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RESUMEN

La craneoplastia es un procedimiento que busca reparar defectos craneales producidos
por lesiones o traumas con el uso de implantes, en la actualidad los materiales de
fabricacion de estas piezas son el PMMA, PEEK vy Titanio Ti-6Al-4V. Este trabajo tiene
como objetivo la caracterizacion mecanica de estos materiales usando simulacion virtual
de una fuerza puntual sobre el implante para su posterior comparacion, y asi poder
reconocer el comportamiento de los materiales ante un accidente cotidiano teniendo un
mejor criterio de seleccidn. Para realizar este trabajo se us6 InVesalius 3.1 para procesar
las imagenes DICOM, Geomagic Studio y Autodesk Meshmixer para realizar la limpieza
y conversion a objeto CAD del craneo, luego con 3-matic se genero el implante para cada
paciente y al final con Nastran se realiz6 todas las simulaciones. Con este proceso se
consiguié representar el comportamiento de cada material ademas de realizar una
comparacion entre seis implantes a través de parametros como Von Mises,
desplazamiento y deformacién, ademas se valido el modelo matematico usado para
realizar la simulacion. Finalmente se pudo concluir que los tres materiales tienen un valor
de Von Mises con una diferencia de £0.01 MPa, sin embargo, el Titanio Ti-6Al-4V tiene
un valor 10 y 100 veces menor en desplazamiento y deformacién en comparacién con
los otros materiales, por lo que desde el punto de vista mecénico el implante mas estable

serd el fabricado con Titanio Ti-6Al-4V.

Palabras Clave: Craneoplastia, simulacion virtual, esfuerzo deformacion,

desplazamiento.



ABSTRACT

Cranioplasty is a procedure that seeks to repair cranial defects produced by injuries or
traumas with the use of implants, currently the materials used to manufacture these
pieces are PMMA, PEEK and Titanium Ti-6Al-4V. The objective of this work is the
mechanical characterization of these materials using virtual simulation of a punctual force
on the implant for its later comparison, and thus to be able to recognize the behavior of
the materials in a daily accident having a better selection criterion. To carry out this work,
InVesalius 3.1 was used to process the DICOM images, Geomagic Studio and Autodesk
Meshmixer to clean and convert the skull to a CAD object, then with 3-matic the implant
was generated for each patient and finally with Nastran all the simulations were carried
out. With this process it was possible to represent the behavior of each material as well
as to make a comparison between six implants through parameters such as Von Mises,
displacement and deformation, and the mathematical model used to perform the
simulation was validated. Finally, it was possible to conclude that the three materials have
a Von Mises value with a difference of £0.01 MPa, however, the Titanium Ti-6Al-4V has
a value 10 and 100 times lower in displacement and deformation compared to the other
materials, so from the mechanical point of view the most stable implant will be the one
made with Titanium Ti-6Al-4V.

Keywords: Cranioplasty, virtual simulation, stress deformation, displacement.
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1.

CAPITULO 1

INTRODUCCION

1.1 Definicion del Problema

Las craneoplastias son procedimientos quirdrgicos que buscan reparar
defectos craneales provocados por lesiones o traumas. La reparacion
consiste en rellenar el defecto del crAneo usando un implante personalizado
y material de osteosintesis. Los implantes disponibles actualmente son
fabricados, mayoritariamente, de polimetilmetacrilato (PMMA), titanio
(Ti6AI4V) y polieteretercetona (PEEK).

No existe, en la actualidad, una comparacibn mecanica entre estas tres
opciones al ser sometidas a una fuerza puntual de impacto luego de ser
implantados, lo cual es una opcién factible en cualquier paciente que retome
su vida cotidiana después del procedimiento quirdrgico. Esto ultimo
representa un problema al no contar con informacién que caracterice
mecanicamente las opciones disponibles en el mercado local para realizar la

seleccion mas adecuada en funcién de las necesidades de cada paciente.

Tanto el disefio como el andlisis de los implantes craneales y sus materiales
de elaboracion influyen en la salud publica debido a que son usados para los
procesos de craneoplastia, cuyo objetivo es la reconstruccion de defectos
craneales. Asimismo, tienen una contribucion para la seguridad y bienestar
ya que el implante remplaza lo que naturalmente estaba ahi, y al ser fabricado
con manufactura aditiva reduce el tiempo de exposicién del tejido cerebral
evitando asi futuras complicaciones. Por otra parte, la mejora estética impacta
en la autoestima del paciente y por ende en sus relaciones sociales y laborales
(Worm et al., 2019).

Los resultados obtenidos en la caracterizacion mecanica de los modelos nos
arrojaran datos como esfuerzo, deformacion maxima, entre otros de caracter
global puesto que, estos valores numéricos son usados de forma general

para poder entender el comportamiento de un material, ademés da
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continuidad a siguientes estudios, analisis técnicos o0 comparativas en
biomedicina o areas afines. Por otro lado, se cubren aspectos culturales
promoviendo el conocimiento y aprendizaje con respecto a los implantes
craneales, su manufactura, caracteristicas mecénicas entre otras. El paciente
con defectos craneales se ve limitado, ya sea por cuestion de salud o por el
impacto que produce su apariencia (dada la forma de pensar de los individuos
en una sociedad), al continuar realizando sus labores cotidianas con
normalidad interrumpiendo la forma organizacional de la poblacion, los
aspectos sociales se benefician de los estudios o avances en craneoplastia,
puesto que el paciente ve una mejora sustancial en su aspecto, en su
autoestima y la forma en la que lo ven los demas, factores que le permiten

reinsertarse en la sociedad.

Se aplican aspectos técnicos en modelos CAD editables a partir de
tomografias, en calculos de disefio bajo carga estatica y dinamica, también en
una simulacién de una fuerza puntual de impacto considerando tres materiales
diferentes: PMMA, Titanio y PEEK. Esta caracterizacion tiene influencia
econdmica al permitir una comparaciéon y seleccion del mejor implante
calidad-costo, haciéndolos de esta manera mas asequibles y con mejores
propiedades permitiendo, ademas una mayor produccién lo cual posibilita
convenios con el sector de salud publica. También tiene una contribucion
ambiental debido a que la manufactura aditiva no produce la misma cantidad

de residuos como la manufactura sustractiva 0 maquinado convencional.

Justificacion del proyecto

Una simulacion mecanica, que permita reconocer el comportamiento de los
tres materiales ante un accidente cotidiano y, por lo tanto, realizar una mejor
seleccién para cada caso. Poblacién en edad de trabajar (PEA) son en efecto
mas propensos a sufrir algun accidente en donde el implante se vea

comprometido.

Luego del procedimiento quirdrgico, el implante se verd sometido a
condiciones de frontera complejas. Esto, sumado a la forma anatomica del
2



mismo, complica un analisis mecanico tradicional. Por este motivo, se propone
realizar una simulacion virtual mecanica lo cual nos permitira evaluar distintos
escenarios de manera mas efectiva, tomando en cuenta posicion y materiales

de osteosintesis.

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo General

Realizar una caracterizacién de resistencia mecanica en tres diferentes
materiales usados para implantes craneales mediante simulacién virtual de
una fuerza puntual de impacto para su comparacion y seleccién segun las

necesidades de cada paciente.

1.3.2 Objetivos Especificos

1. Generar un disefio tridimensional de implantes para craneoplastias
basados en imagenes médicas.

2. Someter los implantes obtenidos a un célculo de disefio bajo carga
estatica.

3. Realizar una simulacion de cada implante sometido a una fuerza
puntual de impacto considerando tres materiales diferentes: PMMA,
Titanio y PEEK.

4. Comparar los resultados obtenidos y generar conclusiones que

orienten en la seleccién de estos bajo criterios mecanicos.

1.4 Marco teorico
1.4.1 Craneoplastia

La craneoplastia es un procedimiento neuroquirlrgico que consiste en
reparar defectos craneales. Afecta a la calidad de vida de los pacientes
puesto que mejora el metabolismo cerebral de la glucosa, regula el flujo
sanguineo, mejora el comportamiento cognitivo y neurolégico; ademas,
cuando el paciente recupera su salud y autoestima (como resultado de la

mejora en su aspecto) retorna a sus actividades sociales y laborales (Carvi
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1.4.3

Y Nievas & Hdllerhage, 2006; Erdogan et al., 2003; Jeyaraj, 2015; Winkler
et al., 2000; Worm et al., 2019).

