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1. INTRODuUCCIO

1.1. Antecedents

Les lesions a la mandibula sén un tipus d’afectacions que, tot i ser bastant frequents,
representen un percentatge molt petit respecte altres tipus de lesions. Es poden donar
molts tipus diferents de lesions, des de simples fractures fins a les lesions tumorals.

Per treballar sobre la zona afectada s’ha de fer una incisié en I'os de la mandibula,
s’extreu la part afectada, s’incorpora un injert ossi en la concavitat i es fixa tot amb una
placa d’osteosintesi per assegurar-ne la reconstruccié. Aquesta placa, un cop
superada la lesio, s’ha d’extreure.

La incorporacioé d’un injert ossi (un petit tros d’'os normalment extret del maluc o d’'una
altra part del cos) en el lloc on s’ha extret el fragment de mandibula (figura 1), es fa
necessaria per facilitar la reconstruccié de I'os. Amb aquest injert es pretén que la
distancia a reconstruir sigui menor i la placa hagi de suportar menys esforgos.

Figura 1 — Placa de reconstruccié mandibular sense injert ossi (AsisCCmaxilo)

En la majoria de casos, pero, no és suficient amb I'is solament de la placa. Després
de diverses entrevistes amb doctors, s’han trobat amb la problematica que l'injert ossi
té tendencia a desplacar-se cap a la part interior de la mandibula, fent que sigui
necessaria la incorporacié d’'una estructura mallada de titani al seu voltant i fixar-la
juntament amb la placa. Amb aixd s’aconsegueix assegurar la integritat i una posicié
suficientment estatica i estable de l'injert durant tot el procés de curacio.

1.2. Objecte

L’objecte del projecte és fer un nou disseny de placa per a osteosintesi que incorpori
I'estructura mallada de reforg i que compleixi amb els requeriments medics aixi com
analitzar la viabilitat dels materials en base a la seva biocompatibilitat.
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La placa que es dissenyara ha de complir amb un seguit d’especificacions funcionals,
fisiques, geometriques, de material, de fabricacié i d'implantacié que es resumeixen a
continuacio6 a la Taula 1:

Taula 1 - Requeriments de la placa per a osteosintesi

Requeriment

Funcié

Assistir en la reconstruccié de la mandibula.
Transmetre el moviment de la mandibula.
Assegurar una bona estabilitat en la zona de reconstruccio.

Fisics

Suportar els esforgos maxims de la mandibula.

o Esforgos estatics:
= De traccio
=  De compressio
= De flexio

o Esforgos a fatiga

Tenir un limit elastic elevat per no limitar els moviments de la mandibula
del pacient, degut a que esta sotmes a diversos tipus d’esforgos.
Estabilitat termica entre 36 i 42 graus termics.

Estabilitat quimica: no reaccionar negativament en I'entorn (aire, sang,
teixits...).

Mostrar una bona resisténcia a elements radiologics i agents externs.

Material

Materials biocompatibles.
Materials amb llarga vida til (vida infinita = 10° cicles).

Geometria

Ha de facilitar la implantacio de la placa.

La longitud varia en funcié de la lesié.

S’ha de poder adaptar en la zona de reconstruccié evitant possibles
ruptures de l'injert.

La placa ha de tenir un gruix maxim de 2,5mm.

Els diametres dels forats de fixacié de la placa poden ser com a maxim
de 2,4mm

Ha de permetre fixacio cortical i autoblocant.

Estructura de suport:

Ha de ser de facil implantacié (i facil extraccid)

S’ha d’adaptar a la placa.

No té un diametre o una longitud maxims definits. Dependra de la placa i
de la longitud de la lesio.

Personalitzacio

Amb el CT del pacient i amb técniques de mirall es pot arribar a fer una
personalitzaci6 més acurada de la fabricacid de la protesi, partint de la
geometria de mandibula bona que es té en el costat on no hi ha lesio.

El disseny de la placa ha de ser pensat per poder ser fabricat amb
materials biocompatibles.

Fabricacio - El procés productiu no ha d’alterar la biocompatibilitat dels materials de
fabricacio.
- Els requeriments d’implantacio els determinara el metge encarregat de la
cirurgia.
Implantacié - La placa s’ha de poder implantar per la part exterior de la mandibula,

pero ha de permetre accedir a la part interior per adequar I'estructura de
suport.




Estudi de viabilitat i disseny d’una placa biocompatible per a osteosintesi mandibular

Memoria i annexes

1.4. Abast

L’abast del present projecte es limita a fer un nou disseny de placa per a osteosintesi
en base als requeriments medics actuals i estudiar les propietats mecaniques i de
biocompatibilitat dels materials que puguin ser aptes per a la fabricacié de la placa. En
cap cas es procedira a la fabricacié del model dissenyat.
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2. LINIES D’ESTUDI DEL PROJECTE

Les linies d’estudi del projecte seran dues, ben definides:

- Disseny de la placa: un cop estudiat el cas en concret i analitzades les
solucions comercials existents al mercat, després de fer un analisis funcional
complet, es pretén aportar nous dissenys i escollir la millor solucié que integri
tots els elements.

- Viabilitat de la biocompatibilitat de materials: es fara una seleccié de materials
metal-lics i polimérics amb la fi de comparar-ne les seves propietats i estudiar
la possibilitat d’'incorporar material poliméric bioabsorbible en [I'estructura
mallada de reforg.
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3. DISSENY DE LA PLACA

3.1. Desenvolupament de dissenys

En aquest apartat s’exposaran un seguit de propostes de dissenys conceptuals que, a
priori, podrien resoldre el problema plantejat, partint d’'un estudi de les funcions i
restriccions que hauria de complir la placa tan a nivell de disseny com a nivell
ergondomic. Aquest primer estudi serveix com a punt de referéncia a I'’hora de fer els
primers esborranys per al disseny de la placa.

Per fer-ho, s’ha emprat una metodologia basada en el procediment de disseny de Pahl
& Beitz i, de la qual s’ha optat per fer un analisi funcional i una matriu morfoldgica per
poder arribar al desenvolupament i definicioé dels dissenys.

Els esborranys que es presenten en el punt 3.1.3. del present projecte sén fruit del
procediment esmentat. En primer lloc s’ha fet un estudi de funcions i restriccions i s’ha
posat en concordanca amb les diferents solucions fisiques que proporciona la matriu
morfologica per a cada funcionalitat.

3.1.1. Analisi funcional

Amb I'analisi funcional es pretén identificar quines funcions, subfuncions i restriccions
ha de complir el disseny de la placa.

3.1.1.1. Funcions i subfuncions

La funci6 principal que ha de complir la placa per a osteosintesi mandibular subjecte
de projecte és assistir en la reconstruccié de la mandibula (FO0). (Figura 5).

Agquesta funcié implica també una série de funcions més restrictives de la placa tals
com mantenir I'alineacioé de l'injert en la linia ideal d’osteosintesi (F1), adaptar-se a la
zona de reconstruccié (F2) aixi com absorbir esfor¢cos (F3) i transmetre tots els
moviments de la mandibula (F4).

Moviment de protrusio i

Moviment lateral (F4.1) Moviment d’elevacio (F4.2) retrusié (F4.3 i F4.4)

Figura 2 — Esquema de moviments de la mandibula

10
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Per mantenir l'alineacié de l'injert en la linia ideal d’osteosintesi (F1), la placa ha de
garantir poder immobilitzar I'injert per mantenir I'alineacié entre les zones fracturades i
afavorir la “soldadura” de l'estructura Ossia. Les alineacions que s’han de mantenir
amb les respectives tolerancies dimensionals entre els diferents eixos de moviment de
la mandibula son entre la part exterior-planta (F1.1), interior-planta (F1.2), exterior-
alcat (F1.3) i interior-algat (F1.4).

Figura 4 — Alineacid interior i exterior amb algat

Per adaptar-se a la zona de reconstruccidé (F2) de la mandibula, és important
assegurar la correcta integracié de l'injert (F2.1) per tal de no alterar la fisonomia del
pacient (F2.2). Per tant és també important que la placa s’ha de poder extreure amb
facilitat sense ocasionar danys al intervingut (F5).

Finalment, la placa haura d’absorbir els esforgos (F3) generats per les forces d’oclusié
de la mandibula. En aquests casos es troben esfor¢os de traccié (F3.1) que poden
provocar estiraments de la placa; esforgcos de compressio (F3.2) que podrien afavorir
vinclament i aixafaments; esforcos a torsio (F3.3) causants de possibles alteracions en
la posicio de la placa i esfor¢os a fatiga (F3.4), generats pels continus moviments
ciclics d’'anada i tornada de la mandibula, per exemple, a les hores de menjar, degut a
les forces mastegadores. En aquest cas es pot donar una combinacié de tots els
esforcos.

11
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FO
Assistir en la
reconstruccio de la
mandibula
1
1 | | | | |
F1 F2 F4
ir I'alineaci6 Adaptar-se a la F3 i FS
Moo Ao | | donade | |Absorbiesiorgos  TIMmeUeelmodment| | shadexreure amb
d'osteosintesi reconstruccio famlatg;;gr:iggiaesnl?nar
F2.1 F3.1 |
F1.1 Assegurar la —  Esforcos de _— _Fal
Mantenir alineacio o= correcta traccié Moviment lateral
exterior-planta integracio de |
l'injert
F3.2 F4.2
Manter o oacis = — Esforcosde | k'  Moviment
Mantenir alineacio : compressié ] i6
interior-planta | Noalterar la P delevacio
fisonomia del
pacient
F4.3
Mantenir alineaci Esforcos de torsi6 Morveltrpljasr?gde
exterior-alcat
F3.4 F4.4
F1.4 — i —  Moviment de
Mantenir alineacio Esforcos a fatiga protrusié
interior-alcat

Figura 5 — Quadre de funcions de la placa

Per completar I'estudi de funcions que ha de complir la placa es proposa el segient
resum de requeriments (taula 2) on es mostra quines son les limitacions o restriccions
funcionals que s’hauran de donar a la placa, perqué el disseny final s’adequi tant a les
funcions proposades com a les especificacions de disseny detallades a I'apartat 1.3.
del present projecte.

