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INFORMACION DEL ARTiCcULO RESUMEN
Historia del articulo: Introduccién: Los avances tecnoldgicos en planificacién e impresién 3D permiten sinterizar
Recibido el 18 de marzo de 2016 productos sanitarios personalizados mediante un flujo de trabajo completamente digital. E1
Aceptado el 2 de mayo de 2016 objetivo de este trabajo es presentar y evaluar un nuevo sistema posicionador para cirugia
On-line el 1 de junio de 2016 ortognatica (SPO), basado en el uso de una guia hueso-soportada y una miniplaca persona-
lizada, que permite posicionar el fragmento maxilar sin la necesidad de una férula oclusal
Palabras clave: intermaxilar.
Cirugia ortognética Material y métodos: Se trata de un estudio prospectivo observacional sobre 10 casos de
CAD-CAM cirugia bimaxilar en los que se ha seguido un protocolo de planificacién inversa. Tanto
Computer-aided design la guia como la miniplaca personalizada fueron disefiadas con tecnologia computer aided-
Cirugia guiada desing/manufacturing (CAD-CAM) y fabricadas por sinterizado laser de polvo de titanio puro
Planificacién digital comercial. Para analizar la precisién obtenida, se realiz6 un estudio comparativo superpo-
Apnea del suefio niendo la planificacién con una tomografia computarizada realizada un mes posterior a la
cirugia.

Resultados: El SPO se pudo aplicar con éxito en todos los casos sin observarse fenémenos
de intolerancia al material. Permitié simplificar notablemente el procedimiento y reducir
los tiempos quirtrgicos, al evitar la fijacién intermaxilar, el moldeado de la miniplaca y la
necesidad de realizar mediciones intraoperatorias. En el estudio postoperatorio se obtuvo
una precisién media del 68,1% +1mm.
Conclusiones: Los sistemas de posicionamiento para cirugia ortognatica que incluyan sis-
temas personalizados de osteosintesis pueden ser una opcién de futuro que permita
incrementar la precisién y la seguridad del procedimiento, asi como reducir los tiempos
quiradrgicos.
© 2016 SECOM. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo
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ABSTRACT

Introduction: Technological advances in preoperative planning and 3D printing allow custom-
made biomedical devices to be synthesised using a completely digital workflow. The aim of
this paper is to present and critically evaluate a new Orthognathic Positioning System (OPS)
for Orthognathic Surgery. The OPS used bone-supported guides and a custom mini-plate to
allow maxillary fragment positioning and fixation without the need for an inter-maxillary
occlusal splint.

Materials and methods: A prospective observational study was conducted on 10 cases of
bimaxillary surgery using an inverse planning protocol. The guide and the custom-made
mini-plate were designed using CAD-CAM software and synthesised by laser from commer-
cially pure titanium powder. Accuracy was evaluated by overlap comparison of the virtual
planning and 1-month postoperative CT scan. Operation times, complications, and overall
safety profile were analysed.

Results: The OPS was successfully applied to all cases, and was well tolerated. Operation
times were reduced by avoiding inter-maxillary fixation, mini-plate bending, and obviating
the need for intra-operative measurements. A mean postoperative accuracy of 1 mm was
obtained in 68.1% of cases.

Conclusions: The positioning systems for orthognathic surgery that involve custom made
systems of osteosynthesis, can be a future option that could increase accuracy and the
safety of the procedure, as well as the surgical times. We believe this novel technology is a

step forward in optimising and improving the delivery of orthognathic surgery care.
© 2016 SECOM. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under
the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccién

La irrupcién de la tecnologia digital en la planificacién de
los casos de cirugia ortognatica ha supuesto una revolucién
en este campo de la cirugia maxilofacial, siendo el origen
de un cambio de paradigma y el germen de futuras nuevas
soluciones!. La posibilidad de planificar en 3D permite pre-
visualizar las cirugias con altos niveles de detalle y con un
preciso control de la posicién condilar. No obstante, en el
estado actual de desarrollo de esta tecnologia, el sistema ideal
de transferencia, que permita traspasar al paciente la planifi-
cacidén realizada, atin no ha sido descrito.

