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En este trabajo, se presenta el disefio de un sistema biomédico de
inyeccion a distancia para vertebroplastia percutanea, utilizando el
meétodo de seleccion matricial de Pugh. Este sistema, tiene la finali-
dad de resolver dos problemas complejos, asociados con la verte-
broplastia: la capacidad de inyectar una suspension semiliquida de
un biomaterial, polimetiimetacrilato (PMMA), a través del hueso es-
ponjoso vertebral por via transpedicular u oblicuo, utilizando una
aguja para biopsia de hueso y una jeringa de 3 mly alejar al opera-
dor a una distancia adecuada para evitar sobreexposiciéon a radia-
cion ionizante.

Telefax: 953 53 203 99 ext. 670.
mmarquez@ mixteco.utm.mx

ABSTRACT

Palabras clave:
Proceso de disefio, vertebroplastia, reduccion de la radiacion.

In this work, a design of a biomedical system is presented by cho-
osing it with Pug’s matrix selection method. It is capable of a distance
injections for percutaneous vertebroplasty. This system is thought to
solve two complex vertebroplasty problems: injecting a biomaterial
suspension, polymethyl-methacrylate (PMMA) through fractured ver-
tebrae via transpedicular or oblique method, using a biopsy needle
and a syringe of 3 ml, and set apart physician to a suitable distance
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INTRODUCCION

La vertebroplastia percutanea, es un procedimien-
to radiolégico intervencionista de minima invasion,
consiste en inyectar PMMA en el cuerpo vertebral,
a través de una aguja para biopsia de hueso'*.
Esta indicado en lesiones liticas por metastasis
0 mieloma y principalmente en fracturas y colap-
so vertebral por osteoporosis, en los casos que pre-
sentan dolor severo, incapacitante, y que no res-
ponden a medidas conservadoras, tales como uso
de corsé, analgésicos, antiinflamatorios o reposo.
La mayoria de los pacientes, con este padeci-
miento, se encuentran en la 62 a 82 décadas de

in order to over expositions from ionic radiation.

Design process in engineering, Vertebroplasty, Radiation reduction.

la vida. En este periodo de edad, la inmoviliza-
cion resultante de fracturas vertebrales, tiene gra-
ves consecuencias en sus condiciones médicas
generales y predispone a complicaciones cardio-
pulmonares, intestinales, circulatorio, etc. Ademas
del dolor, los efectos psicolégicos y familiares pue-
den ser devastadores, deteriora la calidad y redu-
ce la expectativa de vida.

El prop6sito primordial de la vertebroplastia, es
eliminar o reducir el dolor, estabilizar el cuerpo
vertebral, darle mayor resistencia a la compresion
y evitar mayor colapso y al mismo tiempo, permi-
tir la movilizacién temprana de los pacientes y
mejorar su calidad de vida®.
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Actualmente, la vertebroplastia, se realiza en
forma manual con control fluoroscépico, conec-
tando una jeringa de insulina, de 1 ml a la agu-
ja para biopsia. Esto implica que, el operador
esta en contacto directo con el paciente y sujeto
a sobreexposicién a radiaciéon ionizante primaria
y/o secundaria durante el procedimiento.

También, se usan jeringas de mayor capacidad,
pero debido a la densidad del PMMA®7, |a presion
manual es insuficiente y es necesario el empleo
de algun dispositivo mecanico para ejercer la pre-
sién requerida. Comercialmente, se dispone de
diversos equipos que emplean una pistola de pre-
sibn o mecanismos de tornillo, pero también se
conectan directamente a la aguja o bien, a tra-
vés de un tubo conector corto, puesto que un tubo
largo presenta una resistencia importante al flujo
del material, favoreciendo su solidificacion.

OBJETIVO

Disefiar un sistema biomédico de inyeccién a dis-
tancia para vertebroplastia percutanea, con la fi-
nalidad de inyectar PMMA en los cuerpos verte-
brales por via transpedicular u oblicuo a través de
una aguja para biopsia de hueso calibre 11 6 13,
con una jeringa de 3 ml y reducir la sobreexposi-
cion del operador a radiacién ionizante, sin per-
der el control del volumen y velocidad de inyec-
cion del PMMA.

METODOLOGIA

El proceso de disefio que aqui se propone8, con-
siste en las siguientes etapas:

1. Identificacion del problema

La radiacién que el operador recibe, durante una
vertebroplastia, proviene directamente del cuer-
po del paciente en forma de radiacién secunda-
riay en algunos casos, radiaciéon primaria directa-
mente del tubo de rayos X, esto es, por la
necesidad de inyectar en determinada posicion
en la que no es posible alejar las manos del haz
principal.