12
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Taula 2 — Requeriments funcionals de la placa

Requeriments funcionals

Codi Funcié Restriccié funcional
F1.1 Mantenir alineacid exterior-planta X Y Z a
* 0.5<x<2mm 05<x<2mm =0mm a<2°
F1.2 Mantenir alineacid interior-planta X Y Z
* - 0.5<x<2mm =0mm
F1.3 Mantenir alineacid exterior-al¢at X Y Z a
* 05<x<2mm 05<x<2mm =0mm a<15°
Mantenir alineacid interior-alcat X Y 4 a
F1.4
- - =0 mm -
F2.1 Assegurar la correcta integracié de i
) I'injert
F2.2 No alterar la fisonomia del pacient Gruixe £2.5mm
F3.1 Esforcos de traccio -
F3.2 Esforcos de compressio -
F3.3 Esforcos de torsié -
F3.4 Esforcos a fatiga -
F4.1 Moviment lateral 4< x <10 mm
F4.2 Moviment d’elevacio 12 x <20 mm
F4.3 Moviment de retrusio 2<Xx<5mm
F4.4 Moviment protrusio 2<Xx<5mm
S’ha d’extreure amb facilitat sense ) .
F5 . . Temps d’operacié
ocasionar danys al pacient

3.1.1.2. Restriccions

La placa per a osteosintesi mandibular ha d’estar sotmesa a un conjunt de restriccions,
que tenen molt a veure amb la part funcional de la mateixa. En aquest bloc de
restriccions per assistir en la reconstruccié de la mandibula (RO) (figura 6), es definiran
restriccions tant de disseny com ergonomiques, és a dir, en relaci6 amb el procés
d’'implantacio i suplantacio de la placa).

Els aspectes més importants a tenir en compte en el disseny de la placa son les
limitacions del material (R1). El material ha de ser biocompatible (R1.1), per poder ser
incorporat a 'organisme sense posar en risc la salut del pacient; ha de ser un material
amb una resisténcia termica (R1.2) suficient per assumir la temperatura del medi on es
troba, i que pugui adaptar-se als gradients térmics de I'organisme huma. Ha de ser un
material resistent als elements radioldgics (R1.3), ja que en cas d'utilitzar materials
metal-lics no produeixi cap mena de reaccid contraproduent. També és important el pH
(R1.4) del material, per saber si es podrien produir problemes de degradacions degut a
I'alcalinitat de la sang.

Tanmateix, s’han de preveure les restriccions dimensionals admissibles com I'angle
maxim de desviaci6 de la placa (R3) o la longitud maxima (R4) permeses. Cal tenir en
compte també com sera la fixacio de la placa. En aquest cas s’ha optat per una fixacio
bicortical autoblocant (R5), que restringeix la desviacié dels cargols un angle maxim de
desviacio (R5.1).
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D’altra banda el disseny també ha de complir amb uns requisits ergonomics per tal que
la placa sigui de facil implantacié (R2.1) i facil extracci6 (R2.2).

RO
Assistir en la reconstruccié de la
mandibula
| 1 | |
R1 R2 R3 R4 R5 |
Limitacions de Facil accés a la Maxim angle de Longitud maxima Fixacid bicortical
material zona afectada desviacié de la placa de la placa autoblocant |
R1.1. R2.1 R5.1
e Material — Easilimnlantacis Angle maxim de
biocompatible eldifiinfellne=lele desviacié

R1.2 R2.2
== Resisténcia —
téermica

Facil extraccié

R1.3
Resisténcia
elements
radiologics

R1.4
pH neutre

Figura 6 — Quadre de restriccions de la placa

De la mateixa manera que per a l'estudi de funcions s’ha fet un quadre amb
requeriments funcionals, per a les restriccions també s’han d’establir uns
quantificadors dels parametres a restringir com es mostra a continuacié en la Taula 3:

Taula 3 — Restriccions de disseny

Restriccions de disseny
Codi Descripcid Quantificador
R1.1 Material biocompatible -
R1.2 Resisténcia térmica Temperatura > 37°C
R1.3 Resisténcia elements radiologics -
R1.4 | pH neutre (lleugerament base) 7,35<pH<7,45
R2.1 Facil implantacio Temps d’operacio
R2.2 Facil extraccié Temps d’operacio
R3 Maxim angle de desviacié de la placa 7° < a < 15° (subjectiu)
. s Fractura petita Fractura gran
R4 Longitud maxima de la placa ~36mm ~51mm
R5.1 A.ngle_maxm de desviacio en fixacié Maxim 150
bicortical
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3.1.2. Matriu morfologica

En la matriu morfoldgica es comparen diferents opcions de dissenys segons les
funcions que es volen resoldre. Amb aixd el que s’aconsegueix és que, a partir de
possibles solucions individuals a un problema concret, es puguin trobar infinites
solucions a nivell general.

Després de fer el present analisis funcional, s’estableix la seglent matriu morfologica
en base a diverses solucions que podrien resoldre cadascuna de les funcions que ha
de complir el disseny de la placa. El resultat de la matriu morfologica es presenta a
continuacioé en la Taula 4.
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Taula 4 — Matriu morfologica

FUNCIO

POSSIBLES SOLUCIONS

FO — Assistir en lareconstrucci6
de la mandibula

Protesis personalitzades

Plagues per a osteosintesi
R SSe :

A

A .‘/‘&
/|

A

-k

Mixtes (hibrid entre placai
protesis

Distancies fixes

Distancies variables

F1.1 — Mantenir
alineacio6
exterior-planta

F1 - Mantenir .
I'alineacié de | F1.2—Mantenir
Pinjert en la ~ alineacid
linia ideal interior-planta
d’osteosintesi

Varilles
Intramedul-lars

Molles elastiques

C "

Gomes elastiques

Estructura mallada

Fixacions colisses

1

F1.3 — Mantenir
alineacio6
exterior-alcat

F1.4 — Mantenir
alineacio
interior-algat

Plaques de
reconstruccioé

Plaques per a
fractures

g0

=
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F2 — Adaptar-se
alazonade
reconstruccio

F3 — Absorbir
esforgos

Tipus de
material

Biocompatible
absorbible

PLLA /PDLLA

Biocompatible
no absorbible

Titani

Acer

Silicona

Geometria de la

Mallada

placa
Cargols
autorrotants
Tipus de
fixacio

Tubular / semi-circular

b, g
\\e» 7

Placa

I/g!

e
[l
~

Cargols autoblocants

AR

Pols ossia
(oseogen)

4 \’fa‘
\ ’ 3
15X N

Tires Unex

Combinada

Cargols corticals

7\

F4 — Transmetre moviment de la
mandibula

Placa totalment rigida

Placa elastica

Placa parcialment flexible

F5 — Extreure amb facilitat sense
ocasionar danys al pacient

Material quirdrgic

17




Estudi de viabilitat i disseny d’una placa biocompatible per a osteosintesi mandibular

Memoria i annexes

FO —Assistir en la reconstruccié de la mandibula. Per atacar aquesta funcié es poden
trobar tres possibles solucions: en primer lloc es pot disposar de protesis
personalitzades; es pot fer Us de plaques per a osteosintesi i es podria optar fins i tot
per un tipus de soluci6 mixta (hibrida entre placa i protesis).

F1 — Mantenir 'alineacié de l'injert en la linia ideal d’osteosintesi. Per que aixd sigui
possible, s’ha de mantenir I'alineacié en 4 plans definits:

- Mantenir alineacio interior-planta i exterior-planta: algunes possibles solucions
poden ser la incorporacio de varilles intramedul-lars en distancies fixes o molles
i gomes elastiques, estructures mallades i fixacions colisses en distancies que
es poden admetre com a variables.

- Mantenir alineacio interior-alcat i exterior-al¢at: en aquest aspecte les solucions
sb6n bastant més restrictives optant aixi per les plaques de reconstruccio planes
i per a fractures si es volen mantenir distancies fixes. Tanmateix es podrien
trobar solucions alternatives a distancies variables com podria ser una rotula.

F2 i F3 — Adaptar-se a la zona de reconstruccio i absorbir esfor¢os. Aquestes dues
funcions es poden agrupar de tal manera que es caracteritzen per els mateixos
parametres. Tant el tipus de material, com la geometria de la placa i el tipus de fixacid,
defineixen que la placa es pugui adaptar a la zona de reconstrucci6 i al mateix temps
absorbir els esforgos.

Pel tipus de material es pot fer una subdivisié. En aquest aspecte el material sempre
ha de ser biocompatible (veure Annex B), pero es pot tractar d’'un tipus de material
absorbible o no absorbible. Dins els materials absorbibles, els d’'us més frequent que
poden emprar-se com a solucié de la placa son els copolimers PLLA / PDLLA i PLGA.
Si parlem de materials no absorbibles es pot trobar més varietat: titani, vitallium, acer o
silicona en sén alguns exemples.

En segon lloc afecta la geometria de la peca. Aguesta pot ser mallada, tubular o semi-
circular, rectangular, a mode de placa o combinada de totes les anteriors.

Per ultim, si ens fixem en el tipus de fixacio, existeix un ampli ventall d’alternatives.
Algunes de les possibles solucions més recurrents sén la fixaci6 amb cargols
autorrotants o autoblocants, de fixacio cortical o fins i tot es podria pensar en solucions
més “casolanes” com podrien ser el fil d’alumini o les tires Unex (brides).

F4 — Transmetre moviment de la mandibula. Per qué aquesta funcié es pugui complir
s’han de barallar les seglents opcions: si la placa ha de ser totalment rigida, elastica o
parcialment flexible. Aquesta reflexié ha de permetre adequar perfectament el disseny
amb el moviment.

F5 — Extreure amb facilitat sense ocasionar danys al pacient. No entrarem a valorar
aquest factor, ja que aquesta funcio és totalment médica. Tanmateix si que s’ha de
tenir en compte en el disseny de la placa, que aquesta permeti al doctor accedir a la
zona afectada amb la maxima facilitat possible.
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3.1.3. Dissenys conceptuals

A partir de diferents combinacions de les solucions proposades a la matriu morfologica
(taula 4), s’han obtingut diferents propostes de disseny que podrien ser factibles de
complir les funcions i requeriments funcionals descrits en l'apartat 3.1.1. del present
projecte. Agquests son els anomenats dissenys conceptuals.

En el disseny de la placa per a osteosintesi subjecte del projecte, la funcié d’obligat
compliment que han de complir tots els dissenys conceptuals és la d’assistir en la
reconstruccio de la mandibula (FO) mitjancant una solucié mixta (hibrida entre placa i
protesi); la resta de funcions aniran lligades a cadascun dels 6 tipus de dissenys que
es mostren a la Taula 5:

- Disseny conceptual 1: per mantenir I'alineacié de linjert (F1) s'utilitza una
combinacié de placa amb estructura mallada. Per tal que s’adapti a la zona de
reconstruccio (F2) i sigui capag d’absorbir esforcos (F3), s’opta per fer la placa
de titani amb I'estructura de suport mallada de PLGA amb fixacio cortical. Per
facilitar la transmissié del moviment de la mandibula (F4), la placa sera
parcialment flexible.