Las férulas oclusales intermaxilares (FO), que toman como
referencia el oponente oclusal para posicionar el fragmento
osteotomizado, son el sistema de transferencia universal. No
obstante, las FO pueden introducir errores dificilmente con-
trolables durante la cirugia, y dejan en manos del equipo
quirdrgico el control vertical y el posicionamiento de los cén-
dilos mandibulares, elementos que pueden condicionar el
correcto posicionamiento del fragmento maxilar*”.

El objetivo de este trabajo es presentar y evaluar la precisién
de un nuevo sistema posicionador para cirugia ortognética
(SPO), que prescinde del concurso de una FO, basado en el uso
de una guia hueso-soportada y una miniplaca personalizada.
El fragmento maxilar superior se posiciona con independen-
cia de la posicién del maxilar antagonista, minimizando los
errores de transferencia consecuentes de los movimientos
articulares. De esta manera se podria simplificar el procedi-
miento y reducir los tiempos quirtrgicos, al evitar la fijacién

intermaxilar, el moldeado de la miniplaca y la necesidad de
realizar mediciones intraoperatorias.

Una miniplaca personalizada, disenada sobre la superficie
esquelética dela planificacién final de un caso de cirugia ortog-
natica, ya integra la informacién necesaria para posicionar y
fijar el fragmento maxilar en su posicion definitiva. Solo pre-
cisa que sea ubicada exactamente en su posicién en el hueso,
ya sea con navegacién o mediante guias a nivel esquelético.

El SPO ha sido disenado utilizando tecnologia computer
aided-desing/manufacturing (CAD-CAM) y fabricado mediante
sinterizado laser de polvo de titanio puro comercial, buscando
unas propiedades biomecdnicas similares a las del hueso cor-
tical maxilar.

Material y métodos

Estudio observacional prospectivo, aprobado por el Comité de
Etica en Investigacién del Pafs Vasco (protocolo n.° 2/2014),
sobre 10 pacientes reclutados segun estos criterios de inclu-
sién: adultos, clasificados como clase II-IIl de Angle candidatos
a cirugia ortognatica, o, tras ser valorados por comité inter-
disciplinar, candidatos a avance bimaxilar como tratamiento
para un sindrome de apnea/hipoapnea obstructiva del sueno
(SAHOS). Como criterios de exclusién: labio-paladar hendidos,
deformidades dentofaciales secundarias a trauma o enferme-
dad degenerativa (tabla 1).

Se tomaron registros cefalométricos preoperatorios y todos
los pacientes fueron convenientemente informados, dando el
consentimiento escrito. El cirujano principal en todos los casos
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Tabla 1 - Datos epidemiolégicos de la muestra

Caso Sexo Edad Motivo de la cirugia Preparacién Intervencién

1 A% 41 SAHOS NOr BM

2 \% 41 SAHOS Or BM

3 M 30 CO-clase II Angle SARPE, Or BM + Lipoescultura facial
4 A% 43 SAHOS NOr BM

5 A% 52 SAHOS NOr BM + MP

6 A% 32 SAHOS NOr BM + MP

7 A% 48 SAHOS NOr BM

8 \% 23 CO-clase Il Angle Or BM fragmentado + MP

9 A% 49 SAHOS NOr BM

10 \Y% 44 SAHOS NOr BM + avance geniogloso

BM: cirugia bimaxilar; CO: cirugia ortognatica; M: mujer; MP: mentoplastia; NOr: no ortodoncia previa; Or: ortodoncia previa; SAHOS: sindrome

apnea-hipoapnea obstructiva del suefio; V: varén.

fue el primer autor firmante. El seguimiento minimo postope-
ratorio fue de 6 meses.