La craneoplastia es susceptible a complicaciones postquirdrgicas, como la
reabsorcion 0sea, que no es mas que la perdida de tejido O0seo por
liberacién de minerales a la sangre, en otras palabras, es la destruccion del
hueso (Bowers et al., 2013). También hay gran riesgo de infeccién, sobre
todo en casos que se realizan craneoplastias autélogas, que son aquellas

en las que se usa hueso del mismo paciente (van de Vijfeijken et al., 2018).

Material de osteosintesis

Un tornillo quirargico facilita la sujecion del hueso con una placa 6sea o ya
sea con otros fragmentos de hueso mediante la tension de traccion a lo
largo del tornillo, generada a partir del momento de torsién propio del ajuste
del tornillo. En términos de méxima eficiencia, se busca obtener el esfuerzo
de traccion mas elevado posible con la aplicacién del momento de torsion
minimo.(Hughes & Jordan, 1972)

Célculos del material de osteosintesis

Mateus et al. (s. f.) presentan aproximaciones validas para determinar el
momento maximo, la fuerza de apriete y el factor de carga producido en un
tornillo en aplicaciones de fractura 6sea. El torque maximo de apriete
representa el valor maximo que indica el torquimetro para el ajuste del

tornillo:

Mrmax = 3,1416 * d3 + S, (1.1)

La carga maxima axial es la fuerza con la que se ajusta el tornillo para su

fijacion, facilitando asi la consolidacion del craneo con el implante:

My
Frmax =7 = Fy (1.2)
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Donde:
d diametro que resiste la carga

Ssy limite de resistencia al corte

k factor de carga entre materiales

El factor de carga cuantifica la carga externa que soporta el tornillo y se
define a partir de las propiedades mecanicas y geométricas de los

componentes de la junta:

k= (1.3)
ky + ki, '
Donde:
k,constante del perno
k.,constante del material
Para el factor de carga perno:
A+ E
ky, = T (1.4)

Para el factor de carga material:

0577 xm+E *d

¢, (0577 +L) + (0,5 « d)) (15)
* (0,577 L) + (2,5 xd)

k, =
2*1n(

Donde:

A, Area de esfuerzo de tencion [mm?]
E Modulo de Young [GPa]

L longitd de agarre [mm]

d diametro del perno [mm]

Materiales

Uno de los propositos de este trabajo es, comparar el comportamiento de

estos tres materiales, al usarlos para crear implantes craneales.
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1.44.2

Polimetilmetacrilato (PMMA)

Conocido como cemento 6seo, es un bio material polimérico
sintético de alto nivel en la ortopedia contemporanea, en la
medicina ademas de producir prétesis este material es usado para
anclar artroplastias cementadas a los huesos contiguos y

correccion de efectos cavitarios. (Lewis, 1997)

Segun estudios realizados las protesis craneales no presentaron
complicaciones postcirugia, concluyendo que los implantes de
PMMA son biocompatibles, ademéas de tener ventajas como
conduccién térmica, conduccidon eléctrica inexistente, no
reabsorcion, buena proteccion del cerebro y resultados cosméticos
buenos para defectos pequefios como grandes.

(«Preformedpolymethylmethacrylate Cranioplasties», 1985)

El cemento Gseo tiene dos funciones importantes en la ATC
(Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica),
transferir la carga desde el componente del implante hasta el hueso
adyacente y proporcionar un soporte estructural al hueso
comprometido. Al trabajar con el cemento 6seo la ISO describe que
se deben realizar tres pruebas mecéanicas (ISO 5833) para las
propiedades del material las cuales son: resistencia a la
comprensién, flexion y modulo de flexion. EI PMMA esta formado
por un componente en polvo de pequefias esferas de polimero o
copolimero de metacrilato y un componente liquido de mondmero
de metilmetacrilato (MMA). (Berry & Lieberman, 2021)

Titanio (Ti6Al4V)

Es un biomaterial metélico que es usado clinicamente desde la
década de 1960, ya sea en estado puro o en aleaciones diluidas
principalmente titanio — aleacion 6 % aluminio — 4 % vanadio. En la
medicina el mayor uso de este material es en placas de fractura

ortopédica implantes dentales y placas craneales. (Williams, 1976)

6
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La biocompatibilidad y osteointegracion del titanio es respaldada
por varios estudios, los cuales tienen como resultado que después
del cuarto mes de ser implantado el material este se encontraba
fuertemente fijado al hueso y que el material implantado no se
podria retirar sin dafiar el hueso adyacente. Se concluye que el
titanio puede llegar a tener una union estable entre tejido y
hueso.(Leventhal, 1951)

El titanio forma naturalmente una fina capa de oOxido la cual se
compone principalmente de TiO2, esta capa es importante en el
proceso de osteointegracién, ya que genera una excelente
biocompatibilidad por su bajo nivel de conductividad electronica,
alta resistencia a la corrosion, baja tendencia a la formacion de
iones de agua y un estado termodinAmicamente estable a nivele

fisiolégicos. (Sul et al., 2002)

La aleacién de titanio Ti6Al4V es la mas empleada en la
elaboraciéon de implantes terapéuticos, su corto tiempo de
fabricacion de prototipo, pardmetros ajustables y sus metodologias
no intrusivas para adaptarse exactamente a las necesidades del
paciente hacen que tenga un enfoque tecnoldgico

avanzado.(Tsouknidas et al., 2011)

Polieteretercetona (PEEK)

Es un polimero que se caracteriza por sus excelentes propiedades
mecanicas, resistencia a altas temperaturas y agentes quimicos.
En medicina es utilizado como biomaterial por sus altos niveles de
biocompatibilidad ya que presenta una minima afectacion
sistémica, intercutaneas y toxicidad intramuscular, es por esto por
lo que, a partir de este material se realizan implantes
traumatologicos, ortopédicos y espinales. (Ponnappan et al., 2009)
Los implantes de PEEK tienen en el mercado aproximadamente 28

afos, desde que se comenzaron a comercializar y se utiliza el



polimero simple o compuesto.

Este polimero lineal que se constituye de una cadena molecular
compuesta por dos grupos éter seguido de un grupo cetona, al ser
un material versatil se lo puede procesar de diferentes maneras ya
sea por extrusion, mecanizado o por modelo de inyeccion. El PEEK
cuenta con propiedades como su alta resistencia, la insolubilidad
en disolventes comunes, ligereza, resistencia al desgaste, a la
fatiga y resistencia a la radiacion, ademas su comportamiento
mecanico esta influenciado por la velocidad de deformacion, asi
como por la temperatura. Debido a esto es que, ademas de la
medicina este material es usado por las industrias aeroespaciales,

mecanica, eléctrica, entre otras. (Nieminen et al., 2008)

1.4.4.4 Propiedades mecénicas de los materiales

Tabla 1.1 Propiedades mecanicas de los materiales.

Titanio (Ti6AlI4V Hueso cortical
PMMA PEEK
grado 5) transversal
Densidad
1190 4430 1320 1600
(Kg/m?)
Resistencia ala
) 76 1034.21 100 140
traccion (MPa)
Limite de
Elasticidad 73 882.53 72 121
(MPa)
Modulo de
3.1 113.76 3.6 14
Young (GPa)
Coeficiente de
) 0.34 0.35 0.39 0.3
Poisson
Modulo cortante
1.156 42.13 1.3 5.38
(GPa)
Resistenciaala
) 115 786 - 910 170 157 - 181
flexion (MPa)

En esta tabla se puede observar una comparativa de las propiedades de los materiales a tratar en

el trabajo y las propiedades del hueso solido
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1.4.5 Impacto de una pelota de futbol

La fuerza media que transmite una pelota de futbol se puede determinar
mediante la ecuacion de impulso-momento de la segunda ley de Newton,
relacionando el tiempo de contacto entre los cuerpos que colisionan, la
velocidad antes del impacto y la masa de la pelota, valores definidos como
0.05s, 26m/s y 0.43kg respectivamente. (Kane & Sternheim, 1989; Watkins,
2007)

_ Fwy—-v
F=(O 7)

n (1.6)

F fuerza media durante el impacto
mmasa de la pelota de futbol

vy velocidad de la pelota antes del impacto
m
vy velocidad despues del impacto, se define 0?

At tiempo de contacto entre la pelota y el implante



CAPITULO 2

2. METODOLOGIA

Con el problema ya identificado finalmente se ejecut6 todo el proceso que conlleva
a obtener la solucion, que para este trabajo es la realizaciéon de implantes con tres
materiales distintos aplicando manufactura aditiva. El implante craneal sera sometido
a un estudio numérico detallado, por lo que se necesita que el modelo de estudio

sea lo mas realista posible.