5
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7\'_]\ e P
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Figura 7 — Disseny conceptual 1

- Disseny conceptual 2: lalineacié de linjert (F1) es fara en distancia fixa
mitjancant placa de reconstrucci6 amb una geometria semi-circular tubular i
fixacié autoblocant. En aquest model s’opta per utilitzar un aliatge de cobalt,
crom i molibdé (Vitallium). Aquest model és més restrictiu que el primer en
guan a transmissio del moviment de la mandibula (F4), ja que es tractaria d’'una
placa totalment rigida.

Figura 8 — Disseny“éonceptual 2

- Disseny conceptual 3: molt semblant al primer disseny. Per a I'alineacié de
l'injert (F1) s’opta per fer-la en distancia variable en combinacié de placa amb
estructura mallada. L’estructura de suport, en aquest cas, es planteja amb
material absorbible (PLLA / PDLLA). Per a la fixacié de la placa es proposen
dues alternatives: una, de fer la fixacié autoblocant, per limitar desplagaments
en I'eix perpendicular a la fixacio; I'altre de fer una fixacié autorrotant, per limitar
desplagaments i rotacions.

En aquest disseny es pot plantejar també la possibilitat de fer passar
I'estructura mallada a través de la placa (disseny conceptual 3.2).
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Figura 9 — Dissenys conceptuals 3.1 3.2

Disseny conceptual 4: el concepte és el mateix que el disseny n°2, pero la
configuracié de l'estructura de suport és lleugerament diferent. Aixd fa que per
tal d’adaptar la placa a la zona de reconstruccié (F2) s'utilitzaria fixacio
autorrotant en comptes de cargols autoblocants.
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Figura 10 — Disseny conceptual 4

Disseny conceptual 5: en aquest disseny es proposa una placa de
reconstruccio de titani en combinacié amb estructura mallada de PLGA semi-
circular. S’opta per un disseny parcialment flexible per a la transmissié del
moviment de la mandibula (F4) i es plantegen novament dos tipus de fixacio:
per una banda amb cargols de fixacié cortical, per assegurar la integritat de la
placa en l'estructura ossia; d’altra banda, es considera la fixacié autoblocant,
per limitar-ne els desplagaments. Aquest disseny pot presentar concentracions
de tensions elevades degut a la seva forma.

Figura 11 — Disseny conceptual 5

Disseny conceptual 6: l'alineacié de linjert en aquest disseny s’aconsegueix
mitjancant una fixacid colissa que permet un lleuger desplacament en la
direcci6 de retrusi6 i protrusié de la mandibula. En aquest disseny es planteja
una placa de titani que fixara I'estructura ossia de la mandibula amb l'injert i
'estructura de suport es planteja com la simple unié de fixacions mitjangant
gomes elastiques d’elevada resisténcia.
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Figura 12 — Disseny conceptual 6
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Taula 5 — Dissenys conceptuals
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3.2. Avaluacio de dissenys

En aquest apartat es pretén fer una avaluacié dels dissenys conceptuals per tal de
tracar una linia de disseny de la placa per a osteosintesi. El metode de selecci6 és una
ponderacid de tots els dissenys conceptuals en funcié de diferents criteris de seleccid
que s’han considerat importants en I'analisi funcional i que ha de complir la placa.

Després de fer una entrevista amb un doctor, s’ha considerat que els aspectes més
rellevants a tenir en compte en aguesta ponderacié de les solucions sén la seva
biodegradabilitat, la facilitat d’'insercio i d’extraccio, la rigidesa i la fiabilitat de la placa,
la facilitat de fabricacio i la migracié.

Per fer aquesta avaluacio es segueix el metode d’avaluacié de dissenys proposat per
George E. Dieter, que consisteix en puntuar del 0 al 4 cadascuna de les solucions
conceptuals en funcié dels criteris de seleccid proposats, essent el 0 un no compliment
del criteri i el 4 un compliment maxim.

Aixi, doncs, s’estableix una primera valoracio a criteri del doctor (Taula 6):

Taula 6 — Avaluacio de dissenys (doctor)

L .. Dissenys conceptuals

Criteri de seleccio 1 > 3.1 3.2 2 5 6
Biodegradabilitat 2 0 4 4 0 2 2
Facilitat d’insercié 2 3 4 3 3 2 3
Facilitat d’extraccié 2 2 4 3 3 0 3
Rigidesa 1 4 2 1 3 1 3
Facilitat fabricacio 2 3 4 2 3 2 3
Fiabilitat 3 4 4 4 4 2 2
Evitar migracié 1 4 4 4 0 1 3
TOTAL 13 20 26 21 16 10 19

Seguint el mateix métode d’avaluacio, en la Taula 7, es reflecteix una valoracio
conjunta amb els membres del departament d’enginyeria dels processos de fabricacio.

Taula 7 — Avaluacio de dissenys (dept. enginyeria processos de fabricacio)

T ‘2 Dissenys conceptuals

Criteri de seleccio 1 > 3.1 3.2 2 5 5
Biodegradabilitat 2 0 3 3 0 2 4
Facilitat d’insercié 4 4 2 2 4 2 3
Facilitat d’extraccié 4 3 4 2 4 1 4
Rigidesa 1 4 1 1 3 1 3
Facilitat fabricacio 2 3 4 2 3 2 3
Fiabilitat 4 4 3 3 4 3 3
Evitar migracié 2 4 3 4 2 1 3
TOTAL 19 22 20 17 20 12 23
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A partir de les dues avaluacions, s’ha establert una mitjana ponderada (taula 8) i s’han
obtingut les seglients valoracions:

Taula 8 — Avaluacio de dissenys (ponderada)

N .. Dissenys conceptuals

Criteri de seleccio 1 > 3.1 3.2 a 5 6
Biodegradabilitat 2 0 3 3 0 2 3
Facilitat d’insercié 3 4 3 3 3 2 3
Facilitat d’extraccié 3 2 4 3 4 1 4
Rigidesa 1 4 2 1 3 1 3
Facilitat fabricacio 2 3 4 2 3 2 3
Fiabilitat 3 4 4 3 4 2 3
Evitar migracié 2 4 3 4 1 1 3
TOTAL 16 21 23 19 18 11 22

D’aquesta taula es dedueix que dels dissenys conceptuals proposats, els numeros 2,
3.1 i 6 (puntuacions maximes), sén els que a priori compleixen en termes generals la
major part dels requisits funcionals establerts. En consequéncia, el disseny final anira
enfocat en aquests 3 dissenys, potenciant els aspectes més favorables dels mateixos i
buscant una solucié optima, amb la combinacié adequada.

A partir d’aquestes 3 solucions s’arriba a la conclusié que el nou disseny de placa per
a osteosintesi s’ha de composar de les seglents parts:

- Placa metal-lica: és el component que permetra la fixacid de linjert amb
I'estructura fragmentada de la mandibula i ajudara a mantenir la linia ideal
d’osteosintesi.

- Estructura de suport mallada: és la part de la placa que empacara l'injert i
ajudara a evitar possibles migracions del mateix.

- Fixacions autorrotants: es tracta de cargols de fixacié de bloqueig. La funcié
d’aquests és assegurar la integritat de la placa.
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3.3. Disseny final

En aquest apartat es mostra en detall el disseny final escollit com a proposta de
solucié per al cas d’estudi. Val a dir que aixd no deixa de ser una primera idea
conceptual a partir de la qual s’obre un gran camp d’investigacié tan de millora de
disseny com de fabricaci6 del dispositiu médic.

Figura 13 — Disseny final (vista costat exterior)

Ha quedat clar, doncs, després de tots els estudis previs realitzats que el disseny es
composara de dues parts diferenciades: la placa metal-lica i I'estructura de suport
mallada. Aquestes es fixaran amb cargols autorrotants.

- Placa metal-lica: la placa metal-lica consisteix en una varilla de titani de gruix
2mm i algada maxima de 5mm, la longitud de la qual és d’'uns 36mm amb una
inclinacié de 10° en la part central per adaptar-se a la forma de la mandibula en
guestio. Es disposen 3 forats passants de @2,5 amb rebaix a 1,2mm de @4,3
per a l'allotjament de la cabota dels cargols autorrotants.

Figura 14 — Placa metal-lica de titani
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- Estructura de suport mallada: la malla que fa d’estructura de suport de linjert
0ssi i gue compactara la zona de reconstruccidé és una estructura reticular feta
de PLLA (material polimer bioabsorbible, veure Annex B) el diametre dels
forats de la qual és de @2,5mm i que un cop treballada se’n pot modificar la
forma i es pot adaptar amb suma facilitat a la geometria de la mandibula.

Figura 15 — Estructura de suport mallada de PLLA

- Fixacions autorrotants: s’utilitzen 7 cargols de fixacié autorrotant per a mantenir
estable l'estructura de la mandibula amb linjert. Es fan servir cargols
autorrotants de cabota avellanada i amb esquerda en creu de tipus Z, DIN 7982
de métrica M2,2 i profunditat de rosca 6,5mm.

Senk-Blechschrauben e DIN 7982

mit Kreuzschlitz (Pozidriv)
ISO 7050

galv. verzinkt

Crossed recessed countersunk head
tapping scrows

Vis & tole 4 téte fraisée 4 empreinte cruciforme " Form C
d 22 29 3.5 3.9 42 48 5.5 6.3
d 4.3 5.5 6.8 75 8,1 9.5 10,8 124
k 1,3 1,7 2,1 2,3 2,5 3,0 34 3.8
ol 2.5 2.0 4.2 4.6 4.7 5.1 6.8 7.1
Bestellbeispiel: TR82#c#pm 2,2x 6,5 d=22, d™=43 k=13 m=25 |=863

Figura 16 — Taula de cargols de fixacié autorrotant DIN 7982/1SO 7050 (Schrauben Frank)

Figura 17 — Cargol autorrotant DIN 7982 M2,2 x 6,5
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Per al disseny de la placa per a osteosintesi amb estructura de suport mallada s’ha fet
necessari a més a més un breu analisi de quina és la metodologia médica habitual
d’'implantacio i extraccié dels dispositius que es fan servir actualment. Aquest factor és
important de cara al disseny ja que ha de permetre que sigui factible la intervencié en
base a aquest procediment.

