Ninguna de las protesis de

nicleo desarrolladas hasta la
fecha es capaz de reproducir el
comportamiento biomecanico del
disco intervertebral natural y, por
este motivo, la empresa NEOS
Surgery, los centros tecnoldgicos
ASCAMM e IBV y el Hospital Sant
Pau, han trabajado conjuntamente
en el proyecto europeo CUSTOM-
IMD para desarrollar una novedosa
protesis para la sustitucion del
nacleo pulposo que responda mejor
a las necesidades de los pacientes.
Las caracteristicas mas destacables
de esta protesis son su disefio
personalizado, dando respuesta

a las necesidades especificas de
cada paciente, y su facilidad de
implantacion mediante cirugia
minimamente invasiva, acortando
asi el tiempo de recuperacion
postoperatorio y mejorando la
recuperacion funcional del paciente.

Development of a new customized
vertebral nucleus replacement implant

None of the nucleus replacement implants
developed so far has been able to mimic

the biomechanical behaviour of the natural
intervertebral disc. For that reason, the com-
pany NEOS Surgery, the technological centers
ASCAMM and IBV and Sant Pau Hospital, have
worked together on the European project
CUSTOM-IMD to develop an innovative nucleus
replacement implant that better fits to the
patients needs.

The most important features of this new
implant are customization of design, respon-
ding to the specific needs of each patient; and
the ability of easy implantation with minimally
invasive surgery, shortening the postoperative
recovery and improving the patient’s function.
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INTRODUCCION

El dolor lumbar es una de las patologias mas comunes en nuestra
sociedad. Las causas del dolor pueden ser multiples, aunque la mayoria
de los dolores lumbares se produce como consecuencia de una lesiéon
o trauma en la espalda, o debido a enfermedades degenerativas aso-
ciadas al envejecimiento. Las patologias mas comunes que afectan al
disco intervertebral son la hernia discal y la enfermedad degenerativa
del disco.

La hernia discal consiste en la rotura del anillo fibroso, acompanada
de la expulsidn de parte de la zona central del disco, también conocida
como nucleo pulposo. La degeneracidn del disco es un proceso asocia-
do a la alteracion del metabolismo de los tejidos, que se caracteriza
por una pérdida de hidratacion progresiva de las estructuras del disco
y que, en fases avanzadas, afecta a la biomecanica de la columna y
produce dolor.

La mayoria de las prétesis de nucleo existentes tienen una historia
clinica relativamente corta, por lo que no se dispone de datos sufi-
cientes como para defender la superioridad clinica a medio-largo plazo
de ninguna de ellas. Lo que si se puede afirmar es que ninguna de
las soluciones desarrolladas hasta la fecha es capaz de reproducir el
comportamiento biomecanico del disco intervertebral natural y, por
ello, este tipo de tecnologia esta en continua evolucion y las empre-
sas siguen buscando una solucién mas adecuada que responda a las
necesidades de los pacientes.

En este sentido, se detecté una oportunidad de innovacién en la tec-
nologia de reemplazo del nucleo pulposo y se propuso el desarrollo
de una nueva prétesis de nlcleo para disco lumbar que mejorara el
comportamiento biomecanico y clinico de las protesis existentes.

En respuesta al requerimiento de restauracion de la biomecanica lum-
bar, el grupo de trabajo compuesto por el Instituto de Biomecanica
(IBV), centro tecnoldgico con amplia experiencia en desarrollo y eva-
luacion de implantes y personalizacion de productos, ASCAMM, centro
especialista en materiales y tecnologias de procesado, el Hospital Sant
Pau y la empresa NEOS Surgery, apostaron por la personalizacién
del disefio de la protesis, puesto que el desarrollo de una solucién a
medida de cada paciente permitiria responder mejor a las necesidades
especificas del mismo y, en consecuencia, mejoraria los resultados
clinicos en cada caso.

El desarrollo de la nueva prétesis se llevé a cabo en el marco del
proyecto europeo CUSTOM-IMD (www.customimd.eu), cuyo objetivo
fue la generacion de nuevos implantes personalizados y su integracion
en una cadena telematica de suministro que permitiera el disefo, la
fabricacién y distribucidn de los mismos en un tiempo récord. A conti-
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> nuacidn se expone el proceso de desarrollo y validacidn de la
nueva proétesis de nucleo pulposo personalizada que se llevo
a cabo en el proyecto.

DESARROLLO

En primer lugar se establecieron los requisitos de diseiio
que debia cumplir la nueva prétesis. Los principales requisitos
de disefio se pueden resumir en:

-- Implantacién de forma minimamente invasiva.

-+ Reproduccién de la antropometria del segmento lumbar
afectado.

-+ Reproduccién de la cinematica natural propia de la columna
lumbar.

-+ Restablecimiento de la distribucién normal de cargas en la
columna.

-+ Minimizacion de los riesgos de extrusidon y de hundimiento
del implante.

A partir de estos requisitos de disefio se llevo a cabo un pro-
ceso de disefio conceptual en el que se crearon diferentes
soluciones de disefio para la nueva protesis. Estas solucio-
nes se sometieron a un proceso de seleccidn basado en los
siguientes criterios prioritarios: facilidad de implantacion,
disefilo minimamente invasivo y comportamiento mecanico
similar al del disco natural.

El material seleccionado para la protesis fue un poliuretano
comercial y biocompatible de grado médico.