2.1 Alternativas de solucion.

Las alternativas desarrolladas para encontrar una solucién se las realiz6 en
funcién de un analisis del problema y los diferentes tipos de procesos para
realizar una caracterizacion mecanica de los tres materiales mas usados para

la realizaciéon de implantes craneales actualmente.

2.1.1 Presentacion de las alternativas de solucion.

Las alternativas de solucién para la caracterizacibon mecanica de los

implantes se establecieron de tres formas diferentes.

Alternativa A.- Andlisis por ensayos fisicos con implantes.

Se realizara un analisis con los modelos de implantes disefiados en fisico,
los cuales se realizarian con procesos de manufactura aditiva para cada
material, estos ensayos se tendran que efectuar de forma presencial en un
laboratorio de materiales con los equipos respectivos y siguiendo las

normas ya establecidas.

Alternativa B.- Analisis por programa.

Se realizara un analisis con los modelos de implantes disefiados, haciendo
uso de programas de simulacibn en los cuales se definird las
especificaciones de cada material ademas de establecer las diferentes
restricciones que tendrian los implantes, también se hara uso de las normas

para este tipo de elementos.



Alternativa C.- Analisis matematico.

Se realizara un andlisis con los modelos de implantes disefiados, mediante

calculos netamente matematicos,

los cuales definiran las medidas,

restricciones y el comportamiento del cuerpo, el proceso matematico se

realizard para cada modelo de

propiedades de cada material.

implante tomando en cuenta las

Cada alternativa tiene sus ventajas y desventajas las cuales dependen del

tipo de proceso o pasos que siguen.

Tabla 2.1 Ventajas y desventajas de las alternativas de solucidn

Ventajas

Desventajas

Alternativa A
Andlisis por ensayos

fisicos con implantes

Datos reales.
Maquinas
especializadas.

Modelos funcionales.

Alto costo de produccion.
Mucho tiempo empleado.
Equipos  con dificil
acceso o préstamo.

Lugar especifico donde

realizar las pruebas.

Alternativa B

Anélisis por programa

Datos exactos.
Mayor nimero de
disefios y pruebas.
Bajo costo.

No necesita de
maquinas o
laboratorios para
obtener resultados.
Se puede corregir el

implante si existe un

error en la simulacion.

No se realizan las
pruebas en maquinas
especializadas.

No se pueden determinar
si es 100 % funcional o
necesita un pequefio
ajuste.

No se puede comprobar
de forma fisica el

implante.

Alternativa C

Andlisis matematico

No tiene costo.

Se puede llegar a un
andlisis general para
todos los implantes.
Depende solo del

investigador.

Conocimiento de temas
tratados en posgrado.
Exactitud no optima.
No se visualizaria el
comportamiento del
implante.

Modelo excesivamente

complejo.

Se muestra una comparacion entre los pro y contras de las alternativas de solucién presentadas.
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2.1.2 Valoracion de las alternativas de solucion.

Una vez presentadas las tres alternativas de solucién, se prosiguio a
seleccionar la mejor alternativa, es decir, la opcién mas factible de ejecutar
tomando en cuenta los diferentes criterios establecidos.

Para la seleccion de la alternativa mas optima, se hizo uso de una matriz
de decision, este método ayuda a la seleccion en funcién a especificaciones
consideradas para el proceso de la caracterizacion mecénica de los

implantes ademas de evaluar las alternativas presentadas, descritas

previamente, usando criterios con una calificacion asignada.

Tabla 2.2 Criterios de seleccidn.

Criterio

Detalle

Calificacion

Precision

El porcentaje de exactitud de los
resultados obtenidos en la

caracterizacion mecanica.

0.4

Accesibilidad

Facilidad con la que se puede
obtener el ambiente o el equipo

necesario para realizar el estudio.

0.4

Costo

EL valor monetario que se tiene
gue usar para la realizacion de

este trabajo.

0.3

Adaptabilidad

Capacidad de realizar cambios en
cualquier etapa de la

caracterizacion mecanica.

0.3

Tiempo

El tiempo que se emplea para
realizar todo el proceso de la
caracterizacibon mecanica de los

implantes y su produccion.

0.2

Conocimientos

El entendimiento previo de los
temas necesarios para realizar la

caracterizacion mecanica.

0.2

Tabla de descripcién y ponderacion de los criterios con los que se realiza la matriz de

Los criterios son analizados con cada alternativa y ponderados con

decision.

parametros cualitativos, los cuales se los puede interpretar con una
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medida de valor cuantitativo.

Tabla 2.3 Ponderacion de parametros

Parametro cualitativo Ponderacion
Malo 10
Regular 20
Bueno 30
Excelente 40

calificacion cualitativa y su representacion
cuantitativa, con los que se va a calificar los
criterios para cada alternativa.

2.1.3 Matriz de decision

En la matriz de decision se realizé el analisis entre las alternativas de

solucién para la caracterizacion mecanica de los implantes y los criterios

de seleccion.

Tabla 2.4 Matriz de decision

Alternativa A. Alternativa B. Alternativa C.
Criterios o o o
Analisis por Analisis por Analisis
ensayos programa matematico
fisicos
calificacion | Pond. | Result. | Pond. | Result. | Pond. | Result.
Precision 0.4 30 12 30 12 20 8
Accesibilidad 0.4 10 4 40 16 40 16
Costo 0.3 10 3 30 9 40 12
Adaptabilidad 0.3 20 6 30 9 10 3
Tiempo 0.2 20 4 30 6 30 6
Conocimiento 0.2 40 8 30 6 10 2
Total 72 37 58 47
Porcentaje con respecto al
o 51.4% 80.6 % 65.3 %
valor de los criterios.
Porcentaje entre
. 63.8 % 100 % 81 %
alternativas.

Matriz donde se muestra la alternativa mas optima a utilizar para este trabajo.
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Esta matriz funciona especificando los criterios de seleccién con su valor
numerico los cuales se calificaron con la ponderacion (columna blanca en
cada alternativa) de los pardmetros que se especificaron en la tabla 2.3,
estos valores se multiplicaron por la calificacion que se le dio a cada criterio
en la tabla 2.2, el resultado de esa multiplicacion (columna gris de cada
alternativa) es sumado, el resultado que se obtuvo de cada alternativa se
es comparado con el resultado del cumplimento de forma excelente de los
criterios, en donde el valor de la sumatoria de la alternativa mas cercana al

valor de los criterios serd la alternativa ganadora.

De esta matriz se pudo obtener la alternativa Optima para este trabajo
segun los criterios y especificaciones, la cual es la alternativa B — analisis
por programa debido al porcentaje obtenido en la tabla 2.4 (celda

amarilla).

2.2 Proceso del Implante

Este proceso se lo realizo para generar un numero total de 10 implantes

diferentes.
2.2.1 Procesamiento de imagenes medicas

Para el primer paso del disefio de implantes craneales, se necesité de
representaciones como Tomografias Computarizadas en las cuales se
pueden evidenciar el desperfecto que tiene el paciente en su craneo, estas
ilustraciones estan en formato DICOM y son importadas en el programa
InVesalius 3.1 ® de licencia libre, una vez cargado todos los archivos se
genero una vision multiplanar de las ilustraciones en formato DICOM, luego
se selecciond el umbral mas adecuado para generar la superficie del
craneo (figura 2.1). Una vez que se tuvo la superficie del craneo generada

se guardaron los datos en formato STL.
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Corte Axial B Corte Sagtal (]

Corte Coronal &1 Volumen

- L

Figura 2.1 Vista multiplanar y superficie del craneo

Las imagenes de tomografia muestran una vista del corte axial (izquierda superior), corte sagital
(derecha superior), corte coronal (izquierda inferior) y su generacion como una superficie.

2.2.2 Procesamiento y conversion de datos STL a IGES

La superficie ya generada en formato STL se lo importo a programa
Autodesk Meshmixer 3.5 ® de licencia libre, en este programa se realizé la
primera limpieza del craneo en el cual se elimind las placas de apoyo
utilizadas para la realizacion de la tomografia ademas de las vértebras
visibles del STL para asi obtener solo el craneo (figura 2.2), luego de la
evaluacion y aprobacion realizada de la malla del craneo, la superficie del
craneo en formato STL es importada al programa GeoMagic Studio ® del
cual se uso la licencia trial de 15 dias, en este programa se realizo la
limpieza de ruido, correccion de errores, la reduccion del mallado para
modelos con mas de dos millones de triangulos y la eliminacién de
superficies dentro del craneo que se formaron al generar la superficie desde

las ilustraciones DICOM (figura 2.3).
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Figura 2.2 Representacion de la superficie del craneo en STL

La ilustracion muestra a) craneo en STL generado por la tomografia y b) solo craneo después de

su primera limpieza.