D’acord amb el que es va comentar en la conversa amb el doctor, s’ha plantejat de
manera que en primer lloc sigui possible la fixacié de la placa metal-lica en la
mandibula per donar consisténcia en el moment d’extreure la part lesionada.
Posteriorment s’extreu aquesta part lesionada i s’introdueix l'injert per acabar-ho de
compactar tot amb l'estructura mallada que fixara tant la mandibula com el mateix
injert per la part posterior.

Figura 18 — Fixaci6 de la malla de suport (vista interna)
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4.  VIABILITAT DE LA COMPATIBILITAT DE MATERIALS

A banda del propi disseny, una de les metes del present projecte és fer un estudi de la
viabilitat d’incorporar la proposta de nou disseny a un pacient real. A continuacié es fa
un recull de les propietats dels materials seleccionats per a la solucié final.

En 'annex C, tanmateix, a I'apartat C.3 es presenta un breu analisi del comportament
de la placa en funcié de les carregues aplicades a la mandibula. El proposit d’aquest
analisi és fer un estudi de la secci6 critica de la varilla de titani (presumiblement és
'element més susceptible a trencar abans), per determinar quina és realment la
carrega que aquesta placa podria suportar.

Com ja s’ha comentat en punts anteriors del projecte, aquest s’ha basat en fer un
redissenyat d’'una placa per a osteosintesi convencional incorporant a la varilla de titani
una estructura de suport mallada feta amb material reabsorbible.

Per demostrar que aquest nou disseny és viable, ens centrarem en les propietats
mecaniques dels materials que el composen. En aquest punt no s’entrara a analitzar
en massa detall en les propietats del titani (taula 12), ja que aquestes ja han sigut
suficientment estudiades per saber que la incorporacié del material a I'organisme
huma és totalment factible.

D’altra banda, si que es posara especial atencié a les propietats mecaniques que
presenta el PLLA. Tot i estar demostrat que és un material biocompatible, el fet
d’absorcié en la sang fa que s’hagin de plantejar questions com la durabilitat o el
temps de desintegracio, ja que les seves propietats mecaniques poden variar (i de fet
varien) amb el pas de les setmanes.

Segons estudis realitzats per KLS Martin sobre el producte comercial ResorbX ®, els
implants de material reabsorbible mantenen les seves propietats inicials durant
almenys les 10 primeres setmanes (figura 19).

Test velocity 50 mm/min
Gamma-imadiated with 25 kGy

g
g
8

Figura 19 — Resisténcia a tensions durant les primeres 10 setmanes (KLS Martin)
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Un cop passades les 10 primeres setmanes, aquestes propietats es perden
progressivament durant unes 56 setmanes, temps en qué el material s’ha desintegrat
completament. En la figura 20, es mostra aquesta progressié prenent per exemple un
tros de placa reabsorbible.

Abans de la implantacio

4 setmanes després (relaxacio de
les cadenes de les mol-lécules)

Després de 28 setmanes

Després de 56 setmanes

Figura 20 — Caracteristiques de la degradacio (KLS Martin)

En resum, es pot concloure que el fet de posar material reabsorbible és valid per a un
periode de recuperacié no superior a les 56 setmanes. En cas contrari, el material ha
perdut totes les seves propietats.
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5. RESUM DE PRESSUPOST

Les despeses totals de fabricacié pugen un total de 472,27 € (quatre-cents setanta-
dos euros amb vint-i-set centims).

Aquesta és una valoracio del qué costaria la fabricacié del disseny, el desglossament
de la mateixa es pot consultar al document n° 3 del present projecte.

30



Estudi de viabilitat i disseny d’una placa biocompatible per a osteosintesi mandibular

Memoria i annexes

6. RELACIO DE DOCUMENTS

Els documents que integren el present projecte sén els segulents:

- Document niumero 1: Memoria i annexes
- Document nimero 2: Planols

- Document nimero 3: Pressupost

- Document nimero 4: Resum
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7. CONCLUSIONS

El nou disseny proposat esta pensat per complir amb tots els requisits medics, per
tant, a priori, seria factible la seva implantacié a un pacient. Com en tots els models
comercials que estan actualment al mercat, els materials utilitzats per al present
projecte de disseny (titani i PLLA) sén biocompatibles, per tan en aguest aspecte es
garanteix en tot moment la bona resposta del pacient a la placa.

Un dels fets que s’han volgut remarcar al llarg d’aquest projecte, és la opcid
d’'incorporar una malla de suport reabsorbible. Aquest tipus de malles, normalment
fetes amb materials polimérics L-lactics i D-lactics (veure Annex B), ja s'utilitzen
actualment per ajudar a la reconstruccié 0ssia en petites cirurgies, sobretot dels
metacarpians de les mans i també en operacions ontogéniques per ajudar a la
cicatritzacié de ferides a les genives o al paladar, actuant de manera similar als punts
gque es posen quan hom es sotmet a una extraccié de queixal, per exemple. En aquest
treball s’ha estudiat la possibilitat d’anar un pas més enlla i introduir aquest tipus de
malles en una reconstrucci6 mandibular. Normalment aquestes malles actuen de
manera directa sobre la part 0ssia afectada fent la funcioé d’osteosintesi, mentre que en
el disseny proposat té més la funcionalitat d’actuar com a estructura de suport.

En quant a disseny, fabricacié i biocompatibilitat, la placa és totalment valida. El
problema principal recau en la varilla de titani. Totes les plaques existents al mercat
es fan amb titani i acostumen a ser d’'uns gruixos de 2 a 5 mm, unes dimensions molt
petites en comparacié amb els grans esforcos que suporta la mandibula. Es aqui on es
fan fragils les plaques per a osteosintesi i, per tant, també el nou disseny proposat. Les
plagues estan dimensionades per ajudar en la reconstruccié de I'os i mantenir-lo en la
linia ideal d’osteosintesi, perd és impensable que puguin aguantar les forces maximes
d’oclusié i mastegadores. Tan és aixi que un cop implantada la placa al pacient, durant
tot el temps de recuperacio, aquest no pot mastegar (almenys pel costat de la placa),
ja gque aquesta tindria tendéncia a vinclar i trencar-se tal i com es demostra en els
calculs de I'annex C del corresponent projecte. Aixi doncs, la transmissié d’esforgos
que fa la placa és bastant limitada i no arriba ni a un 1% de la carrega maxima que la
mandibula humana podria fer en els casos estatics més desfavorables.
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ANNEX A. ESTUDI DE LA REGIO MANDIBULAR. LESIONS I
SOLUCIONS COMERCIALS

A.1l. Introduccio alaregiéo mandibular

La mandibula és un os que es troba en la regié crani-mandibular de I'estructura dssia
de I'ésser huma. Qué és la regioé crani-mandibular? A grans trets, es pot descriure
com una estructura que inclou els 22 ossos cranials que mantenen i protegeixen el
cervell en una llarga cavitat aixi com els 14 ossos facials que juntament amb les
articulacions formen la cara humana.

A diferéncia d’altres regions del cos huma, els ossos d’aquesta regioé presenten formes
irregulars i de geometria complexa. La mandibula es troba dins els 14 ossos facials
que formen la cara humana i sera la principal area d’interés del present estat.

Seguidament es mostra un esquema (figura 21) amb les zones de la regié mandibular
més propicies a partir algun tipus de fractura o lesio:
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Figura 21 — Parts de la mandibula

A.2. Lesions de la mandibula

A.2.1. Fractures

Les fractures en la regiéo mandibular (figura 22) solen ser el tipus de lesi6 més frequent
i no hi ha una Unica classificacié. Per simplicitat, ens agafem a la classificacio feta per
la Fundacié AO que classifica les lesions per fractures en 4 blocs:

- Fractures unilaterals (en el cos o angle de la mandibula)

- Fractures bilaterals

- Fractures contra laterals (en el condil i subcondil)

- Fractures bilaterals condils amb compromis a zona simfisiaria
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Per tractar aquest tipus de lesions és necessari un exhaustiu analisis clinic i examen
de raigs X per establir un diagnostic adequat. Un cop identificada la regié de la
mandibula on ha aparegut la fractura s’ha de seguir un tipus de cirurgia i tractament
definits. També es poden resoldre amb miniplaques (veure punt A.3.2.1.).

subcondilea

apofisis
"" coroncides

cuerpe sinfisis

cuerpe

Figura 22 — Principals fractures en la regié mandibular

Fractures unilaterals

Les fractures unilaterals s6n aquell tipus de fractures que es produeixen, tal i com
indica el seu propi nom, en un dels laterals de la mandibula. Per la zona d’afectacio,
aquest tipus de lesions s’acostumen a donar sobretot en la zona inferior de I'angle de
la mandibula i en la zona central del cos.

Fractures bilaterals

Les fractures bilaterals presenten un grau de complexitat major que les fractures
unilaterals. Aquestes normalment es presenten en la regié condil i subcondil de la
mandibula que es on conflueixen els 6ssos del crani amb els ossos de la mandibula.
Aquest tipus de fractures poden tenir compromis amb I'angle de la mandibula.

Fractures contra laterals (en el condil i subcondil)

Les fractures al condil i subcondil sén produides practicament en la seva totalitat a la
fragil estructura dssia d’aquesta regié de la mandibula. Sén lesions produides per
flexié o cisallament i normalment no comporten problemes seriosos en la fisonomia del
pacient ni alteren 'oclusié mandibular.

Fractures condils amb compromis a zona simfisiaria

Les fractures de la mandibula en la zona simfisiaria s6n un fet estrany. Quan es
produeix una lesié en aquesta regio, sempre ve acompanyada de fractura en el condil.
Per aixd0 parlem de fractura en el condil amb compromis a zona simfisiaria o
parasimfisiaria, ja que aquestes darreres no es poden donar de manera aillada. S’ha
de prestar especial atencié en aquestes fractures a I'hora d’intervenir, ja que és una

36



Estudi de viabilitat i disseny d’una placa biocompatible per a osteosintesi mandibular

Memoria i annexes

zona molt delicada degut al nervi del mentd, que passa precisament per aquest punt
de la mandibula.

Fractures de larama

So6n un tipus de fractures poc freqlents, perd no per aixd menys importants. En
aquesta zona d’afectacio de la regié mandibular, la causa principal de lesions és per
impacte directe. Es pot tractar de fractures longitudinals o transversals.

A.2.2. Altres lesions

A banda de les fractures, hi ha altres tipus de lesions que poden afectar la regio
mandibular, des de infeccions de I'os fins a tumors.