Proceso de personalizacion del implante

La personalizacidén del implante consiste en adaptar la solu-
cion de disefno elegida a la anatomia del paciente, concreta-
mente a la antropometria del disco intervertebral afectado.
Para ello se desarrollé una metodologia de tratamiento de las
imagenes de resonancia magnética de la columna lumbar del
paciente que permite segmentar y obtener el volumen 3D del
nucleo pulposo a reemplazar (Figura1). La solucion de diseno
conceptual finalmente elegida se aplicé sobre la geometria
3D del nucleo del paciente, obteniendo la geometria final de
la protesis personalizada.

Validacion biomecanica del disefio

Tras la finalizacién del proceso de disefio y la fabricacién
de los primeros prototipos, la nueva protesis de nucleo se
sometié a un proceso de evaluacion de su comportamiento
biomecanico con el fin de validar su disefio. La validacion se
dividio en dos etapas: validacién real, mediante ensayos en
laboratorio, y validacion virtual, mediante simulacion numéri-
ca con un modelo de elementos finitos de la columna lumbar.

Validacion real

Se realizaron diferentes tipos de ensayo para evaluar el
comportamiento mecanico de la prétesis. Los ensayos se
llevaron a cabo siguiendo procedimientos propios de ensayo
desarrollados por el IBV y basados en distintas fuentes de
documentacidn técnica y normativa sobre evaluaciéon meca-
nica de implantes para sustitucién del ndcleo pulposo. Los
ensayos se organizaron en dos grupos: ensayos puramente
mecanicos sobre el implante y ensayos biomecanicos in vitro
sobre especimenes cadavéricos de columna lumbar (Figura 2).

Dentro del grupo de ensayos de caracterizacién mecani-
ca del implante se realizaron:

-- Ensayos de rigidez y resistencia estatica para carac-
terizar el comportamiento viscoeldstico de la prétesis.

-- Ensayo de resistencia a fatiga y de desgaste para
determinar la durabilidad y resistencia a largo plazo de la
protesis.

Los ensayos biomecanicos in vitro se llevaron a cabo
sobre 3 especimenes cadavéricos de columna lumbar. Para
cada una de estas columnas se seleccion6 un nivel vertebral
y se disefio la proétesis de nlcleo personalizada, que fue
posteriormente evaluada mediante los siguientes ensayos
biomecanicos:

-- Ensayos de movilidad o flexibilidad para conocer el
efecto de la protesis de nlcleo personalizada sobre la
cinematica de la columna lumbar.

-- Ensayos de extrusion para evaluar el riesgo de expulsion
del implante fuera del disco.

-- Ensayos de subsidencia para evaluar el riesgo de hundi-
miento del implante en los cuerpos vertebrales adyacentes.
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Figura 1. Proceso de personalizacion de la prétesis de nicleo pulposo a partir de las imagenes médicas (resonancia magnética) del paciente.
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Figura 2. Validacion del comportamiento de la prétesis mediante ensayos en
laboratorio: ensayos de caracterizacion mecanica del implante y ensayos in
vitro sobre columnas cadavéricas.

Validacion virtual

Esta validacidon consistido en evaluar el comportamiento
mecanico de la protesis mediante un modelo de elementos
finitos del raquis lumbar. Este modelo es paramétrico y per-
mite reproducir la geometria 3D de la columna de cualquier
paciente a partir de una imagen radiografica sagital (Figura 3).

Esta herramienta de validacién virtual permite la evaluacién
del comportamiento mecénico de los futuros implantes perso-
nalizados sobre un modelo representativo de la columna lum-
bar del paciente y hace posible la validacion y optimizacién
de futuros disefios antes de la fase de fabricacién, ahorrando
en tiempo y costes asociados a los ensayos sobre prototipos
reales en laboratorio.

DIGITALIZACION

IMAGEN CLINICA CONSTRUCCION DEL MODELO
DE ELEMENTOS FINITOS DE
COLUMNA PERSONALIZADO

Figura 3. Evaluacion mecanica virtual de una prétesis de disco personalizada mediante un modelo
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CONCLUSIONES

Se ha desarrollado una protesis personalizada para reempla-
zo de nucleo pulposo, indicada para el tratamiento de hernias
discales y en patologias degenerativas del disco lumbar en
sus primeras fases.

Las principales ventajas de esta nueva proétesis son:

-+ Facilidad de implantacién mediante cirugia minimamente
invasiva, con abordaje posterior y practicando una incision
quirurgica reducida.

-- Disefio personalizado que permite responder mejor a las
necesidades especificas de cada paciente, ya que favore-
ce la 6ptima transmision de las cargas al anillo y al resto
de estructuras del segmento lumbar tratado y, al mismo

CALCULO DE SOLUCION Y
ANALISIS DE RESULTADOS
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de elementos finitos paramétrico que reproduce la anatomia de la columna lumbar del paciente.
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> tiempo, minimiza el riesgo de extrusidon del implante, uno
de los factores clave en el éxito de este tipo de implantes
y donde disefos anteriores han fracasado.

El comportamiento preclinico de esta nueva protesis de
nucleo personalizada es realmente prometedor y esperamos
confirmar el buen funcionamiento clinico de la protesis en
un futuro mediante el correspondiente estudio clinico en
pacientes.

Este modelo de cooperacién debe ser la via para incrementar
la competitividad del sector empresarial sanitario, trasladan-
do al campo industrial las necesidades e ideas generadas
por los facultativos mediante la participacion de centros
tecnoldgicos punteros. °
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