte dos problemas relacionados a coluna ocorre
devido a degeneracdo do disco intervertebral. As principais técnicas cirurgicas
existentes tém em comum a realizacao de dissectomia total do nivel comprometido,
para obter como resultado posterior, a fusdo dos niveis vertebrais correlacionados.
Estas técnicas sdo denominadas na literatura médica como artrodese, e permitem
um acesso direto ao espaco intervertebral, tanto via anterior como posterior, para
que seja possivel a remocdo dos tecidos que estdo causando dor. A fusdo
intervertebral também proporciona a estabilidade do segmento motor anteriormente
afetado ou instavel [18].

Todavia, estes aspectos positivos sdo questionados pela grande maioria
dos cirurgides. Observa-se que, em geral, de 48% a 89% dos pacientes submetidos
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a dissectomia total com posterior fusdo intervertebral apresenta, no inicio do
tratamento pds-operatoério, um significante alivio nas dores. Porém, a dor retorna de
forma diretamente proporcional ao passar do tempo, sendo que, nos dez primeiros
anos depois de realizada a cirurgia, 50% a 60% dos pacientes irdo sentir novamente
fortes dores relacionadas a coluna vertebral [30].

A fusdo intervertebral, como ja citado, se baseia na remocéo total do
tecido discal “doente”, permitindo a estabilizacdo do segmento motor comprometido.
Mas certamente esta técnica fard com que o paciente, além de correr o risco de vir a
sofrer de novas dores, perca sua qualidade de vida logo apos a intervencéo
cirdrgica. Devido a fusao intervertebral, como a propria expressao supde, 0 paciente
terd uma sensivel reducdo nos movimentos da coluna vertebral, pois 0 segmento
motor do nivel operado foi eliminado, ndo permitindo movimentos relativos entre
suas articulacdes. Este aspecto é de extrema importancia para que ocorra a
artrodese, que € o resultado esperado na aplicacdo desta técnica cirurgica [30].

Para que haja a obtencao de resultados mais satisfatérios para a cirurgia,
ndo somente em relacdo ao alivio das dores causadas pela degeneracédo do disco
intervertebral, mas também em relacdo a qualidade de vida proporcionada ao
paciente no poés—operatorio, o desenvolvimento de préteses que preservem ou
restaurem a funcionalidade do segmento motor problemético irAd se constituir no
proximo e expressivo avanco na area de cirurgia de coluna, que € chamado de
artroplastia de coluna vertebral [18].

No mercado internacional, jA& se encontram a disposicdo modelos de
préteses para artroplastia de coluna cervical e lombar. Porém, no Brasil, sabe-se
que, atualmente, a populacédo de classe baixa e média, principalmente as pessoas
que utilizam o SUS (Sistema Unico de Satde), ndo tem acesso a este recurso, pois
estas proteses sdo comercializadas com precos impraticaveis para planos de saude
populares, e a fabricagdo de uma prétese para artroplastia de coluna com tecnologia
nacional certamente facilitaria 0 acesso da maioria da populacdo a este tipo de
solucéo.

O campo de estudos sobre artroplastia de coluna é bastante importante e
promissor. O desenvolvimento de novos projetos e a pesquisa para definicdo do
papel definitivo da substituicdo total de disco, dentro do universo de alternativas
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cirirgicas para patologias de disco, deve ser o foco dos trabalhos a serem

desenvolvidos [18].

1.1 Objetivo Geral

Estabelecer uma metodologia de desenvolvimento de produto em um
projeto de protese para substituicdo total de disco intervertebral. Para isto, serdo

utilizadas ferramentas computacionais e experimentais durante o trabalho.

1.2 Objetivos Especificos

= Desenvolvimento de um modelo de protese para substituicdo total de disco de
coluna lombar, utilizando como ferramenta de desenho, programa de Computer
Aided Design (CAD).

= Analise do comportamento mecanico da protese quando submetida a esfor¢os de
compressdo e compressao/cisalhamento estaticos por meio de programa de
Computer Aided Engineering (CAE), que utiliza o Método dos Elementos Finitos
para solucdo dos calculos, aplicando nas simulagdes virtuais as condi¢cdes de

contorno propostas pelas normas internacionais vigentes.

= Apresentacdo da metodologia aplicada para a realizacdo de ensaios
experimentais de compressao estatica, bem como os resultados obtidos, para que
estes sejam comparados com os resultados dos trabalhos computacionais,
procurando validar as simulacdes realizadas através do software de CAE.
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5. CONCLUSOES

Desde a sua concepc¢do, o desenvolvimento do modelo da prétese de
disco foi realizado em ambiente CAD. Isto foi extremamente importante para o
projeto, pois através desta metodologia, pode-se facilmente visualizar e avaliar o
modelo da protese em cada etapa do desenvolvimento de seus componentes,
inclusive proporcionando o melhor entendimento da equipe médica durante a fase
inicial do modelo, o que foi fator decisivo para o inicio das atividades.

A utilizacdo de modelos CAD também é um pré-requisito para a geracao
do programa de usinagem por CAM (Computer Aided Manufacturing), necessario
para a usinagem de pecas complexas, como € o caso dos flanges da protese.

A avaliacdo mecéanica da protese, primeiramente realizada através das
simulacdes computacionais no Ansys™, demonstrou que esta possui resisténcia
mecéanica acima do necessario para a aplicacdo pretendida. Estes resultados
computacionais foram fundamentais para que fosse viabilizada a fabricagdo das
amostras de protese, para realizacdo dos ensaios mecanicos experimentais de
compressao axial estatica.

Os ensaios experimentais, que assim como as simulacdes virtuais,
seguiram as recomendac¢des da norma ASTM F 2346-05 “Standard Test Methods for
Static and Dynamic Characterization of Spinal Artificial Discs”, apresentaram
resultados que demonstram a qualidade mecéanica da protese, confirmando que o

modelo desenvolvido resiste a esforcos mecanicos acima do que € necessario para

19



a sua aplicacdo. Isto ndo se deve apenas pelas caracteristicas geométricas e
dimensionais do modelo, mas pela escolha adequada dos materiais.

A boa repetibilidade dos resultados entre as diferentes amostras denota
que a metodologia adotada para a montagem do aparato experimental foi confiavel,
e gque a fabricacdo das amostras seguiu as especificacdes de projeto.

Além disso, comparando-se o0s resultados encontrados nas simulacdes
virtuais com os resultados experimentais, pode-se afirmar que, pela proximidade dos
valores obtidos, que o modelo finito desenvolvido e apresentado neste trabalho foi

validado, assim como a metodologia de desenvolvimento do produto.

5.1 Propostas para Trabalhos Futuros

Sabe-se que a fadiga € uma das causas de falha mais criticas em protese
para substituicdo total de disco [8], por isso, propde-se como trabalho futuro, o
desenvolvimento de analise virtual e experimental da vida em fadiga deste modelo
de protese, seguindo as recomendacdes da norma ASTM F2423-05 “Standard Guide
for Functional, Kinematic and Wear Assessment of Total Disc Prostheses”.

Outra proposta para um desenvolvimento futuro € a fabricacdo dos
flanges da protese em material mais leve como, por exemplo, uma liga titanio ou até
mesmo um polimero de engenharia, pois os flanges de liga de cobalto
demonstraram, durante todo o trabalho, que estdo extremamente
superdimensionados, e que podem ter seu peso reduzido sem comprometer as
caracteristicas mecanicas da protese, desde que sejam observadas as
caracteristicas de atrito superficial em relacdo ao nucleo de polietileno de altissimo

peso molecular.
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