El protocolo seguido para la planificacién, disefio y fabrica-
cién del SPO fue el siguiente:

1. Registros:
La tomografia computarizada maxilofacial (TC) se realiz6
de forma estandarizada sin administracién de contraste
y con cortes axiales de 1mm: paciente despierto, en
decubito supino, oclusién céntrica, sin tragar, lengua con-
tra incisivos superiores, apnea al final de espiracién y
labios relajados (Philips Brilliance CT®, 16 detectores). La
informacién fue exportada en formato digital imaging and
communications in medicine (DICOM). El archivo RAW resul-
tante fue segmentado usando el software Mimics 18.0
(Materialise NV, Bélgica), el cual fue almacenado como un
archivo STL. Seguidamente se realiz6 el escaneado de la
superficie de los modelos dentales del paciente utilizando
el escaner Lava Scan ST (3M ESPE, Ann Arbor, M1, EE. UU.),
obteniendo un nuevo archivo STL. Estos 2 archivos STL fue-
ron fusionados usando el mismo software con el mejor
algoritmo de coincidencia entre las superficies, para asi
obtener un «craneo de trabajo».

2. Planificacién quirirgica virtual inversa:
Sobre la superficie esquelética del maxilar superior del
«craneo de trabajo», se marcaron la lineas de osteotomia
LeFort1ylalocalizacién de las perforaciones para los torni-
llos de osteosintesis, identificando areas de buena calidad
6sea y evitando zonas sensibles (nervio infraorbitario, rai-
ces dentales). Un total de 16-20 puntos repartidos a ambos
lados del maxilar superior y de la osteotomia LeFort I;
de esta manera se obtuvo el CT1 (Materialise NV, Bélgica)
(fig. 1).
Seguidamente se realizé la cirugia de modelos digital en
3D utilizando el software Mimics 18.0 (Materialise NV, Bél-
gica) segin el procedimiento convencional, obteniendo la
planificacién final (PF).

3. Diseno de la miniplaca personalizada para el maxilar supe-
rior:
La PF fue exportada como archivo STL para el diseno
mediante tecnologia CAD-CAM de la miniplaca persona-
lizada. Esta se disené en una sola pieza, con un perfil de
1,2mm, adaptada a la superficie esquelética de la planifi-
cacién final (PF) y teniendo en cuenta las perforaciones de

los tornillos ya marcadas previamente (software 3-matic
8.0 (Materialise NV, Bélgica).

4. Disefio de la guia de corte-brocado:
Siguiendo el mismo procedimiento del paso anterior, pero
esta vez trabajando sobre la superficie esquelética de CT1,
se disefia una guia que permita posicionar a nivel intrao-
peratorio la miniplaca personalizada.

5. Fabricacién de la guia y la placa personalizada:

Tanto la guia como la placa fueron fabricadas mediante sin-
terizado de fusién selectiva con laser (SLM) con impresién 3D
capa a capa (M2 GmbH, Concept Laser, Alemania). El mate-
rial utilizado fue polvo de titanio puro comercial (grado II-
CPG2Ti). Una vez fabricadas se realiz6 un acabado con oxida-
cién anddica, gravado laser, lavado y esterilizado (OBL Paris,
Materialise, Chatillon, Francia).

Elmétodo SLM de fabricacién permite un control preciso de
la arquitectura de las particulas y del tamaiio del poro. Tanto
la guia como la miniplaca fueron disenadas y fabricadas bajo
supervisién directa del equipo quirtrgico.

Estudio de precision

Cuatro semanas después de la cirugia se realiz6 una segunda
tomografia computarizada (CT2) usando la misma mdaquina, el
mismo protocolo y el mismo técnico. El archivo DICOM de esta
segunda TC fue procesado hasta crear un modelo 3D del cra-
neo del paciente intervenido. El estudio de precisién se realizé
superponiendo CT2 con las iméagenes 3D de la planificacién
(PL). Los técnicos orientaron las imagenes superponiendo pri-
mero las estructuras craneales que no sufrieron variaciones
(béveda craneal, marcos orbitarios). Posteriormente se aisld
el maxilar superior como estructura a estudiar. Se empleé el
software Mimics 8.0 (Materialise NV, Bélgica) para calcular las
discrepancias entre las superficies. La informacién obtenida
fue procesada usando métodos estadisticos, representando
la desviacién de cada superficie en una escala colorimétrica