El ventall és molt ampli, per tant, quan es fa referéncia a altres tipus de lesions, hom
es pot basar en la classificacié establerta per el Dr. Slootweg, on es poden dividir les
lesions en dos grans grups diferenciats:

- Lesions relacionades amb problemes provinents de la dentadura.
- Lesions relacionades amb malalties degeneratives del mateix os.

En el primer grup hi entren els quists i tumors provinents d’odontogénesis
(ameloblastomes, per exemple); en el segon grup hi entrarien lesions fibro-ossies i
tumors a I'6s, entre altres.

En aquests casos, els tractaments sén més diversos i complexos. Evidentment,
depenent de cada cas, el tractament és diferent. Seguint amb I'exemple de pacients
amb ameloblastomes, I'Unic tractament possible és la cirurgia. Perd hi ha altres tipus
de tractament com la radioterapia o la quimioterapia, tot i que cientificament encara no
sbn del tot efectius. Els tipus de tractaments quirdrgics que existeixen son classificats
com:

- Tractaments conservatius (enucleacid, per exemple).
- Tractaments radicals (segmentals o de resecci6 continuada).

Els primers permeten I'is de técniques regeneratives com son les plaques per a
osteosintesi, mentre que en el segon cas és necessaria I'aplicacid d’'una protesis
mandibular per tractar de reconstruir la zona afectada.
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A.2.2.1. Ameloblastoma

En aquest apartat es fara especial emfasi en els ameloblastomes, ja que es tracta de
la lesi6 subjecte a estudi en el present projecte i a partir de la qual es desenvolupara la
placa per a osteosintesi.

Els ameloblastomes (1930 Ivey i Churchill) s6n una de les afectacions menys
frequents quan parlem de lesions mandibulars, i probablement és una de les
motivacions del projecte a trobar una solucié per a aquest tipus de lesions. Es tracta
de tumors odontogenics benignes que apareixen a la part exterior de la dentadura i
tenen influencia en la mandibula.

Figura 23 — Fragment de mandibula amb ameloblastoma

Rarament es tracta de tumors malignes o metastatics (practicament no s’estenen a
altres parts del cos) perd les lesions resultants d’aquests tumors poden ocasionar
anormalitats en la fisonomia del pacient. No obstant, el creixement continu de les
cél-lules facilment s’infiltra i va destruint els teixits ossis circumdants de la mandibula,
la qual cosa fa que s’hagi d’intervenir quirdrgicament.

Figura 24 — Fixacid d’un injert ossi amb placa de titani

El procediment per a la intervencié d’'un ameloblastoma consisteix en extreure la part
afectada de la mandibula, s’'incorpora un injert ossi en la concavitat i es fixa tot amb
una placa per assegurar la reconstruccio de la mandibula.
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Per poder tractar de manera individual i personalitzada cada cas, es segueix un
procediment d’enginyeria inversa amb la fi d’obtenir una geometria digitalitzada de la
mandibula del pacient sobre la qual, amb metodes de disseny assistit per ordinador
CAD/CAM, es proposen les solucions a cada cas particular. Aquest procediment
consta d’'una primera etapa on es fa una tomografia computada (CT Scan) al pacient,
és a dir, una radiografia processada per ordinador a partir de la qual s’obtenen imatges
tomografiques (capes virtuals) de cada seccié de la mandibula.

Figura 25 — Imatges tomografiques (CT Scan)

La segona etapa consisteix en processar tota la informacié obtinguda en format STL
(de l'anglés STereo Lithography) de la tomografia. Aquest format permet generar la
geometria 3D de la mandibula a partir de les capes virtuals excloent dades de color,
textures o propietats fisiques.

—

Figura 26 — Litografia de la tomografia (STLprocessing)

Finalment s’ha de trespolar aquesta informacié a un programa de disseny i modelatge
3D que si pugui donar les propietats fisigues del model i sobre la qual es fara
'avaluacié de dissenys final.
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A.3. Solucions comercials per a lareconstruccié mandibular

A.3.1. Protesis personalitzades

La cirurgia de reseccio de la mandibula es remunta a principis del segle XIX. En el
treball de Driemel, els autors assenyalen que la primera protesis pera la regio
mandibular va ser ideada per Gairot 'any 1805 amb la finalitat de tractar el maxil-lar i
la mandibula fixant-los amb un cargol de guix que en permetés la seva separacio.

A partir de llavors i fins que s’hagin arribat a obtenir els models actuals més sofisticats
han passat més de dos segles. A dia d’avui I'analisi per ordinador amb el fi de millorar
el comportament de la protesis ha evolucionat notablement gracies a I'evolucié dels
ordinadors. Aix0, juntament amb la millora del coneixement dels resultats anatomics i
de moviment fan que cada dia s’obtinguin noves i millors protesis, cada vegada més
properes a la forma real de la mandibula.

Hi ha poques protesis mandibulars preconfigurades que es comercialitzen al mercat
(veure punt A.3.3). Es dona a entendre que en les protesis, al ser produides en un
gran nombre relatiu de série amb diferents dissenys i configuracions, es fa dificil trobar
una solucié estandarditzada que compleixi amb tots els requisits funcionals i satisfaci
les necessitats del pacient. Es per aquest motiu que actualment s’opta per I's de
plagues per a osteosintesi en detriment de les protesis per a la reconstruccié de la
mandibula.
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A.3.2. Plagues per a osteosintesi

Les plaques per a osteosintesi tenen com a finalitat ajudar en la reconstruccio de I'os
de la mandibula a partir d’absorbir les carregues de traccié i compressidé a qué esta
sotmesa la mateixa i transmetre-les des dels seus punts de fixacié cap a l'injert perquée
els ossos es puguin tornar a ajuntar. Segons AO, es defineix una linia ideal
d’'osteosintesi (figura 27), és a dir, el lloc idoni per ubicar qualsevol placa sense que
aquesta afecti la fisonomia del pacient i no interfereixi amb el nervi que passa a traves
de la propia estructura de l'os.
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Figura 27 — Linia ideal d’osteosintesi (Fundacié AQ)

Un dels avantatges d'utilitzar plaques per a les lesions mandibulars és la seva
adaptabilitat a qualsevol geometria mentre que una protesi en aquest aspecte té
restriccions a una geometria concreta. A més a mes, les plaques ajuden a reforcar la
matriu 0ssia desmineralitzada en el procés de regeneracio.

Normalment les plaques per a osteosintesi venen referenciades amb un nimero que
indica el diametre dels cargols emprats per la fixaci6. Segons els models comercials,
una mateixa placa pot ser anomenada diferent, el que sempre es mantindra en comu
és el numero que acompanya el nom. A continuacié es mostra una breu classificacio
dels tipus de plagques existents al mercat.
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A.3.2.1. Tipus de plaques per a osteosintesi

Després de fer un estudi de mercat (taula 10), es conclou que en resum, les plaques
per a osteosintesi mandibular, es poden classificar segons la segiient nomenclatura:

(@) ee)

©= OO0
- «
Mandible plates 2.0 Locking plates 2.0 Dynamic compression plates
2.4

GO0

@

@
) (CXCHCRCRONOX
@@@/@L @@@@@?i

Universal fracture plate 2.4 Locking Reconstruction
plates 2.4

Figura 28 — Tipus de plaques per a osteosintesi (Fundacio AQ)

Plagues mandibulars 2.0

Aquest tipus de plaques son d’Us exclusiu per a mandibules. Poden ser de diferents
mides i formes perd només es poden utilitzar amb cargols sense bloqueig.

Plagues de bloqueig 2.0

Totes les plaques poden fixar-se amb cargols de bloqueig o cargols normals (sense
bloqueig). Dins d’aquestes es poden diferenciar 4 subgrups en funcié del perfil i tipus
de lesi6 del pacient (petites, mitjanes, llargues o extrallargues).

Miniplagues

Es un terme utilitzat per definir totes les plaques que es fan servir en cirurgia crani
mandibular. Solen ser plaques amb gruixos / diametres de cargol de 1.3, tot i que les
plagues mandibulars 2.0. i les plagues de bloqueig 2.0. petites i mitjanes també sén
considerades com a tals. Aquestes no requereixen de gran estabilitat en la zona de
reconstruccio, per tant la seva fixacié pot ser simplement amb fixacié cortical.
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https://www2.aofoundation.org/wps/portal/!ut/p/c1/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hng7BARydDRwN3Q1dDA08XN59Qz8AAQwMDA6B8JJK8haGFgYFnqKezn7GTH1DahIBuP4_83FT9gtyIcgBttnJy/dl2/d1/L2dJQSEvUUt3QS9ZQnB3LzZfQzBWUUFCMUEwR0dSNTAySkowOFVIRzIwVDQ!/?segment=Mandible&bone=CMF&soloState=lyteframe&contentUrl=srg/popup/additional_material/91/X97_plate_types.jsp
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Plagques de reconstruccio

Utilitzades com a suports de carrega en fractures mandibulars de grans dimensions.

Plagues de compressioé dinamica 2.4

En aquest tipus de plaques, al utilitzar gruixos de 2.4 és necessari introduir cargols de
fixacio bicortical.

Plaques universals d’osteosintesi

Dissenyades per ser fixades amb cargols bicorticals. Sén exactament com les DCP
(Dinamic Compression Plates), perd aquestes ofereixen una major estabilitat
biomecanica.

A.3.2.2. Fixacions de les plaques per a osteosintesi

En aquest apartat es pretén mostrar quins tipus de fixacions es poden emprar en la
regid mandibular per garantir I'estabilitat de la placa a la zona de reconstruccié. En
funcio del tipus de lesié es poden implantar varis tipus de plaques (veure punt A.3.2.1.)
i per aquest motiu es fa necessari poder diferenciar quan escau un tipus o un altre de
fixacio per assegurar que la placa compleixi correctament amb els requeriments
funcionals previament establerts.

Fixaci6 de suport de carrega (load-bearing)

Consisteix en una fixacié suficientment rigida per a suportar tota la carrega aplicada en
la mandibula durant el procés de recuperacié. Aquest tipus de fixacié es fa servir
sobretot en fractures. Per a reconstruccié mandibular amb injert és més complicat ja
que no es pot preveure que pugui suportar les carregues de traccioé i de compressio
amb total seguretat.