Figura 2.3 Proceso de correccion y limpieza del craneo.
Limpieza de ruido en un sistema de puntos (a), correccion de errores en la superficie del craneo
(b), eliminacion de superficies formadas al interior del craneo (c), craneo completamente limpio (d).
16



Una vez se obtuvo el craneo procesado se procedié a mejorar la malla para
revestir y se selecciond superficies exactas para poder generar el craneo
como solido, en donde se selecciona un maximo de 500 000 triangulos en
el sdlido para no se vea afectada la definicién del cuerpo y poder trabajar
sin problemas con el sélido, una vez terminado el proceso se lo convierte
en un objeto CAD (figura 2.4). Después de que el cuerpo de malla se lo

convirtiera en el crdneo solido se guardo los datos como IGES.

Figura 2.4 Proceso de generacion del solido

Superficie mallada (a), superficie solida (b), superficie de objeto CAD (c).

2.2.3 Disefo del implante

Se import6 el craneo ya trabajado y en formato IGES en el programa
Materialise 3-Matic ® con uso de evaluation lincense, en este programa se
repar0 y preparo el craneo para ser trabajado, se comenzé alineando el
craneo e identificando la simetria que posee para determinar el proceso a
seguir, como primer paso se sefial6 la parte afectada del craneo para luego
con un plano sagital generar una simetria del craneo y con esta simetria se
realizé una vision coronal de la falla para delimitar el contorno del craneo y
poder generar la superficie del implante, con el implante generado se
realizan las correcciones en los bordes de la nueva pieza. Una vez que se
especificd al implante como una pieza independiente se lo exporta como
formato STL a GeoMagic Studio ® al igual que el craneo alineado para
revisarlo y convertirlo en IGES. (figura 2.5)
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Figura 2.5 Proceso de generacion de implante.

1) Craneo limpio, 2) Sefializacion de la falla, 3) Creacién de plano sagital, 4) Generacién de la simetria
del craneo, 5) Creacion del plano coronal y delimitacion del contorno, 6) Generacion del implante, 7)
Vista frontal de implante generado, 8) Vista frontal de implante terminado, 9) Simulacién de implante.

2.2.4 Simulacién del implante

Se importd a Autodesk Inventor con licencia estudiantil, tanto el implante
como el craneo, alineados (por separado) en formato IGES para generar
piezas editables IPT y configurar el ensamble craneo-implante mediante la
importacion de las piezas con su centro de coordenadas fijadas en el

origen, obteniendo asi un conjunto perfectamente acoplado. (Figura 2.6)
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Figura 2.6 Ensamble como IPT de implante y craneo

Ensamblaje de las dos piezas en el programa inventor.

Se utilizé la herramienta Autodesk Inventor Nastran para la simulacion en

donde primero se determind la fuerza media de impacto mediante la

ecuacion 1.6 en donde m = 0.43 [Kg] v, = 26 [%] v =0 [%] At = 0.05 [s]

P F(vy —vy) _ (0.43) * (26)
B At - 0.05

F=223.6 ~ 224 [N]

Después con la ecuacion 2.14 se determind las distancias de los puntos
osteosintesis (Figura 2.8), luego se realiz6 un mallado a todo el sistema,
una vez realizado este proceso de procedié a determinar el contacto en
todo el borde del implante y la falla craneal al igual que las restricciones de
desplazamiento del sistema, primero se implanté una restriccién con las
distancias de los puntos de osteosintesis conocidas se ubicaron seis
puntos que simulan el material de osteosintesis, tres cerca del borde del
implante y tres en el craneo alrededor de la imperfeccién, después se
ubicaron dos restricciones de desplazamiento en la junta atlanto-occipital.
Al final se definio6 la direccion y magnitud de la fuerza puntual ubicada en el
centro del implante. Realizado todo esto se selecciona el material de cada
elemento y se corre la simulacién de elementos finitos para obtener los
resultados.
19



Figura 2.7 Distancia entre un punto al centro del implante.

Se visualiza la distancia que tienen estos dos puntos en los 3 ejes

Figura 2.8 Distancia entre dos puntos de osteosintesis.

Se visualiza la distancia que tienen estos dos puntos en los 3 ejes
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Figura 2.9 Proceso para la simulacion

a) Mallado de todo el sistema y contacto entre los dos cuerpos, b) Definicion de las

restricciones, fuerza y material.

Min:5, 768€-06 |

Figura 2.10 simulacion del sistema.

Andlisis de elementos finitos del sistema.

2.3 Calculo del disefo.

Se realiz6 un modelo matematico para saber las ubicaciones de los puntos en
donde va el material de osteosintesis para una fuerza maxima determinada
segun el material de fabricacién del implante. Ademas, se realiz6 un analisis
matematico del material de osteosintesis y como es afectado

matematicamente por el material con el que se realiza la junta.
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Primero se comenzé analizando la fuerza de impacto sobre el implante

Figura 2.11 Fuerza sobre el implante.

Se muestra como impactaria la fuerza en el implante.

Figura 2.12 Anédlisis de la fuerza de impacto.

Se muestra las componentes en todos los ejes de la fuerza de impacto.

Obteniendo asi las componentes en los ejes X, Y Z

E, = sin(B)x F (2.1)
F, = cos(B) * cos(a) x F (2.2)
E, = cos(B) * sin(a) * F (2.3)
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En cada punto en el que se implantara material de osteosintesis se cre6 un
plano tangente a la superficie del craneo, en donde actia normal a este plano

la fuerza conocida del tornillo Fj, (Figura 2.11)

Fuerza normal al plano

tangenteen el puntoi

Plano tangente a la
superficie del craneo en el

puntoi

Plano del sistema usado para
aplicar las  ecuaciones de

equilibrio

Figura 2.13 Planos de anélisis del sistema.
Se muestra el plano tangente al craneo (color negro) y el plano de referencia (color
anaranjado) donde se va a proyectar la fuerza del tornillo.

Figura 2.14 Proyeccion de fuerzas en plano de referencia.

Se ve las proyecciones en X y de la fuerza del tornillo en el plano de referencia.

La proyeccion de esta fuerza en los ejes pertenecientes al plano de referencia

ubicado en el centro de la superficie del implante (plano tangente al punto O,
23



Figura 2.12) se define por angulos para cada punto

Fyy; = Fy = sin(B;) (2.4)
Fpxi = Fp cos(;) = cos(a;) (2.5)
Fyyi = Fp = cos(f;) * sin(a;) (2.6)

Se realiz6 un diagrama de fuerzas en el implante utilizando una vista coronal
con el plano X,Y

b_.‘:’\
Fbg 3 3

S — — -
Fyya - dlx

ya Fb‘,‘l 1

>

A

Figura 2.15 Diagrama de cuerpo libre.

Diagrama de todas las fuerzas que influyen, distancias y momentos del sistema.

Con este diagrama se realizé un analisis de equilibrio

Sr=o

Ee — Fpx1 — Fpxo — Fpx3 = 0
FE, — Fyco s(B;) * cos(ay) — Fpcos(B,) * cos(ay) — Fycos(B3) * cos(az) =0 (2.7a)

S5 -0
Fy_Fbyl_FbyZ_Fby3:0

E, — Fp x sin(f;) — F}, * sin(B,) — F, * sin(B3) = 0 (2.7b)
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Sreo

Fz_szl_szz_sz3 =0
F, — Fycos(By) * sin(ay) — Fpco s(B,) * sin(a,) — Fycos(B3) * sin(az) =0 (2.7¢)

Los angulos necesarios para obtener las maximas componentes de la fuerza
(y por lo tanto la maxima fuerza) que soporta el implante, vienen dados por el
maximo producto de co s(B;) * cos(a;) y cos(B;) * sin(a;) lo cual se cumple
cuando:

Bi = 45°y a; = 45°

Con estos angulos se obtiene la fuerza maxima que puede soportar el

implante independientemente de las distancias.