(fig. 2).
Protocolo quirtirgico
A nivel del maxilar superior se realiz6 un abordaje de segundo

premolar a segundo premolar. Previamente a la osteotomia
LeFort I, la guia hueso-soportada fue adaptada y fijada con
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Figura 1 - Protocolo de planificacion inversa. A) Se define la situacion de los tornillos de osteosintesis en zonas seguras con
buena calidad ésea, obteniendo CT1. B) Se realiza la cirugia de modelos virtual obteniendo la planificacién (PL). C) Disefio
CAD-CAM de la miniplaca personalizada sobre la superficie de PL. D) Disefio CAD-CAM de la guia hueso-soportada sobre la

superficie de CT1.

2 tornillos de osteosintesis. Seguidamente se realizé el bro-
cado dirigido y el marcado de la osteotomia LeFort I con
Piezoelectric (Mectron, Italia), que culminé con el fragmen-
tado/descenso del maxilar. La movilizacién del fragmento
maxilar debe ser completa para permitir su reposicionamiento

Figura 2 - Estudio de precision del caso 5 tras la
superposicién de las imagenes 3D de la planificacién (PL)
con las imégenes de la TC postoperatoria. La informacién
obtenida fue procesada usando métodos estadisticos,
representando la desviacion de cada superficie en una
escala colorimétrica.

sin tensién. Para ello es necesario realizar una cuidadosa
retirada de interferencias 6seas y cartilaginosas, y liberar los
pediculos palatinos de sus canales éseos. Seguidamente se
fij6 la miniplaca personalizada al fragmento osteotomizado, y
se movilizé el conjunto hasta hacer coincidir los agujeros de
la miniplaca con las perforaciones proximales a la osteotomia
LeFort I. Con esta accién se consigue posicionar el maxilar
y realizar la osteosintesis simultdneamente. A nivel mandi-
bular se realizaron osteotomias tipo Obwegeser-Dal Pont y
osteosintesis con miniplacas convencionales (fig. 3).

Resultados

E1 SPO se empled con éxito en los 10 casos de cirugia bimaxilar
(8 SAHOS, 2 cirugias ortognaticas) sin presentarse inciden-
cias resenables. Las guias de corte dirigieron los brocados y
las osteotomias de forma sencilla, precisa y controlada, y las
miniplacas personalizadas se adaptaron perfectamente a la
superficie de los 4 arbotantes maxilares. Los tiempos quirir-
gicos se acortaron considerablemente, especialmente en el
caso fragmentado, al evitarse la fijacién intermaxilar, la toma
de mediciones intraoperatorias y el remodelado manual de
las miniplacas. La evolucién postoperatoria fue favorable, sin
observarse fendmenos de intolerancia al material, y con un
ingreso medio de 3,9 dias (2-7). En los pacientes con apnea del
sueno se logré normalizar la arquitectura del sueno, con un
indice de apnea-hipoapnea postoperatorio inferior a 10 en el
87,5% de los casos (fig. 4).
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Figura 3 - Protocolo quirirgico. A) Guia y miniplaca personalizada. B) Brocado y marcado de las lineas de osteotomia con la
guia. C) Fijacion de la miniplaca al fragmento maxilar. D) Se realiza el posicionamiento y la osteosintesis de forma

simultinea sin precisar una férula oclusal intermaxilar.

Figura 4 - Tomografia computarizada postoperatoria del
caso 5.

En la tabla 2 se presentan los datos de precisién obteni-
dos en cada caso, y los movimientos maxilares realizados. La
precisién media fue del 68,1% +1mm (53-84%).