Yy

Figura 29 — Fixacié de suport de carrega (Fundacio AO)
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Fixaci6 de carrega compartida (load-sharinqg)

En reconstruccié mandibular és més propi emprar la fixacié de carrega compartida. Es
tracta de fixacions que, degut a que no tenen suficient estabilitat per suportat tota la
carrega aplicada, requereixen de la implantacioé d’'un fragment d’os (d’alguna altra part
del cos) en els dos segments de la fractura per compensar les forces. Aquesta fixacio
es posa en plaques més llargues que abracen tot el perimetre ideal d’osteosintesi de
la mandibula i garanteixen la transmissié dels esfor¢cos de traccié i compressio a través
de les fixacions entre el cos de la mandibula i l'injert per assistir en la reconstruccié.

Figura 30 — Fixaci6 de carrega compartida (Fundacié AO)

Fixaci6ambbloqueig (autoblocant)

La fixacié6 amb bloqueig (figura 31) no precisa d’'una perfecta adaptacio a I'os ja que la
fixaci6 és molt més estable que la que ofereixen els cargols sense bloqueig. Un dels
avantatges més destacables és que dificiiment es pugui descargolar durant tot el
procés de curacié degut a la seva doble fixacid. Aquest tipus de fixacié garanteix que
el cap del cargol no estigui mai en contacte amb I'és, la qual cosa assegura una
reduccio notable de possibles inflamacions en la mandibula.

)
) 4 / e
/ - -
A\ = — -
- A L\’f” X

Figura 31 — Fixacié amb bloqueig (Fundacio AO)
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Fixaci6 cortical / bicortical

Quan es parla de fixacié cortical o bicortical simplement fa referéncia al tipus de
configuracié escollida per a la fixacié de la placa, és a dir, si es fa necessari perforar
els dos cortex de I'os (en casos que es busqui una major estabilitat de la placa) o si la
lesié és de menys incidéncia, perforar solament el cortex exterior.

En la Taula 9 es mostra quins tipus de cargols es fan servir per a fer cada tipus de
fixacio en funcio de si es penetren un o dos cortex de I'os en qliestio:

Taula 9 — Cargols de fixacid corticals i bicorticals (www.servimed.com.ve)

Cargols de fixacio cortical

Locking
Unicortical
Abutting

" BRI REE

R
G —
A.020.006 AL 020 15 06 HASTA 20 MM
A.021.006 AL 020 20 06 HASTA 20 MM
A.001ST.008 AL 030 27 08 HASTA 30 MM
: 01 35 10 HASTA 60 MM
A.003ST.014 AL 070 45 14 HASTA 70 MM

Cargols de fixacio bicortical

Locking
Bicortical T

A.663.014 AL 050 27 14 HASTA 50 MM
A.609.010 AL 060 35 10 HASTA 60 MM
A.610.010 AL 080 5.0 14 HASTA 80 MM

Cargols corticals de bloqueig
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Taula 10 — Benchmarking (estudi de mercat, solucions comercials)

Reconstruction

Product Material Manufact.pr Dimensions Manufacturer More
Picture ocess
NA Neurosurgical NA http://www.lorenzsurgical.com = Biomet
Plastic Founded by Walter Lorenz more
Oral and Maxillofacial than thirty years ago, Biomet
Craniofacial Microfixation manufactures a
Pediatric complete range of
ENT craniomaxillofacial products.
Cardiothoracic
NA NA The Biomet Microfixation 2.0mm http://www.biomet.com Implants TMJ:
Locking Fracture and 2.4mm Fossa+ Screws
Reconsystems Mandibular+ Screws
Prosthesis mandibular: NA Mandibular Prosthesis http://www.biomet.com Total replacement, TMJ
Allloy (Co-Cr-Mo) + (Rand L):
coating of (Ti-6Al-4V) 3 sizes: (45, 50 y 55 mm)
Fossa Prosthesis: 3 styles: (standard, reduced,
UHMWPE Arcom narrow)
Screws: Fossa Prosthesis:
Ti 6AL/4AV 3 sizes: (small, medium, large)
Test: Screws:
Mandibular: Aluminium For mandibular:
Fossa: PlasticRadel 2,7 mm, Rsphericaembedded in plate
(4 to 6 screws)
For fossa:
2mm (zigomatics), planehead (min
4 t screws)
| 2 Titanium NA Plate-Fracture: http://www.maxilaria.com Plate -reconstruction mandibular
1.2,1.7,2.0,2.3 preformed

Osteosynthesis
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titanium

— Implant features conical locking
technology for reliable screw to
plate security

— Plate thicknesses of 1.0, 1.25, 1.5,
2.0, 2.5, and 2.8 mm to suit a
variety of needs

— Rounded plate profil-les and
edges

— Improved “angle plate” designs
reduc estress in critical areas*

— Reconstruction Plates offer
greatly improved fatigue strength
over previous plate designs*

— Larger reconstruction plates
available for defect bridging

— Three dimensionally preformed
reconstruction plates**

— Specialized plates for subcondylar
fractures

See indications relating plate
thickness and intended use,
summary:

1mm malleable — mandible trauma,
orthognathic,

1mm- subconsylar trauma

1.25-2 mm — mandible traubla
2-2.5:primary mandibular
reconstruction (with vasc.
Bonegraft), comminuted fractures
2.5mm:temporarybridging

2.8 mm:briging continuity defects,
prior to 2ary reconstruction

http://www.synthes.com/sites/NA/Pr

oducts/CMF/Mandible/Pages/Matrix

MANDIBLE-Plating-System.aspx

Product Material Manufact. Dimensions Manufacturer More
Picture process
Plates made from pure NA Plates Synthes According to the AO,

Internalfixation is distinguished
by precise reduction, stable
fixation, preservation of blood
supply, andearly, funcional
mobilization
Screws
— Improved cruciform-style drive
recess for greater
screw/blade retention and torque
transmission for reduced
cam-out*
— Screws made from titanium
alloy (Ti-6Al-7Nb)
— Screw sizes of 2.0, 2.4, 2.7
emergency and 2.9 mm
Diameter swith self-retaining
deep cruciform drive recess
— All screw diameters work with
all plates**
— Off-axis screw insertion up to
15° (screw-to-blade axes)
— Screw angulation at least 10°
depending on plate size
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Product Material Manufact. Dimensions Manufacturer More
Picture process
Different NA . . . . http://www.maxilaria.com .
‘ materials but - tCi:;s:iourmzed mandibular implants in - Few details
not indicated '
r‘y |
NA Synthes Preformed

MatrixMANDIBLE

- Sizes cover 2/3 of the mandible
circumference, from ramus past the
contralateral mental foramen

- 3 sizes: small, medium, large
(right/left in each size) with a
thickness of 2.5 mm

- Threaded plate holes

- 2.0 mm, 2.5 mm or 2.8 mm thickness

A reintended for mandibular

reconstruction with bonegraft

(vascularized or not), temporary bridging

until secondary reconstruction, the

treatment of the comminuted fractures of
the mandible and the treatment of fractures
in edentulous and atrophic mandibles, and
unstable and/or infected mandibular
fractures.

Indications: Mandibular Reconstruction

and Mandibular Trauma

Reconstruction Plates. Preshaped to the
mandibular anatomy.

Plating platform for internal fixation of the
craniomaxillo-facial skeleton — addressing
neuro,craniofacial, mandibular and orthognathic
surgery

- Shape was obtained by statistical analysis of
data derived from more than 2000 CT scans,
originating from various adult populations

- Stress reduction (regards intraoperative
bending of a flat plate)

- preserves hole shape

- increase fatigue life

- reducing risk premature plate failure

- reducing number of bends

48



http://www.maxilaria.com/

Estudi de viabilitat i disseny d’una placa biocompatible per a osteosintesi mandibular

Memoria i annexes

Product Material Manufact. Dimensions Manufacturer More
Picture process
Condylar Head Add- NA NA . De Puy Synthes
On System. - Customized (Companies of Johnson - Condylar head add-on system

and Johnson)
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ANNEX B. MATERIALS BIOCOMPATIBLES

En aquest annex es pretén identificar els diferents tipus de materials que es poden fer
servir en la fabricacié de plaques per a osteosintesi. Tots aquests materials tenen en
comu la seva propietat de biocompatibles, la qual forma part dels requisits fonamentals
per al disseny de la placa del present projecte.

B.1. Introduccio als materials biocompatibles

Qué és un material biocompatible? En cirurgia un material biocompatible es defineix
com aquell material que pot ser utilitzat en algun implant o protesis.

En termes médics es defineix com un compost farmacoldgicament inert dissenyat per
ser implantat o incorporat dins de l'organisme. En aquest sentit el biomaterial
s’implanta amb l'objectiu de substituir o regenerar teixits vivents i les seves funcions.

Les caracteristiques més importants que ha de tenir un material per poder ser definit
com a biocompatible les resumeix molt bé la seguent classificacié (Montoya, 2010):

- No han de produir una resposta inflamatoria o toxica quan sén implantats en
'organisme.

- Han de tenir una vida util llarga.

- Eltemps de degradacio ha de complir amb el procés de regeneracio.

- Ha de tenir unes propietats mecaniques apropiades per I'aplicacio per la qual s’han
dissenyat i vetllar perqué les variacions d’aquestes propietats amb el procés de
degradaci6 no alterin la salut del pacient ni el procés de regeneracio.

Com es classifiguen els materials biocompatibles? Existeixen moltes classificacions,
totes elles valides. Una primera classificacié podria establir-se en relacié a la resposta
bioldgica del material sobre 'organisme, obtenint aixi tres tipus de biocompatibilitats:

- Materials bioinerts: poden resistir llargs periodes de temps en un entorn altament
corrosiu de fluids corporals. S'utilitzen per a implants permanents, sobretot en
cirurgia maxil-lofacial i cranial. Alguns exemples de materials bioinerts poden ser el
titani, els aliatges de crom, cobalt i molibdé o materials ceramics basats en
alimina, zirconia i 0xid de magnesi, per exemple.

- Materials reabsorbibles o biodegradables: s6n dissenyats per anar-se degradant
gradualment i ser reemplagats per el propi teixit. S'utilitzen en la sutura
reabsorbible o en reconstruccions 0ssies com a material de farciment en cirurgi
maxil-lofacial i ortopédica. Existeixen diferents polimers o ceramiques com la
hidroxiapatita porosa, el fosfat tricalcic i el ciment d’hidroxiapatita.