Asi es como remplazando estos angulos en el analisis de equilibrio se obtuvo

3
F, = EFb (2.8)
32
E, = TFb (2.9)
3
E, = EF,, (2.10)

Las cuales son las componentes para una fuerza maxima.

Luego se realizd un analisis de momento del sistema tomando como

referencia uno de los puntos donde se ubicara el material de osteosintesis.

Realizando el analisis de momento con respecto al punto 3 positivo hacia la

izquierda se obtiene
S0
_(Fx * DCMy) + (Fbxz * dZy) + (Fbxl * dly) - (Fy * DCMx) + (Fbyz * de) - (Fbyl * dlx) =0
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Donde los valores en rojo son conocidos, remplazando los valores de las

componentes de Fj y los angulos B; = 45° y a; = 45°
0= (_Fx * DCMy) + (Fbxz * dZy) + (Fbxl * dly) - (Fy * DCMx) + (Fbyz * de) - (Fbyl * dlx)

0 = (—F * Deyy) + (Fyco s(By) * cos(ay) * dyy ) + (Fpco s(By) * cos(ay) * dyy) —
(Fy * DCMx) + (Fb * Sin(ﬁz) * de) - (Fb * Sin(ﬁl) * dlx)

0= (=F * Deuy) = (By * Do) + Fy [3 gy + 2y + Ly — Ly (2110)

Remplazando las ecuaciones 2.8y 2.9 en 2.11a

3 342 1 1 V2 V2
0=~ (3Fo * Demy) = (57 Fo * Deme ) + Fy [5day + 5 iy + 5 oy = | (2110)

3 3v2 1 1 V2 V2 dlx] 212)

0=F, [_EDCMy 5 Demx +5dzy +5diy +—dax — —

Para el valor de equilibrio se resuelve que las distancias en X y de los puntos

1y 2 sean equidistantes en relacion con el punto 3 (Figura 2.14), entonces
dzy = dly = dy

dyy = dix = dy

Remplazando en la ecuacion 2.12

3 3v2 V2 2
0 = Fb |:_§DCM:V _TDCMX + dy +7dx +7dx:|

3 3v2 ] (2.13)

0 = Fb |:_§DCM}/ _TDCMX + dy + \/idx
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Obtenido una ecuacion de la forma d, = f(dx) con la que se puede

determinar las distancias en donde se deben aplicar los puntos de
osteosintesis.

3 3v2
dy = EDCMy + TDCMJC - \/idx (2 14)

Figura 2.16 Distancia de puntos vista frontal.

Diagrama donde se ve la distancia equivalente entre los puntos desde la vista frontal.

Figura 2.17 Distancia de puntos vista superior.

Diagrama donde se ve la distancia equivalente entre los puntos desde la vista superior.
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Para el célculo de la fuerza del perno con relacién a cada material y la fuerza
maxima que soporta el implante de un material especifico se usan las
ecuaciones expresadas en el capitulo 1. Se usan los valores del material
PEEK.

Determinando los datos

[paciente 5, tornillo titanio 160 - PEEK]

Ap = 4,21 mm?
L=712mm
d=275mm

Etitanio = 116 GPa
Enueso corticat = 14 GPa
EPEEK = 3,6 GPa
Epyma = 2,75 GPa

Primero se calcul6 el factor de carga del perno de Titanio 160

Ay * E
L
(4,21x107°) * (116)
b =TT (712x1073)

kb=

k, = 0,0685

Luego se realiz6 el célculo del factor de carga del material
0,577 «m+E xd

0577 L) + (05« d))
2xIn (5 *(0577+0) ¥ 25+ d)

ki, =

[PEEK]

0,577 T * 3,6 * 2,75x1073

= - (5 . (0,577 * 7,12x1073) + (0,5 = 2,75x10‘3))
(0,577 x 7,12x1073) + (2,5 * 2,75x1073)

Kp_peex = 9,809x1073
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Con los valores del factor de carga se procedio a calcular el factor de carga entre el

tornillo de Titanio 160 con los diferentes materiales usando la ecuacion 1.3.

Factor de carga tornillo — hueso

kp
K=—02
kp + ki,
K, ks
tornillo-PEEK — 7., 1.
kp + km-pEeek
0,0685

Ktornitio-pEEK = 0,0685 + 9,809x10-3

Ktornillo—PEEK =0,874

Table /ll.—Estimated torsional strength of surgical screws
to the draft revision of B.S.3531 (1962)

Nominal screw

Minor diameter

Ultimate torsional moment (/b.-in.)

size limits* (Estimated yield point in parentheses)
(Major diameter Enb8J Cast Titanium
in mm.) mm. in. stainless steel Co-Cr-Mo 160
2:75 208 0-083 185 (14-7) 164 ( 95) 13-0( 8-1)
218 0-086 21.5(17:2) 186 {(10-7) 15-0( S-4)
3-50 251 0-099 325 (26:0) 285 (16:4) 23-0 (14-4)
2:64 0104 375 (30-0) 32-8(18'9) 26-5(16:6)
4:0 2-87 0113 48-0 (38:4) 42-0(24-2) 34-0(21-2)
2:97 0117 54-0 (43-2) 47-0(27-0) 38-0(23-8)

*As specified in the draft revision of B.5.3531 (1962).

Figura 2.18 Especificaciones del material de osteosintesis.

Se muestra el torque maximo que soporta el tornillo de titanio 160 de diametro 2,75 mm

Con el momento de torque maximo My, = 15 b in = 1,70 Nm ya definido, se
determiné la carga maxima axial de apriete del tornillo de Titanio 160 con cada

material usando la ecuacion 1.2.

. Mrmasx _ 1,70
b kd 0,874 * 2,75x103

Fb —PEEK — 707,30 N
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Al final se remplazé la fuerza de apriete en las ecuaciones 2.8, 2.9y 2.10 para
calcular la fuerza maxima que soporta cada implante de un material

especifico.

Epgx = \/sz +FE’ +F? (2.15)

2 2

3 Z (32 3
Fnax = (EFb—PEEK) + TFb—PEEK +(§Fb—PEKK)

3 2 (32 23
Fnax = (5*707.30) +( 570730 +<5*7o7.30)

2

Fax -pepk = 2121,9 N

2.4 Diagrama de flujo

En el diagrama a continuaciébn se muestra en secuencia los pasos mas

relevantes que se siguieron al momento de realizar los implantes craneales.
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Gréfico 2.1 Diagrama de flujo

Explicacién de toda la metodologia del proyecto.
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CAPITULO 3

3. RESULTADOS Y ANALISIS

3.1 Disefio del implante

El implante se lo realizo mediante un proceso explicado a detalle en la seccién
2.2 de este trabajo. Con el proceso realizado se obtuvo varios disefios
tridimensionales de los crdneos que presentan una falla en su estructura
basados en imagenes médicas. Los craneos obtenidos son cuerpos sélidos y
objetos CAD.

o

Figura 3.1 Reconstruccion tridimensional del craneo del paciente.

Disenio tridimensional final del craneo con falla

Con la reconstruccién tridimensional del crdneo se comenzé el proceso de
disefio del implante con un analisis preliminar de simetria y posicion del
craneo y el defecto para asi saber como comenzar el trabajo; se genero
curvas, planos y medidas de grosor de distintos puntos de la falla como
referencia. Como resultado se obtuvo un implante que empata perfectamente
en la falla, en formato STL y luego como objeto CAD de cuerpo sélido, el cual

se validé con un andlisis de colision.

Se concluyé el implante usando Inventor Autodesk ® con la creacion de
orificios de forma ordenada que lo atraviesan completamente, cuya funcion
consiste en regular la presion inter craneal al permitir drenar el fluido

posoperatorio acumulado.
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Figura 3.2 Implantes terminados

Se muestra los implantes terminados de cada material
Titanio (a), PMMA (b), PEEK (c)

3.2 Simulacién del implante

La simulacion fue realizada en el programa Nastran basandonos en el analisis
de los implantes de PEEK, PMMA y Titanio luego de ser colocados en el
crdneo. Se tomo como referencia el estudio realizado por Ameen et al. (2018)
gue presenta los resultados de un modelo de elementos finitos que simula el
impacto de una pelota de tenis sobre un implante craneal, el cual se adapto6 a
la cultura local al optar por una pelota de futbol con una fuerza media de

impacto igual a 224 N.

Primero se comprobo6 el contacto entre implante y craneo, luego se realizé la
especificacidon de las restricciones de desplazamiento en el implante craneal
siguiendo el modelo matematico realizado y las restricciones en el comienzo

del cuello o la zona atlanto-occipital.