Una importante medida de proteccion radio-
I6gica del personal ocupacionalmente expuesto,
es mantenerlo alejado una distancia adecuada
de la fuente de radiacion, tomando en cuenta
que, la energia de la radiacidon electromagnéti-
ca, se reduce inversamente proporcional al cua-
drado de la distancia.
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2. Dispositivos existentes

Los dispositivos disponibles en el mercado, resuel-
ven el problema mecéanico de ejercer la presion
necesaria para inyectar el PMMA espeso a través
de la aguja. Estos dispositivos, cargan el volumen
total del PMMA a inyectar en una jeringa de 10
ml, pero continlan exponiendo al médico a dosis
importantes de radiacion®. Los dispositivos anali-
zados, fueron: el de Al-Assin y col.??, Parallax Medi-
cal, Inc.t, Striker Instrument!?, Cook Inc.®* y el de
Schallen y col.*4,

3. Partes del sistema y requisitos a cumplir

Es comun que el usuario, describa o explique al
ingeniero, el problema y el sistema que necesita
para el desempefo de su trabajo. Es importante
que el ingeniero, sea capaz de asociar esta des-
cripcion, con los requisitos del usuario y los de in-
genieria de disefio del sistema.

Requisitos del usuario:

= Que el sistema permita ejercer fuerza variable
y controlable manualmente.

Que el sistema permita suspender en forma in-
mediata la fuerza.

Que el sistema sea completamente esterili-
zable.

Requisitos de disefio:

Funcionalidad y caracteristicas fisicas. El sistema
debe funcionar manualmente, debe producir por
lo menos 140 N de fuerza, longitud de 1,000 a
1,500 mm, inyectar 3 ml de PMMA sin causar es-
fuerzo en el médico, durante el procedimiento.
Ademas que tenga una unién firme, tipo “Luer
Lock” o “Hub Lock”, compatible con rayos X, que
sea facil y rApidamente intercambiable, flexible y
bajo peso.

4. Propuestas de disefio

En esta etapa, se mencionan las desventajas de
tres dispositivos existentes en el mercado®314 y
las ventajas de un sistema nuevo.

Los tres dispositivos usan un sistema de tornillo.
Los tornillos presentan las siguientes desventajas:
La carga no se distribuye sobre los hilos de rosca,
el eje de las roscas internas no es perpendicular a
la cara de asiento de la tuerca, la superficie no es
planay perpendicular al eje del perno y el aguje-
ro no es perpendicular a la superficie ni al eje;
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estas dificultades aumentan desmesuradamente
el esfuerzo de torsién.

Los sistemas Al-Assin, Cook y Schallen, se co-
nectan directamente a la aguja para inyectar
el PMMA, se enfoca a ejercer la presidn nece-
saria en forma directa o bien a una distancia
muy corta del paciente y de la fuente de radia-
cién, pero no permiten al operador alejarse, de
tal manera que reduzca la exposiciéon a la ra-
diacion secundaria a niveles dentro de la nor-
ma de proteccion radiolégica nacional e inter-
nacional.

Estos dispositivos manejan jeringas de 10 ml
cargadas con el volumen completo de PMMA a
inyectar y utilizan vastagos roscados, en los que
no se tiene sensibilidad de tacto respecto a la pre-
sién ejercida.

Los dispositivos mecéanicos cumplen adecua-
damente con el propésito de ejercer la presion
necesaria para inyectar el fluido de alta viscosi-
dad, PMMA, pero no permiten al operador alejar-
se de la fuente de radiacién secundaria y en cier-
ta medida, carecen de la sensibilidad manual
para la inyeccién del cemento 6seo; por lo tanto,
se propone el disefio de un sistema biomédico,
utilizando un fluido hidraulico.

La base tedrica para el funcionamiento del sis-
tema, consiste en la aplicacién en la Ley de Pas-
cal. Supongamos, que tenemos dos cilindros lle-
nos de un fluido incompresible, conectados por
un tubo. Si una fuerza F,, se aplica en el €mbolo
de area A, éste crea una presion en el cilindro
izquierdo, que se transmite integramente sobre un
émbolo de area A,, éste causara una fuerza de
salida F,, (Figura 1).

Es decir:

20 (1)

La ecuacion (1), muestra que, la presion de en-
trada, esigual a la presion de salida. La fuerza de
salida, se modela como:

F,O0—HK 2)

También, se modela la ventaja mecanica ideal
del sistema con respecto a las areas, es decir:

Vm O

BN

oA
y @)

Figura 1. Relaciéon de fuerzas.

En una situacion ideal, si se desprecia la fric-
cion, el trabajo de entrada debe serigual al tra-
bajo de salida. Si la fuerza F,, recorre una dis-
tancia S;, mientras que la fuerza de salida F,,
viaja una distancia §,, entonces la ventaja me-
canica es:

ES, OF,S, 4)

La ecuacion (4), se puede escribir en términos
de las distancias recorridas por los émbolos:

Vm DED 5 (5)

1 S2

Se observa en (5), que la ventaja mecanica, se
gana a expensas de la distancia que recorre el
émbolo de entrada®®.

4. Disefio detallado del sistema

Se aplica el método de seleccidn del sistema?®,
se utilizaron criterios como: muy bueno, bueno y
malo y conceptos como: mucha fuerza, esterili-
zable, poco peso y bajo costo.