Discusion

Son varios los autores que han presentado sistemas alter-
nativos a las FO clasicas para realizar la transferencia
intraoperatoria del plan quirdrgico virtual®-?3, Estos protoco-
los suelen aplicarse para posicionar el maxilar superior o para
facilitar la relacién céntrica condilar, y se podrian clasificar en
2 grupos segun el sistema de osteosintesis utilizado: a) grupo
1: reposicionamiento exclusivo: uso de diferentes férulas apli-
cadas en distinto tiempo o asistido por navegacién®'® para
posicionar el fragmento maxilar; posteriormente la osteosin-
tesis se realiza con miniplacas convencionales, y b) grupo 2:
reposicionamiento y osteosintesis simultdnea mediante el uso
de miniplacas de titanio personalizadas con la ayuda de guias
de brocado/osteotomia o sistemas de navegacién'’-?>. Seria el
caso del presente trabajo.
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Tabla 2 - Movimientos realizados sobre el maxilar superior, y precision posquirirgica obtenida presentada como el

porcentaje de puntos analizados con una desviacién menor a 1 mm

Caso Av (mm) MVA (mm) MVPD (mm) MVPI (mm) Precisién
(% +1mm)

1 9,7 -42 2,9 2,7 81

2 10,3 -1,9 0,9 1,0 64

3 1,0 -4,0 -5,0 -3,7 53

4 11,0 -3,0 1,0 1,0 59

5 11,0 -2,5 2,0 2,0 84

6 10,0 -2,5 3,0 3,0 71

7 10,0 -2,0 0,0 0,7 75

8 3,5 -0,5 -1,0 -1,0 65

9 10,5 -1,0 0,2 0,3 65

10 10,0 -2,0 -1,0 0,0 64

Media 8,7 -2,36 0,3 0,6 68,1

Av: Avance anteroposterior a nivel interincisal; MVA: movimiento vertical anterior a nivel interincisal; MVPD: movimiento vertical posterior a

nivel de 1,6; MVPI: movimiento vertical posterior a nivel de 2,6.

Dentro del primer grupo, Zinser et al®'° y Lin et al.l!
comparan distintos protocolos basados en el uso de guias
esqueleto-soportadas CAD-CAM y sistema de posiciona-
miento por radionavegacién. Polley y Figueroa'? introducen
las guias hueso-soportadas con apoyo oclusal; otros autores
publican sistemas similares con series més cortas>1°,

El segundo grupo lo constituyen los trabajos que incluyen
sistemas personalizados de osteosintesis CAD-CAM. Estos se
podrian a su vez clasificar en 2 subgrupos segun el proceso
de fabricacién de las miniplacas: mediante sinterizado'’-1%?
o por mecanizado a partir de un bloque de titanio?>?3,

Entre los primeros destacan los trabajos de Philippe'’-'¢ y
Mazzoni et al.'?, con unos protocolos similares al expuesto en
este trabajo. Philippe presenta un disenio en una sola pieza
tanto de la placa como de la guia, con un proceso de fabrica-
cién por sinterizado selectivo laser de polvo de titanio grado
II; Mazzoni et al., por su parte, presentan una estructura més
rigida que obliga a un disefio en 2 piezas independientes, una
para cada hemimaxilar, fabricadas por fusién directa laser de
polvo de titanio aleacién Ti6AIV4 (grado s). Philippe obtuvo
una precisién media a nivel del maxilar superior (3 casos)
del 78% +1mm, mientras que Mazzoni et al. obtuvieron una
precisién del 100% +2mm en 7 de los 10 casos presenta-
dos; resultados en sintonia con los obtenidos en el presente
articulo.

Los valores de precisiéon que presentan todos estos traba-
jos son significativos, generalmente superiores a los obtenidos
con los sistemas de transferencia tradicionales®’. Nosotros
consideramos que los resultados aportados en este trabajo
son prometedores, teniendo en cuenta que 8 de los 10 frag-
mentos maxilares estudiados fueron grandes avances (10 mm
o mas), fragmentos mas vulnerables a sufrir micromovimien-
tos y ajustes adaptativos, especialmente a nivel dentoalveolar,
también acelerados por el propio proceso quirtrgico.