Figura 3.3 Restricciones del sistema.
Se observa de color azul las restricciones colocadas en el sistema implante y craneo.
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Al correr la simulacién del paciente 5 con implantes de PEEK, Titanioy PMMA,

se obtuvo resultados como:

Esfuerzos de Von Mises en donde sus valores maximos se encuentran entre
5.58 MPa a 5.67 MPa. En la figura 3.4 se puede ver los puntos en donde se
presentan esfuerzos, ademéas que material transmite mas esfuerzos siendo

en este caso los polimeros.

Stress ~ | SOLID VON MISES STRESS ¥ | MPa ¥ 1o Stress ¥ | SOLID VON MISES STRESS ¥ | MPa + |gf)

Min:5,038E-05

[ |

o

S|

Stress ¥ | SOLID VON MISES STRESS v | MPa ~

c)

[ |

>
“/P"‘

Figura 3.4 Esfuerzo Von Mises paciente 5.

La figura muestra el comportamiento del implante y craneo para esfuerzos Von Mises bajo la misma
escala.
El material del implante simulado es: a) PEEK, b) Titanio 6Al4V, c) PMMA
Los valores del esfuerzo de Von Mises:
a) Max = 5.58, Min = 5.03x10°
b) Max = 5.63, Min = 5.788x10%
¢) Max = 5.67, Min = 5.31x10®
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El desplazamiento de los sistemas, en donde sus valores maximos estan
entre 2.28x1073 a 6.61x10"2 mm ilustrados en el centro del implante. El
comportamiento del desplazamiento que se genera en los tres implantes es
desde el centro hacia afuera, ademas los sistemas presentan una tonalidad
azulada en la seccion del hueso temporal que demuestran que tienen un

desplazamiento en esas zonas.

Displacement ¥ | TOTAL ¥ | mm v [P} Displacement ¥ | TOTAL ¥ || mm

3

b
ax:s 563602 [pt"99 ] Max2,267E-03 [ 00 |

I || ——

~N

-

Displacement ¥ | TOTAL ¥ | mm ~ [¢°]

e J
Vaxc,609E-02 [m 19|

}'-\HHIIH\

Figura 3.5 Desplazamiento paciente 5.

La figura muestra el desplazamiento del implante y craneo producido por un impacto bajo la misma
escala.
El material del implante simulado es: a) PEEK, b) Titanio 6Al4V, c) PMMA
Los valores del desplazamiento:
a) Max = 5.58x10%?, Min = 0.0
b) Max = 2.28x10%, Min = 0.0
¢) Max = 6.61x102, Min = 0.0
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La deformacién en todos los sistemas se pudo evidenciar en varios puntos de
los implantes (Figura 3.6), principalmente en los puntos que simulan el
material de osteosintesis y el centro que es donde actua la fuerza de impacto,
no se observa una gran deformacion en el craneo sin embargo esta existe, ya
que el valor minimo se encuentra en la parte derecha del hueso esfenoides
del paciente, mientras que el valor maximo se lo pudo ver en el mismo punto

donde se ubica el valor maximo de Von Mises.

Strain ¥ | SOLID EFFECTIVE STRAIN-E ¥ (g Strain ~ | SOLID EFFECTIVE STRAIN-E ¥

a) b)

Maxi6,587E-05
Max:1,219€-03

Min:3,583E-10
[

4

Strain v | SOLID EFFECTIVE STRAIN-E v E

[

Max:1,531E-03

B Min:3,285-09 |

b |

| | (T |

Figura 3.6 Deformacion del paciente 5.

La figura muestra la deformacion del implante y craneo producido por un impacto bajo la misma
escala.
El material del implante simulado es: a) PEEK, b) Titanio 6Al4V, c) PMMA
Los valores del desplazamiento:
a) Max = 1.21x103, Min = 3.11x10°
b) Max = 6.58x105, Min = 3.58x1010
c) Max = 1.53x103, Min = 3.28x10°
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3.3 Presentacion de resultados

En la tabla 3.1 se cuantific el comportamiento de los implantes para los tres
materiales analizados Titanio Ti6Al4V, PMMA y PEEK. Se muestra una
comparacion de seis pacientes, estos implantes son parametrizados por los
tres criterios analizados. También permitié identificar el comportamiento que
tiene cada material al ser implementado, demostrando las diferencias y

similitudes que poseen cada uno.

Tabla 3.1 Valores de las simulaciones de cada implante

VON
DESPLAZAMIENTO ;
MISSES DEFORMACION
MPa mm

_ PMMA 4,423 8.11E-02 1,28E-03
P“'f"te Titanio 4,501 2 40E-03 4,42E-05
PEEK 4,522 6,81E-02 1,16E-03
_ PMMA 6,996 9,70E-02 1,90E-03
Pacf"te Titanio 6,726 3 12E-03 5.32E-05
PEEK 6,769 8.18E-02 1,74E-03
_ PMMA 5,629 6,61E-02 1,53E-03
Pac'se"te Titanio 5,63 2 29E-03 6,58E-05
PEEK 5,584 5,58E-02 1,22E-03
_ PMMA 6,717 9,09E-02 1,94E-03
P“fﬁe"te Titanio 6,877 3 09E-03 1,19E-04
PEEK 6,563 7.68E-02 1,69E-03
_ PMMA 5,374 7 50E-02 1,55E-03
P“‘:‘g"te Titanio 5,44 2 22E-03 4,30E-05
PEEK 5,534 6,30E-02 1.43E-03
_ PMMA 5,761 6.26E-02 1,66E-03
Paﬁ":"te Titanio 5,807 2 00E-03 4,59E-05
PEEK 5,916 5,23E-02 1,52E-03

Se muestran los valores exactos obtenidos al realizar las simulaciones en cada implante con un
material especifico.
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3.4 Comparacion de materiales

Cada material presenté un comportamiento diferente, en los graficos se puede
evidenciar esa conducta, con el promedio de los resultados obtenidos con las
simulaciones de cada implante con un material especifico, ademas se puedo
evidenciar como es la conducta del Titanio al ser un metal comparado con

polimeros.

Esfuerzo Von Mises [Mpa]

5,835
5,83
5,825
5,82
5,815

5,81

5,805
PMMA Titanio PEEK

M Esfuerzo Von Mises [Mpa]

Grafico 3.1 Comparacion de Von Mises entre materiales.
Comportamiento promedio de los materiales segun el parametro de Von Mises.

Desplazamiento [mm)]

PMMA Titanio PEEK

8,00E-02
7,00E-02
6,00E-02
5,00E-02
4,00E-02
3,00E-02
2,00E-02
1,00E-02
0,00E+00

B Desplazamiento [mm]

Gréfico 3.2 Comparacion de desplazamiento entre materiales.
Comportamiento promedio de los materiales segun el parametro de desplazamiento.
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Deformacion

1,80E-03
1,60E-03
1,40E-03
1,20E-03
1,00E-03
8,00E-04
6,00E-04
4,00E-04

2,00E-04 /

0,00E+00
PMMA Titanio PEEK

Deformacion

Gréfico 3.3 Comparacion de deformacion entre materiales.
Comportamiento promedio de los materiales segun el parametro de Deformacion.

Tabla 3.2 Valores promedio de las simulaciones de cada material.

VON MISES DESPLAZAMIENTO

Promedio de DEFORMACION
materiales
Mpa mm
PMMA 5,817 7,88E-02 1,64E-03
Titanio Ti-6Al-4V 5,830 2,52E-03 6,18E-05
PEEK 5,815 6,63E-02 1,46E-03

Se muestran los valores promedio exactos obtenidos al realizar las simulaciones en cada
implante con un material especifico.

3.5 Validacién cualitativa del modelo matematico

El modelo matematico presentado en la seccion 2.3 permite, luego de definir
un primer punto, conocer la ubicacion de los otros dos puntos de
osteosintesis. Este modelo se basa en un analisis de equilibrio estético y
consideraciones de un punto estéatico e igualdad en longitudes en el plano
(x,y). Ademas, se determind que la fuerza maxima que soporta el implante
depende de la carga maxima axial de apriete del tornillo, que a su vez depende
del factor de carga del tornillo y el material del implante, en la tabla 3.3 se
presentan la carga maxima axial de apriete del tornillo en cada material y la

fuerza maxima que soporta el implante del paciente 5.
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Tabla 3.3 Valores de fuerza maxima del sistema

Fuerza méaxima de Fuerza maxima que soporta

Material apriete [N] el implante [N]
PMMA 686.11 2058.33
Titanio Ti-6Al-4V 3636.36 10909.08
PEEK 707.30 2121.9
Hueso Cortical 962.90 2888.7

En la tabla se puede identificar los valores de la fuerza que soportar el implante y el material

de osteosintesis.