El plano detallado del sistema, se muestra en
la Figura 2. En esta figura, se muestran dos vistas
frontales, de los elementos Ay C; A, es el elemen-
to que proporciona una fuerza de 145 N, el cilin-



Marquez MMy col. Sistema biomédico para vertebroplastia

dro tiene una longitud de 60 mm y un diametro
de 16 mm, y la parte final un diametro de 27 mm.
La parte B, es un tubo flexible de 1,500 mm de
longitud y didmetro de 3 mm, respectivamente. El
elemento C, es un cilindro de 150 mm de longi-
tud y un didmetro de 10 mm. El material que se
propone para construir los elementos A, By C, del
prototipo; es plastico médico de alta densidad y
alta resistencia. Aunque, también puede fabricar-
se de aluminio, acero inoxidable u otro material
ligero, esterilizable.

5. Construccion y pruebas de funcionamiento
del sistema

Se construyé un prototipo (Figura 3), se realizaron
seis pruebas fisicas en condiciones cercanas a las
reales, empleando rayos X, los materialesy acce-
sorios habituales, pruebas de fuerza y funcionali-
dad, rapidez de operacién, incluyendo la prepa-
racion del PMMA e inyeccidn intradsea en vértebras
de bovinos.

El dispositivo funciona de la siguiente manera,
(Figura 3): Se ejerce una fuerza manual, 9 N7, so-
bre el vastago (9) de la jeringa manual (8) desde
su posicion extendida, la fuerza ejerce una pre-
sibn que se transmite a través del fluido incom-
presible (10) contenido en el tubo flexible hacia el
pistdbn en la cAmara (5) del cuerpo de presion (1).
Al mismo tiempo el pistén ejerce una fuerza au-
mentada sobre el vastago de la jeringa de inyec-
cién, segun la relacién de areas o desplazamien-
tos descrita antes, esta presiéon empuja el vastago
de la jeringa de inyeccién (a), éste a su vez, ejer-
ce fuerza sobre el PMMA a inyectar en el cuerpo
vertebral del paciente, por medio de la aguja. Una
vez que el total del contenido de la jeringa de

e

Figura 2. Detalles del sistema biomédico para vertebro-
plastia.
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Figura 3. Compo-
nentes del sistema.

inyecciéon de 3 ml, ha sido vertido en el cuerpo
vertebral, se procede a retraer el vastago de la
jeringa manual para generar espacio en el inte-
rior del cuerpo de presion (1) y que de este modo
permita la colocacién de un nuevo cartucho de
cemento 6seo con el vastago en su posicion ex-
tendida, luego se procede a desatornillar la jerin-
ga de inyeccion vacia de la aguja, después se
acopla el nuevo cartucho en la ranura interna del
cabezal del cuerpo de presién y con un nuevo
cartucho lleno de PMMA; se continta la inyeccién
hasta alcanzar el volumen requerido ejerciendo
una fuerza en la jeringa manual del extremo distal
contrario. Por lo general, una lesiébn de este tipo
requiere un volumen aproximado de 3 a 9 ml, por
lo tanto, puede ser necesario cambiar el cartu-
cho hasta tres veces.

Con este sistema biomédico, se tienen las si-
guientes ventajas:

1. Por el bajo peso y flexibilidad de este sistema,
se reduce la posibilidad de mover inadvertida-
mente de su sitio la aguja de inyeccion y el ries-
go potencial de complicaciones.

2. Alemplear jeringas de menor calibre y capaci-
dad permite mantener las jeringas de reserva
en un ambiente frio, se retarda el tiempo de
solidificacioén. Se evita doblar el vastago de la
jeringa por la accién de la fuerza intensa que
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se ejerce cuando ya el cemento ha empezado
a solidificarse.

3. La transmision de la presién es inmediata, es
decir, no tiene una memoria dindmica por efec-
tos del incremento de viscosidad del PMMA,
debido a la solidificacion por tiempo prolonga-
do en la aplicacién; permite por lo tanto un
mayor control sobre el volumen y velocidad de
inyeccioén y suspender en forma inmediata la
inyeccién en caso necesario.

4. Ejerce la presién necesaria para inyectar el
PMMA a distancia y reduce la exposicion del
operador a radiacion ionizante.

5. Es extremadamente sencillo su uso y manejo,
permite un intercambio rapido de jeringas.

RECURSOS REQUERIDOS

Para el desarrollo e innovaciéon continua de este
sistema, se ha requerido la participacién de un
meédico especialista en radiologia intervencionis-
ta, familiarizado con el manejo de equipo radio-
I6gico, en el procedimiento de vertebroplastia
percutanea y la aplicacion y manejo del PMMA,
asi como de un especialista en ingenieria y tec-
nologia (Biomeca-trénica), con capacidad de in-
terpretar y asociar claramente las necesidades del
meédico con las especificaciones de ingenieria de
disefio del propio sistema.

CONCLUSIONES

Se ha logrado disefiar y construir un sistema bio-
médico, que ha resuelto dos problemas funda-
mentales de la vertebroplastia percutanea: Ejer-
cer la presiéon necesaria para inyectar el
biomaterial, PMMA a través de la aguja para biop-
sia y alejar al operador a una distancia adecua-
da para reducir la exposicién a la radiacién pri-
maria y secundaria a niveles aceptados por las
normas de proteccion radiolégicas.
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