- Materials bioactius: materials que reaccionen quimicament amb els fluids corporals
formant un fort enlla¢ interfacial implant-teixit. S’utilitzen en implants dentals i
protesis ortopédiques. Entre aquests materials es troben [I'hidroxiapatita d’alta
densitat, compostos de titani / hidroxiapatita, vidres bioactius o algunes ceramiques
vitriques.
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Feta aquesta primera classificacié es pot extreure que els materials biocompatibles
poden ser metal-lics, polimerics o ceramics, obtenint aixi una segona classificacié

(taula 11) més acurada, segons Montoya, 2010:

Taula 11 - Classificacié de materials biocompatibles (Montoya, 2010)

Classificacio Material Aplicacio
Acer Correccions de fractures
Titani Substitucio dental
Materials Vitallium Plaques
metal-lics Nitinol Plagues
Aliatges d’or Implants dentals
Plata Antibacterians
Elastomers biomédics Bulbs, veixigues
Hidrogel Protesis en teixits
Colagen Material de sutura
Elastina
Poliglicolic Sutures quirdrgiques
Materials Silicona Oftalmologia, enginyeria de teixits
polimeérics Polietile (PE) Substitucié d’articulacions
PMMA Lents de contacte
Politetrafluoroetile Injerts vasculars
(PTFE)
Poliureta Sistema de contacte sanguini
Polisulfona (PS) Membrana per dialisis
. Fosfat de calci Regeneracio 0ssia
Materials Vidre bioactiu Substitucié de 'os
ceramics

Porcellana

Dentadura

Per al disseny de plaques per a osteosintesi que ens ocupa, no es proposen solucions
de tipus ceramic, per tant en aquest projecte només s’estudiaran els materials
metal-lics i polimérics que s’ajustin als requeriments de disseny de la placa. En el cas
dels materials polimérics i, com que es pretén dissenyar una placa on es baralla la
opcidé que l'estructura de refor¢ pugui ser reabsorbible, només s’estudiaran els
polimers poliglicolics, L-lactics i D-Lactics (veure punt B.3).
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B.2. Materials metal-lics

En aquest apartat s’estudien les propietats dels materials metal-lics, fent especial
emfasi a tots aquells que poden complir amb les exigencies del disseny de la placa
que s’esta treballant. Per tant, I'atencié quedara centrada en el titani, i els aliatges de
vitallium i nitinol.

B.2.1. Titani

El titani és un material metal-lic biocompatible que té la gran capacitat de suportar
esforgcos de traccio. A diferéncia d’altres metalls, el titani és compatible amb els teixits
de l'organisme huma, el qual en tolera la seva preséncia sense provocar cap tipus de
reaccio al-lergica del sistema immunologic.

Es un material idoni per a la osteointegracio ja que al ser un material inert, és a dir, la
coberta d’oxid en contacte amb els teixits vius €s insoluble, fa de superficie sobre la
qual I'os pugui anar creixent i adherint-se al metall.

Si a aquesta propietat de compatibilitat li sumem les seves propietats mecaniques de
duresa, resisténcia i lleugeresa, tenim el material perfecte per a un gran ventall
d’aplicacions mediques. Tant és aixi que el titani s'utilitza per fer tot tipus de protesis,
cargols corticals, plaques anti-trauma, implants dentals, components per a la fabricacio
de valvules cardiagues i marcapassos, material quirdrgic, etc.

Taula 12 - Propietats mecaniques del titani

Material thZilcsit'Je?l\(;llPaa? Limit Elastic (MPa) Allargament (%)
Titani pur comercial
99,5% Ti 241 172 24
99,0% Ti 552 483 15
Aliatges Ti a
5% Al, 2,5% Sn 862 779 15
Aliatges Ti B
13% V, 11% Cr, 3% Al 1290 1214 5
Aliatges Ti quasi a
8% Al, 1% Mo, 1% V 966 828 14
6% Al, 4% Zr, 2% Sn,
2% Mo 1007 993 3
Aliatges Ti a+f3
8% Mn 966 862 15
6% Al, 4% V 1034 966 8
7% Al, 4% Mo 1172 1034 10
6% Al, 6% V, 2% Sn 1103 1034 12

52




Estudi de viabilitat i disseny d’una placa biocompatible per a osteosintesi mandibular

Memoria i annexes

B.2.2. Vitallium

El vitallium és el nom comercial d’un aliatge format per un 65% de cobalt, un 30% de
crom i un 5% de molibdé. Es un aliatge molt emprat en odontologia i protesis articulars,
a causa del seu pes lleuger, la seva gran resisténcia a la corrosio i la seva resisténcia
termica.

Es tracta d’'un material relativament nou. Va ser desenvolupat el 1932 per Albert W.
Merrick pels Laboratoris Austenal i des d’aleshores s’ha convertit en una alternativa al
titani en I'elaboracioé de dispositius medics.

Figura 32 — Protesis dental fabricada amb Vitallium

B.2.3. Nitinol

El nitinol es caracteritza per tenir dues estructures cristal-lines diferents, denominades
martensita i austenita, I'existéncia de les quals depén de la temperatura i la tensio
aplicada sobre el material. Ambdues estructures presenten diferents propietats
mecaniques essent la martensita I'estructura de menor modul elastic i la més estable a
baixa temperatura.

Es tracta d’'un biomaterial amb memodria de forma, és a dir, capac de recuperar la seva
forma inicial un cop passada la carrega a la qual esta sotmés el material, permetent
aixi grans deformacions.

Es un material molt utilitzat en aplicacions meédiques tals com operacions de
traumatologia, rigiditzadors de columna o discs intervertebrals de propietats
mecaniques molt semblants al titani, de fet és un aliatge de titani. Per al present
projecte, perdo, queda descartat, ja que es busca estabilitat no només a baixa
temperatura i s’hauria de tenir un ampli coneixement de les temperatures de
transformacié austenitica i martensitica, al mateix temps que no és favorable per a la
placa que pugui sofrir grans deformacions.
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B.3. Materials polimerics absorbibles

Els materials polimérics absorbibles per a implants mandibulars son fabricats a partir
d’hidrocarburs naturals fent que el grau de toxicitat per a 'organisme sigui bastant
inferior a les plaques fabricades amb titani o acer.

La majoria dels materials d’osteosintesi reabsorbible estan composat per dos
copolimers reabsorbibles (acid polilactic i acid poliglicolic) en una proporcié variable
que condicionara la resistencia enfront al temps de reabsorcid, segons el que
predomini. La degradacio succeeix en dues fases, primer a través d’hidrolisis i després
mitjancant la fagocitosis dels fragments pels macrofags que converteix les restes del
polimer en aigua i dioxid de carboni. Alterant les propietats dels copolimers mitjangant
la selecci6 adequada de la identitat i proporcié dels monomers, les caracteristiques del
comportament de l'implant poden manipular-se augmentant la resisténcia (L-lactic), la
absorcio (glicolic) o la mal-leabilitat (D-lactic).

A continuacié es resumeixen les caracteristigues més destacades dels polimers
emprats en la composicio de plaques i fixacié reabsorbible.

B.3.1. Acid polilactic (PLA)

Es un polimer compost de dos enantidbmers (acid L-lactic i acid D-lactic), els quals es
troben en una composicié quimica de 50-50 per formar el que clinicament s’utilitza
com acid poli-L-lactic pur (PLLA) o poli-D-L-lactic (PDLLA), el qual mostra una forca
mecanica moderada.

B.3.2. Acid poli-L-lactic (PLLA)

Posseeix les millors propietats de resisténcia i per tant es converteix en el polilactic
més utilitzat. La seva biodegradaci6 total requereix de 4 a 5 anys, per tant és una bona
solucié. Tanmateix s’ha mostrat un material molt biocompatible en assaigs clinics, tot i
gque a vegades produeix inflamacions als pacients degut a la seva alta cristal-linitat.

B.3.3. Acid poliglicolic (PGA)

El poliglicolic autorreforcat presenta les millors propietats de resistencia inicials
(semblants a I'acer inoxidable), perd es perden a les 6 setmanes i la seva reabsorcio
total es completa en menys d'un any. Tot i aix0, apareixen reaccions adverses en més
del 60% dels casos degut a la rapida produccié de restes de polimers que excedeix la
capacitat dels teixits.
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B.3.4. Propietats mecaniques dels polimers reabsorbibles

Taula 13 - Caracteristiques principals dels sistemes d’osteosintesi maxil-lofacial reabsorbible
comercials (Revista espanyola de cirurgia oral)

Producte - Marca

Composicid

Propietats
mecaniques *

Temps de
reabsorcio

Sistemes

Lactosorb ®

Sistema 1,5/2,0
Espessor 0,6mm

Walter Lorenz P(L/DL)LA 82L:18DL 6-8 setmanes 9-15 mesos Cargols 1,55 2,0 ;
2,5
Sistema Unic de
Resorb X © PDLLA 50L:50DL 8-10 setmanes 12 mesos miniplaques
KLS Martin ' Cargols 1,6 ; 2,1;
2,4
Biosorb EX ® SRP(L/DL)LA S!stema 1,5/2,0
70L:30DL 18-36 setmanes 2-4 anys Sistema 2,0/2,4
LINVATEC
autorreforcat Espessor 0,6mm
Biosorb PDX ® PLGA 80L:20G 6-8 setmanes 1-3 anvs Sistemes 1,5i 2,0
LINVATEC autorreforcat ¥ Espessor 0,8mm

PolyMaxClassic ®
SYNTHES

P(L/DL)LA 70L:30DL

3-4 setmanes

70% en 6 mesos
100% en 2 anys

Sistemes 1,51 2,0
Espessor 0,5-
1,2mm

PolyMaxRapid ®

Sistemes 1,51 2,0

SYNTHES PLGA 85L:15G 8 setmanes 100% en 1 any | Espessor 0,5-
1,2mm
DeltaSystem ® PLLA-PDLA-PGA 8 setmanes 24-30 mesos Sistemes 1,71 2,2
STRIKER&LEIBINGER® 85:5:10 Espessor 1mm
Inion CPS ® PLLA — PDLLA -TMC 9-14 setmanes 2-4 anys CPS1,5;2,0;2,5
INION % no facilitats Espessor Imm

*Temps en qué almenys conserven un 70% de la seva resisténcia mecanica

55




Estudi de viabilitat i disseny d’una placa biocompatible per a osteosintesi mandibular

Memoria i annexes

ANNEX C. ESTUDI BIOMECANIC DE LA MANDIBULA

C.1. Introduccio

La placa per a osteosintesi ha de complir amb tots els requeriments funcionals, tant de
disseny com de biocompatibilitat i ergonomia, pero també ha de ser capa¢ de suportar
tots els esforcos als quals esta sotmesa la mandibula al llarg de la seva vida.