Este modelo se valido cualitativamente en base al factor de seguridad del
implante del paciente 5, en el cual mediante la ecuacion 2.14 se determino los
puntos donde se ubicaria el material de osteosintesis y se le aplico la fuerza

maxima calculada que soporta cada implante en el centro de masa.

e

Figura 3.7 Factor de seguridad del paciente 5.

Se observa de color azul las restricciones colocadas en el implante y de verde la carga maxima en el
centro.

Se obtuvo en cada caso un factor de seguridad minimo por simulacion mayor

a 1, ademas los valores en el centro del implante resultan ser mayores a 2.
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Tabla 3.4 Valores de factor de seguridad

restriccion 3 puntos por ecuacion

Material Valor minimo Valor centro
PMMA 1,15 2,54
Titanio 2,64 5,78
PEEK 1,14 2,39
Hueso 1,32 3,01

Valores del factor de seguridad para cada caso.

3.6 Analisis de costo

Se realiz6 una estimacién del costo que tendria cada implante dependiendo
del material con el que se lo realiza, esta evaluacién se la realizo con las

medidas del implante 5.

En la tabla 3.5 se detalla los materiales que se uso en este trabajo, la cantidad

de material necesario y su costo.

Tabla 3.5 Costo de la materia prima.

Masa de Cantidad de

implante [Kg] material [Kg] Unidad Costo/unidad Costo total

0.062 0.250 1 $150 $150
0,224 0,250 1 $50

$250
0.056 0.049 2 $100
0.207 0.100 3 $57.99 $173.97

Datos tomados del implante 5 para analizar la cantidad de material a usar en cada implante y su costo.

La fabricacion de los implantes involucra equipos tecnologicos especializados
para realizar su trabajo. Estos equipos trabajaran 8 horas al dia por 260 dias
al afio, ademas tendran una vida util de aproximadamente 8 afios en los

cuales su valor se ir4 depreciando.
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Tabla 3.6 Datos de laimpresora para PEEK

Datos generales

Va Valor de adquisicion $ 15000
Vr  Valor de rescate (20%Va) $ 3000
vd Valor de depreciacion $ 12000
Ve Vida econémica Hrs 16640
i Tasa de interés anual % 0,25
Ha Horas efectivas por afio Hrs 2080
S Prima de seguro ar:ﬁal 0,04
Q Mtto. Mayor y Menor % 0,9

Datos econdémicos de la maquina de impresion del implante.

Tabla 3.7 Valores fijos del equipo para PEEK

Cargos fijos

D Depreciacion 0,721
| Inversion 1,082
S Seguros 0,173
T Mantenimiento 0,649
Total 2,625 $/hora

Valor de fijos por hora de impresion.

Tabla 3.8 Costo energético del equipo para PEEEK

Costo energético

valor KWh industrial $ 0,08

Consumido KW 2,16
uso diario Hrs 8
Total 1,3824 $/hora

Valor energético por hora de impresion.

Tabla 3.9 Valor por hora de trabajo del equipo para PEEK

Costo por hora de la maquina

Cargos fijos 2,625
costo energético 1,382
Total 4,007 $/hora

Valor por hora de impresion de PEEK.
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Tabla 3.10 Valor por hora de trabajo del equipo para PMMA

Costo por hora de la maquina

Cargos fijos 1,297
costo energético 0,038
Total 1,336 $/hora

Valor por hora de impresién de PMMA.

Tabla 3.11 Valor por hora de trabajo del equipo para Titanio

Costo por hora de la maquina

Cargos fijos 52,652
costo energético 1,382
Total 54,034 $/hora

Valor por hora de impresion de Titanio.

Para la fabricacién de los implantes se necesita minimo dos elementos del

personal los cuales tendran una remuneracion por su actividad como se

detalla en la tabla 3.12.

Tabla 3.12 Costo por mano de obra

Dias

Sueldo Hora trabajada Valor por
laborales al .
mensual diarias hora
mes
$750 22 8 $4,26
$2.000 22 6 $15,15

Costo por hora de cada trabajado.

Tabla 3.13 Costo por horas trabajadas

Tiempo Hora Tiempo de trabajo [horas] Mano de obra [$/hora]
impresion  maquina total
[horas] [$/hora] Disefiador Operador Disefiador Operador
8 4,009 30 40 15,15 4,26 $ 656,97
15 1,336 30 40 15,15 4,26 $ 644,94
12 54,036 30 40 15,15 4,26 $ 1.273,33

Costo por hora de trabajo total de un implante de diferente material.
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Al final de todo el proceso el valor para cada implante se ve reflejado en la
tabla 3.14.

Tabla 3.14 Costo del implante terminado.

Horas de Materia Total por
trabajo prima implante
$ 656,97 $ 150,00 $ 806,97
$ 644,94 $ 250,00 $ 894,94

$ 1.273,33 $ 173,97 $ 1.447,30
Costo de produccién de un implante.

Por ultimo, se realiz6 una estimacion del valor comercial que tendria cada

implante incluyendo un margen de ganancia para quien realizo el trabajo.

Tabla 3.15 Costo final del implante.

-irn(::aal‘!aﬁ?er Margen c;;o]ganancia Total
$ 806,97 20 $ 968,36
$ 894,94 20 $1.073,93
$ 1.447,30 20 $1.736,76

Valor aproximado en el mercado de un implante.

Analisis de resultados

En este trabajo se presenta la caracterizacion de resistencia mecanica en tres
tipos de materiales usados para la fabricacién de implantes craneales, por
medio de simulacién se busca evidenciar el comportamiento del implante
disefiado de un material determinado ante un accidente cotidiano. Finalizando
con una comparacion mecanica entre los tres materiales generando
informacion que caracteriza mecanicamente las opciones disponibles en el
mercado para una seleccidon mas adecuada en funcion a las necesidades del

paciente.

El disefio tridimensional de los implantes consta de un proceso que
comprende varios programas, dando como resultado la reconstruccién de

piezas de una exactitud aceptable para realizar las simulaciones en ellas,
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ademas las piezas al ser objetos CAD son de facil edicién y asumen cualquier

propiedad mecanica del material que se le asigne.

Como menciona Walkins ( 2007) el tiempo de impacto de una pelota de futbol
es 0.05s; ademas, Kane et al. (1989) indica que la masa y la velocidad media
de la pelota es 0.43kg y 26m/s. Mediante la ecuacion de impacto que se
relaciona con la variacion de la cantidad de movimiento, se determin6 una
fuerza media de 224N la misma que es aplicada en la superficie exterior del
implante en un punto de proyeccién de su centro de masa. Como resultado se
ve reflejado un esfuerzo Von Mises maximo en el centro del implante, esto
debido a que en este punto se aplica la carga ocasionando una compresion
méaxima en la parte externa del implante y una tension maxima en la parte
interna, como también en ciertos implantes en un punto de la interface
implante-craneo, dado que el implante tiene un grosor variable en todo su
contorno y donde es minimo se vera mas vulnerable; ademas, se presenta un
esfuerzo mayor con la aleacion de Titanio Ti-6Al-4V y menor para el PEEK,
debido principalmente a la diferencia elevada de sus propiedades mecénicas.
El esfuerzo también presenta valores considerables en los puntos que emulan
el material de osteosintesis y en todo el contorno de la falla, ya que a través

de este se transmite la fuerza desde el implante hacia el craneo.

El criterio Von Mises o criterio de la maxima teoria de distorsion es valido para
determinar cual material es mas apropiado, ya que el esfuerzo maximo se
compara con la resistencia a la fluencia del material que se esté evaluando,
obteniendo un factor de seguridad que indica si este se deforma
permanentemente o0 no, y que tan cerca esta de alcanzar el limite de

elasticidad.

La deformacion y el desplazamiento es maxima en el centro de aplicacion de
la fuerza que coincide con el centro del implante, debido a que este se
encuentra Unicamente apoyado en la superficie de contorno de la falla, lo que
provoca, ademas, que el implante tenga deformaciones y desplazamientos
minimos en dicho contorno. Tanto el PMMA como el PEEK presentan la mayor

variacion entre la posicién de su centro antes y después de la aplicacion de la
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carga como también de la deformacion unitaria, en contraste con el implante
de aleacion de titanio Ti-6Al-4V, presentando los valores minimos dado que
tiene un modulo de Young mucho mayor, lo cual indica que necesita un
esfuerzo més elevado para deformarse en igual medida que los otros

materiales.