Con el objetivo de intentar minimizar este fenémeno y
lograr mejorar la estabilidad postoperatoria, nuestro equipo
participé anteriormente en el desarrollo de diferentes SPO
basados en el uso de miniplacas personalizadas de alta
rigidez, fabricadas por mecanizado a partir de un bloque
de titanio grado 5?%?3. La rigidez de la miniplaca permi-
tia reducir el tamano de la misma y, por consiguiente,

reducir también el tamano del abordaje quirtrgico. Se testa-
ron diferentes prototipos de guias hueso-soportadas y guias
dento-hueso-soportadas que se aplicaron, mayormente, en
casos de grandes avances maxilomandibulares?’. La preci-
sién obtenida presentd una correlacién con la magnitud del
avance; en los casos de grandes avances de > 10 mm, la desvia-
cién estandar fue de 1,33 mm (66% +1 mm) a nivel del maxilar
superior y de 0,67 mm (73% +1mm) a nivel mandibular®.

Sibien a nivel practico no hemos identificado grandes dife-
rencias entre los diferentes materiales, de forma general se
podria afirmar que los sistemas de fabricacién por sinterizado,
en comparacién con los de mecanizado, ofrecen menor coste
y tiempo de fabricacién; no obstante, pueden presentar menor
rigidez y mayor riesgo de contaminacién.

Es importante tener en cuenta que, en condiciones ideales,
los sistemas personalizados de osteosintesis no se deberian
limitar solamente al disefio formal de una estructura adaptada
a la superficie 6sea del paciente. Un sistema personalizado de
osteosintesis deberia también aportar, en su conjunto, unas
propiedades biomecénicas adaptadas a las propias necesida-
des del hueso receptor. Ante esta disyuntiva, es posible que
los sistemas avanzados de fabricacién por sinterizado, que
permiten fabricar con diferentes materiales y con una arqui-
tectura controlada, puedan ser ventajosos sobre los sistemas
de fabricacién por mecanizado.

Ante un caso de cirugia ortognatica, la miniplaca debe-
ria presentar una rigidez/resistencia mecanica superior a la
del hueso, y al mismo tiempo favorecer la osteogénesis y la
osteointegracién para reducir los fenémenos de intolerancia y
mejorar la estabilidad a largo plazo. Sabemos que un implante
demasiado rigido puede producir un estrés local secunda-
rio, que contribuya a medio-largo plazo a una osteopenia,
al contrarrestarse los estimulos necesarios para un correcto
remodelado ése0’*?°. No obstante, cuando ese implante se
va a utilizar como medio de transferencia de informacién
para posicionar un fragmento osteotomizado, este deberia ser
rigido, o con una capacidad de recuperacién elastica a la defor-
macién elevada, para no introducir errores durante la cirugia.
Este detalle es especialmente sensible en los casos de impac-
tacién posterior de un maxilar, siendo posiblemente el motivo
de los pobres resultados obtenidos en el caso 3.
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Somos conscientes que todas estas cuestiones pueden ser
controvertidas, y que hacen falta mas estudios, con tamanos
muestrales superiores, para poder establecer conclusiones;
evidencias que nos deberian conducir hacia procedimientos
quirtrgicos mas precisos, seguros y estables.

Conclusiones

El SPO ha permitido simplificar notablemente el procedi-
miento y reducir los tiempos quiridrgicos, al evitar la fijacién
intermaxilar, el moldeado de la miniplaca y la necesidad
de realizar mediciones intraoperatorias. Consideramos que
estos sistemas personalizados de osteosintesis pueden ser
una opcién de futuro que evolucione paralelamente al des-
arrollo tecnolégico, y que permita incrementar la precisiéon
y la seguridad del procedimiento. Requieren de una planifi-
cacién exhaustiva, en la que se tienen que tener en cuenta
las posibles eventualidades que puedan acontecer durante
la cirugia, detectando contactos 6seos y fijando los torni-
llos de osteosintesis en zonas seguras y con buena calidad
6sea. Aunque se pueden utilizar en cualquier caso de ciru-
gia ortognatica, estarian especialmente indicados en grandes
asimetrias con un importante componente vertical, casos
fragmentados, pacientes con una regular estabilidad oclusal
postoperatoria (edentulismos, casos de cirugia primero...) y,
evidentemente, en alteraciones anatémicas severas que no
permiten el uso de sistemas de osteosintesis convencionales.
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