En aquest punt es procedira a analitzar el comportament estatic de la mandibula. Es
faran dos estudis ben diferenciats: en el primer s’analitzaran les forces externes
aplicades sobre la mandibula i les tensions teodriques que es produeixen sobre la
mateixa, posant especial émfasi en la zona de reconstruccio; en el segon estudi, es
realitzara un calcul analitic de la secci6 més desfavorable de la placa per veure quin és
el seu comportament estatic un cop fixada a I'estructura de la mandibula. La finalitat
d’'aquest estudi és comparar les tensions amb les de la mandibula en estat normal i
veure quina és la carrega maxima que pot suportar la placa

Per poder fer una simulacié acurada del comportament estatic real de la mandibula,
s’haurien de definir les seglients propietats mecaniques (taula 14) segons diferents
autors, que a posteriori s’introdueixen al software de disseny i simulaci6 com a
caracteristiques de material propies de la mandibula.

Taula 14 - Propietats mecaniques de la mandibula

Material Modul de Young (GPa) Coeficient de Poisson Modul tallant (GPa)
X y z Xy ‘ yz ‘ Xz Xy ‘ yz ‘ Xz
Os cortical
(Dechow, 1992)
Rama 19,7 14 10,9 0,65 0,315 0,325 6,25 5 4,25
Molar 19,5 13,6 10,25 0,34 0,29 0,21 6,25 5,9 4,15
Premolar 25,5 14,5 10,2 0,15 0,215 0,315 6,25 5,05 3,45
Simfisis 22,4 14,2 10,7 0,215 0,285 0,305 6,0 4,85 3,65
Os esponjos
(O’Mahony, 2000)
Rama 0,127 0,431 0,511 0,3 0,3 0,3 0,0488 | 0,0488 0,165
Molar 0,988 0,047 0,091 0,3 0,3 0,3 0,38 0,38 0,18
Premolar 0,904 0,156 0,696 0,3 0,3 0,3 0,347 0,347 0,06
Simfisi 2,283 0,123 1,113 0,3 0,3 0,3 0,878 0,878 | 0,0473
Os temporal
13,4 14 23,4 2 1 2 4,7 7,1
(Peterson, 2003) 3 3 0,5 0,13 0, ! >3 !
Disc articular 0,092 | 0,092 | 0,092 0,4 0,4 04 | 00328 | 0,0328 | 0,0328
(Tanne, 1991)
Dentina
(Kinney, 1999) 16,3 16,3 16,3 0,25 0,25 0,25 6,2 6,2 6,2
Tend6 huma
(Paul, 1999) 1,2 1,2 1,2 0,45 0,45 0,45 0,413 0,413 0,413
Periodoncis
(Provaditis, 2000) 0,00068 | 0,00068 | 0,00068 0,49 0,49 0,49 0,23 0,23 0,23
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La taula 14 mostra les propietats mecaniques de cada tipus d'os de la regio
mandibular, per tant seria valida per obtenir un model ortotropic . Degut a qué el model
de partida en el qué s’han d’introduir aquestes propietats de material és un element
isotropic (només defineix un solid) i les eines de calcul de quée es disposa no son
suficientment potents per poder definir-lo com a ortotropic (amb definicio de més d’un
solid), s’ha fet una simplificacio, en mitjana, de les propietats de I'6s cortical, aplicant
doncs al model 3D les segients propietats fisiques:

Modul de Young (GPa) 24,815
Coeficient de Poisson 0,36
Modul Tallant (GPa) 6,25
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C.2. Estudi de forces externes aplicades a la mandibula. Tensions i
deformacions.

Es evident que la mandibula, al llarg de la vida d’una persona, esta sotmesa a infinitat
de carregues diferents. En aquest aspecte es pretenen analitzar aquelles carregues
que tenen més confluéncia sobre I'estructura 0ssia de la mandibula, que no sén altres
que les forces mastegadores i d’oclusid.

En aquest apartat, doncs, s’analitzara quin tipus de comportament pateix la mandibula
en funcio de les carregues a les quals esta sotmesa i es podra veure on €s que hi ha
una maxima concentracio d’esforgos i, per tant, quines sén les zones de la mandibula
més susceptibles a patir algun tipus de lesio.

Per fer el seglient analisi es considerara una carrega puntual de 4000N aplicada a la
part frontal de la mandibula. Segons Bechelli (1999), aquesta forca en mitjana, és el
valor maxim que pot oferir la mandibula d’'una persona adulta i, evidentment, es tracta
de casos molt puntuals (normalment la mandibula humana fa unes forces de traccio i
compressié entre 200 i 800 N). Aixi doncs, partint de la geometria de la mandibula
obtinguda per tomografia d’un pacient real, s’han assignat les propietats mecaniques
mostrades a la taula 15. Seguidament s’ha projectat la carrega de 4000N i restringit
'estructura de la mandibula per la zona dels condils i subcondils com si fos un
encastament (figura 33).

Zones condilars

Figura 33 — Con'dii:ions de contorn i punt d’aplicacié de carrega
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Per determinar les tensions i deformacions maximes (figura 34) que pateix la
mandibula, es fara una simulaci6 estatica a partir de les dades introduides mitjancant
el software de CAD 3D Solid Edge ®.

Tensio de Von Misses (oym) Deformacié maxima (€)
272 MPa 0,608 mm

Figura 34 — Tensions i deformacions maximes de la mandibula

Les tensions maximes es produeixen en la zona de la rama (lateral de la mandibula),
mentre que les deformacions sén més acusades a la part frontal inferior. Aixo vol dir
gue no ens ha de preocupar massa el desplagament lateral de la mandibula en la zona
de reconstruccio, pero si s’hauran de valorar les tensions principals maximes.

59



Estudi de viabilitat i disseny d’una placa biocompatible per a osteosintesi mandibular

Memoria i annexes

C.3. Calcul estatic de la placa

En aquest apartat es mostra quines son les sol-licitacions que rep la placa degudes a
la forca d’oclusi6 de 4000N de la mandibula i, a partir del calcul estatic del que
tedricament és el punt més critic de la placa es procedeix a estimar si agquesta pot 0 no
pot aguantar la carrega maxima de mastegacio.

Aixi, doncs, s’analitzara la seccio (2x3mm) que recau just abans del forat més allunyat
del punt d’aplicacié de la carrega. En aquest punt, i suposant encastament de la placa,
aguesta esta sotmesa a les seguents sol-licitacions:

Figura 35 — Sol-licitacions a la placa

V =4000N
M = 4000 N - 52 mm = 208000 Nmm
T = 4000 N - 16 mm = 64000 Nmm

1 1
=—.ph-h3=—.2.33 = 4
| Ix—12 b-h 17 23 1,5 mm

M,=15-2-0,75=2,25mm3

i

Per simplificar el calcul, es suposa que la placa és recta en comptes de considerar
'angularitat de 10°. Els resultats no varien en exces.

Les tensions que provoquen les sol-licitacions en la seccié d’estudi son:

_ M-y 10400015

— 208000 MP
% = 15 @
V.M, 2000-225
t(V) = 7 = = =— = 1500 MPa
(T) = T o858 ——20% 1980952 MP
= ez ™ % 0231322 ’ @
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Moment torsor:

Coeficients de seccid rectangular (b>g)
b/fc 7 Hlsoron B n

W,=p-b-e
1 0208 0208 0141 1,000
I =pB-b-& | 15 0231 0238 019 0858 |
T 2 0246 0256 0,229 0,7% b _ 15
(@) =7 e 25 0258 0269 0249 0,765 ’
r 3 0267 0278 0263 0,753 n=20,231
Coeficients seccié rectangular composta 4 0282 0290 0281 0M3 n= 0, 858
5 0292 0298 0201 0,743
Ir = a X Bibie;® 6 0299 0303 0299 0,743
o Seccié 7 0303 0307 0303 0743
|_ + 8 0307 0310 0307 0743
1.0 9 0310 0312 0310 0743

1.1 I:-L J_ 10 0313 0314 0313 0,743

oo 0,333 0,333 0,333 0,743
13 T

Figura 36 — Coeficients de seccid rectangular per al moment torsor

La tensio tallant maxima es pot menystenir, ja que és molt més petita que les

tensions a flexio i torsid. D’aquesta manera i sabent que a la seccié d’estudi
ha concentracié de tensions, els valors de tensié modificats son els seglents:

o =0, -k, =208000 1,4 = 291200 MPa

D = > =1,667 |

d 3 7 »

r—zs—osn

d 3 L3

k;=~1,4

“'() 0.05 0.10 0.15 020 025 0.30

Figura 37 — Concentracid de tensions moment flector
T=1, ks =19809,52-1,2 =23771,42 MPa

D 31667 =

d 3 7

r—ls—osw

d 3 3

k;,~1,2

0 0.05 0.10 0.15 0.20 0.25 0.30
rid

Figura 38 — Concentracid de tensions moment torgor

hi
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Les tensions principals resultants son:

g o\ 2 g, = 296909 MPa
—__ _ 2 — A
Oa-p =7 % (2) + 3t {aB — —4809,62 MPa

Fent el quocient entre el valor de limit elastic del titani (Sy = 172 MPa) i la tensio
principal maxima, s’extreu el coeficient de seguretat.
S, 172

=2 = 0,00579
"= 5. T 296909

Veiem que el valor és summament petit. En condicions normals, es podria pensar que
la placa esta molt mal dissenyada, pero I'explicacié és la segtient.

Del calcul estatic es pot concloure que la placa no esta dissenyada per suportar els
esforcos maxims d’oclusido de 4000N. Aix0 és aixi perqué es tracta d’'un element de
dimensions molt petites pels valor de carrega a qué hauria d’estar sotmés. Tan és aixi,
que durant el procés de recuperacio, el pacient no pot mastegar pel costat on s’ha
posat la placa, ja que aquesta trencaria, vinclaria o giraria sobre els punts de fixacio.
La placa en aquest aspecte no esta dissenyada tan per absorbir esforcos, sind més
aviat per assistir en la osteointegracio.

El coeficient de seguretat anuncia que aquesta placa és capa¢ d’aguantar una forga
maxima d’uns 23 N solament, un 0,5% dels 4000 que es donen en el cas més extrem.

4000-0,00579 = 23,16 N

Si tenim en compte que les forces de mastegar normals oscil-len entre uns 200 i 800 N
continua estan molt allunyada. La forgca maxima que poden suportar aquestes plaques
oscil-la els 100 N durant les primeres setmanes d’'implantacié i després baixa fins a
uns 20 N aproximadament (veure punt 4 del projecte).

62