Mediante un promedio de los seis implantes simulados se obtuvo valores
maximos de Von Mises para el titanio Ti-6Al-4V, PMMA y PEEK de 5.830,
5.817 y 5.815 MPa respectivamente. De manera similar Ameen et al. (2018)
determinaron un esfuerzo Von Mises de 1 MPa para el titanio Ti-6Al-4V al
aplicarle una fuerza de 50 N en el centro del implante, y de 36 MPa al emular
la colision de una pelota de tenis con una fuerza media de impacto de 1780
N. Por otro parte, Ospina (2014) determino esfuerzos de 11.5, 16.01 y 46.33
MPa en un implante de PMMA al aplicar cargas de 10, 100 y 300 MPa en el
centro del implante en un area de 6 mm?. Los resultados obtenidos rondan los
valores de referencia, ratificando que las condiciones de borde, las
propiedades de los materiales y demas parametros de la simulacion son

correctos.

La caracterizacion se realiz6 con implantes sélidos para comparar geometrias
iguales en condiciones idénticas de carga, sin embargo, el titanio al ser un
metal muy denso, en su fabricacibn maciza presenta una masa elevada y
repercute en la calidad de vida del paciente. Gbmez y Medellin (2017) indican
gue mediante optimizacion topoldgica se puede reducir el peso de un implante
aproximadamente un 30% sin comprometer su comportamiento frente a las
cargas aplicadas inicialmente, haciéndolo de esta manera mas cémodo,
funcional, disminuyendo el tiempo de manufactura como el consumo de

material y en consecuencia el costo total.

En este trabajo se realiz6 la simulacién para seis de los diez implantes
disefiados debido a la complejidad geométrica presentada en aquellos
descartados (provocando errores de mallado), principalmente en la superficie
qgue forma el borde superior del implante. Estos defectos se podrian corregir

o0 evitar haciendo uso de programas mas potentes como Rhinoceros o
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ANSYS 15 que son de licencia de paga utilizados en el estudio de Bogu et al.
(2017).

El analisis estatico realizado para obtener la posicibn del material de
osteosintesis y la fuerza maxima que soportaria el implante de un material en
especifico sometido a una fuerza puntual, se pudo validar cualitativamente
con los resultados del factor de seguridad, ya que la simulacion retorna
valores superiores a uno, es decir, no supera el limite elstico y las
deformaciones no son permanentes. Esto se realizé tomando en cuenta solo
el implante, la fuerza maxima que soporta cada implante y los tres puntos de

restriccion.

En los costos se muestra un analisis de los gastos principales que tendria
producir un implante por manufactura aditiva, ya que segun Diegel et al.
(2019) este tipo de manufactura permite la creacion de piezas con
caracteristicas complejas que otras técnicas como la sustractiva no podrian
reproducir facilmente, ademas segun un estudio realizado por la empresa
Renishaw (s. f.) un implante disefiado e impreso con formato 3D reduce en un
30 % el tiempo en el quiréfano. Al revisar los costos se pudo evidenciar que
en la materia prima se encuentran valores cercanos sin embargo al calcular
el costo final se observa que el implante realizado con titanio aumenta su
costo. Sin embargo, estos valores son referenciales ya que cada implante es

diferente en estructura y dimensiones.
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CAPITULO 4

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 Conclusiones

El trabajo tuvo como finalidad realizar una caracterizacion de resistencia
mecénica para tres diferentes materiales usados para la fabricacion de
implantes craneales y sometidos a una fuerza puntual. Este objetivo general
se pudo efectuar mediante investigacion y simulacion virtual, con lo que se
determind que los tres materiales tienen un valor de Von Mises con una
diferencia de £0.01 MPa, sin embargo, el Titanio Ti-6Al-4V tiene un valor de
desplazamiento 10 veces menor y un valor de deformacion 100 veces menor
a comparacion con los otros materiales. Por lo que desde el punto de vista
mecanico el implante mas estable sera el que se realice con Titanio Ti-6Al-
4V.

Se genero el disefio tridimensional de implantes para craneoplastia basados
en imagenes médicas de seis casos clinicos, en donde las piezas tienen un
nivel de exactitud alto ademas de la facilidad de cambiar sus propiedades
mecanicas y de ser modificadas, por lo que, se puede concluir que el disefio
tridimensional representa una reduccion en el tiempo del quiréfano ya que no

sera necesario realizar ningun ajuste del implante durante la cirugia.

Mediante el modelo matematico obtuvimos una ecuacién con la cual al definir
un punto le da al doctor la posicion de otros dos puntos para ubicar
eficientemente, en términos de las cargas el material de osteosintesis. El
analisis matematico se validé con los valores del factor de seguridad
obtenidos en la simulacion, el valor minimo del factor de seguridad para los
tres materiales es mayor a 1. Por lo tanto, con el material ubicado en los
puntos determinados, el implante no se va a deformar permanentemente al

soportar la fuerza maxima calculada.

Se realiz6 una simulacion a cada implante considerando tres materiales

diferentes: PMMA, PEEK y Titanio Ti-6Al-4V. En estas simulaciones se pudo.



evidenciar el comportamiento de cada implante con un material especifico
sometido a una carga puntual en el centro de masa. Concluyendo que el
impacto repercute en los puntos de osteosintesis debido a que limitan el
movimiento del implante con respecto al craneo, en la superficie de contacto
ya que transmite la fuerza al craneo y mayoritariamente en el centro del
implante debido a que coincide con el punto de aplicacion de la fuerzay es el
punto comun mas alejado del borde del defecto que sirve como asiento para

el implante.

Se analizaron los datos obtenidos de cada simulacion para generar una
orientacién en la seleccion del implante, segun la comparacion de materiales
se pudo observar un comportamiento similar en los tres materiales con
respecto a sus esfuerzos, sin embargo, en los criterios de desplazamiento y
deformacion si se encuentra una diferencia entre el Titanio con respecto al
PMMA 'y PEEK, debido a que tiene un médulo de Young elevado, lo que indica
que requiere un mayor esfuerzo para producir una deformacién, y en

consecuencia desplazamiento, igual a la de los otros materiales.

Es asi como se concluy6 que desde los criterios mecanicos el material 6ptimo
para su implementacién es el Titanio Ti-6Al-4V por los resultados obtenidos,
sin embargo existen mas de un criterio para seleccionar un implante como el
método de fabricacion que se usara para la elaboracion del implante siendo
la manufactura aditiva la mas recomendable, el criterio econdmico es uno de
los mas variables ya que depende de la estructura y dimensiones del implante
o la biocompatibilidad de los materiales con el organismos del paciente.

Finalmente, el material que se determind como la mejor opcién es el PEEK
dado que presenta esfuerzos, desplazamientos y deformaciones menores que
el PMMA, ademas este material es de facil adquisicion, manipulacion, menor
tiempo de fabricacion y segun nuestro analisis de costos es el mas econémico
de manufacturar, siendo su precio final 10% y 44% mas barato que un
implante de PMMA y Titanio Ti-6Al-4V.

49



4.2 Recomendaciones

Para aumentar la exactitud de la simulacion se puede hacer uso de programas
con licencia de pago que son especificos para el andlisis de piezas con
geometrias complicadas.

Para evitar problemas de mallado en el implante, es necesario eliminar la
mayor cantidad de picos en el borde de este al disefiarlo en Materialise 3-
Matic ®, ademas ajustar la curva que sirve como referencia para la superficie
del implante y crear los planos de referencia suficientes para definir la

geometria deseada.

Para ampliar esté trabajo y validar los resultados obtenidos por simulacion y
por modelo matematico se recomienda crear los implantes en los tres
materiales mediante manufactura aditiva y someterlos a las condiciones

establecidas en la metodologia, y posteriormente contrastar resultados.

Tomar en cuenta todos criterios de seleccion que tiene un implante craneal ya
gue no es conveniente la seleccién de un implante basandose en un solo

pardmetro de validacion.

Realizar una optimizacién topolégica del implante terminado para reducir su
peso neto y desequilibrio e incomodidad del paciente. Por otra parte, al ocupar
una reduccion selectiva del material se disminuye la materia prima, el tiempo

de fabricacion, y en definitiva el precio final del implante
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