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Resumen

El objetivo principal de este proyecto es el disenno de un nuevo concepto de guias
quirdrgicas para osteotomias mandibulares. Este nuevo diseno pretende revolucionar
el estado del arte de las guias quirurgicas, pues plantea una idea de universalidad,
a la vez que permite aprovechar las ventajas de la cirugia personalizada. De este
modo, se hace posible su uso en cualquier paciente y de forma inmediata, pero a
la vez hace de la cirugia una operacion mas precisa y enfocada a las soluciones
paciente-especifico.

Para su obtencion, en primer lugar, se estudio el estado del arte tanto de las
guias quirurgicas existentes como del empleo de la realidad aumentada en entornos
quirdrgicos. Tras ello, se empezd un proceso de desarrollo e investigacion del diseno
que perseguiria los objetivos marcados. La materializacion de las ideas se llevé a
cabo usando técnicas de disefio asistido por ordenador (CAD) en softwares como
SOLIDWORKS® 2019 o 3-matic Medical® 13.0. Este 1ltimo software también se
empled para validar las dimensiones de la guia quirirgica tomando como referencia
un modelo 3D mandibular de un paciente adulto.

Por otra parte, una vez finalizado el diseno del prototipo, se desarrollé toda
la etapa de implementacién de la realidad aumentada. Haciendo uso del software
Unity® 2018, asi como del complemento Vuforia® Engine 8.3.8, se desarroll6 una
app donde se mostraban los planos de corte que sirven como referencia para la
situacion y emplazamiento de la guia quirurgica en el entorno real. La localizaciéon
de dichos planos de corte vendria impuesta desde la planificacién quirirgica realizada
al modelo anatémico 3D de la mandibula del paciente en cuestiéon. Esto se consigue
con un reconocimiento de imagen aplicado a dicha anatomia tridimensional, para
asi reconocer el entorno real y poder situar el entorno virtual, a través de la app de
realidad aumentada disenada.

Por 1ltimo, como en todo trabajo de I+D, se fabrican las distintas piezas en
poliamida PA 12 para HP Jet Fusion, y se ensaya su uso en un entorno controlado.
Tanto el diseno como la utilizacién de la realidad aumentada consiguen los resul-
tados esperados, por lo que los objetivos quedan mas que satisfechos. El siguiente
paso seria probar el producto en una cirugia real, pero tuvo que suspenderse debido
a la situacién generada por la COVID-19.

Palabras clave

Guia quirirgica - Biomodelo (modelo anatémico 3D) - Osteotomia mandibular -
Planificacién quirurgica - Paciente-especifico - Diseno CAD - Realidad aumentada
(AR) - SOLIDWORKS® 2019 - 3-matic Medical® 13.0 - Unity® 2018 - Vuforia®
Engine 8.3.8 - Impresién 3D
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Abstract

The main objective of this project is the design of a new concept of surgical
guides for mandibular osteotomies. This new design aims to revolutionize the state
of the art of surgical guides, since it raises an idea of universality, but at the same
time it allows to take advantage of the benefits of surgical planning. In this way, it
is possible to use it in any patient and immediately, but at the same time it makes
surgery a more precise operation and focused on patient-specific solutions.

To obtain it, first of all, the state of the art of both the existing surgical guides and
the use of augmented reality in surgical settings were studied. After that, a process
of development and research of the design began that would pursue the objectives
set. The materialization of the ideas was carried out using computer-aided design
(CAD) techniques in softwares such as SOLIDWORKS® 2019 or 3-matic Medical®
13.0. This last software was also used to validate the dimensions of the surgical
guide, taking a mandibular 3D model of an adult patient as a reference.

On the other hand, having completed the prototype design, the entire augmented
reality implementation stage was developed. Using the Unity® 2018 software, as
well as the Vuforia® Engine 8.3.8 add-on, an app was developed where the cutting
planes that act as a reference for the location and placement of the surgical guide
in the actual environment were shown. The location of that cutting planes would
be imposed from the surgical planning carried out on the 3D anatomical model
of the patient’s jaw. This is achieved with image recognition applied to previous
three-dimensional anatomy, in order to recognize the real environment and be able
to locate the virtual environment, through the augmented reality app designed.

Finally, as in all research and development work, the different parts are manufac-
tured in polyamide PA 12 for HP Jet Fusion, and their use is tested in a controlled
environment. Both the design and the use of augmented reality achieve the expected
results, so the objectives are more than satisfied. The next step would be to test the

product in real surgery, but it had to be discontinued due to the situation generated
by COVID-19.

Key words

Surgical guide - 3D anatomical model - Mandibular osteotomy - Surgical planning
- Patient-specific - CAD Design - Augmented reality (AR) - SOLIDWORKS® 2019
- 3-matic Medical® 13.0 - Unity® 2018 - Vuforia® Engine 8.3.8 - 3D Printing
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Acrénimos

AR Augmented Reality (realidad aumentada, RA)

TAC
CAD
RAE
PLA

FDM
SLA
SLS
SLM
DMLS

Tomografia Axial Computerizada
Computer-Aided Design (diseno asistido por ordenador)
Real Academia Espanola

Polylactic Acid (4cido polildctico, polimero comtinmente usado en impresion

3D)

Fused Deposition Modeling (modelado por deposicién fundida)
Stereolithography (estereolitografia)

Selective Laser Sintering (sinterizado laser)

Selective Laser Melting (fusién por laser selectivo)

Direct Metal Laser Sintering (sinterizado laser de metal directo)
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1. Estado del arte

1.1. Problema y solucion

El estado del arte es algo fundamental dentro de todo proceso que conlleva
investigacion y desarrollo. Es de vital importancia el documentarse debidamente y
reunir todos los conocimientos necesarios previos al comienzo de un proyecto como
el presente.

Segun la RAE [21], una osteotomia se define como la reseccién de un hueso. Los
motivos por los que se lleva a cabo este procedimiento quirtrgico son variados, pues
dependen en gran medida de la zona anatémica donde se esté aplicando. Fundamen-
talmente, toda osteotomia estara motivada por una mala alineacion o postura de los
huesos implicados; o por otra parte, debido a la existencia de un tumor dseo que es
necesario extirpar.

Todos los procesos quirirgicos enfocados a toda osteotomia posible son similares
entre si y tienen al menos un punto en comun. Este es la etapa de reseccion pro-
piamente dicha, que consiste en seccionar la porcion de hueso afectada mediante la
accion de sierras quirurgicas.

Dentro de dicho procedimiento las guias quirirgicas tienen un papel vital. Las
guias de reseccion o guias de corte hacen que algunos de los grados de libertad de
las sierras quirtrgicas sean fijados [10,20], logrando asf una intervencién més segura
y eficaz. En base a esto, existen numerosos disenos, que van desde los de cardcter
universal hasta los de tipo paciente-especifico.

El problema que surge en este punto es que al elegir uno de esos tipos se estan
dejando a un lado las ventajas del otro. Si se apuesta por la universalidad, no puede
aplicarse una planificacion quirdrgica de tipo paciente-especifico, y viceversa.

Como dicta el presente proyecto, aqui se aborda el problema de la osteotomia
mandibular, y en iltima instancia la obtencién de una guia quirdrgica que sirva como
solucion al conflicto de intereses que plantean los disenos actuales, obteniendo las
caracteristicas de universalidad y personalizaciéon al mismo tiempo. Esto se puede
conseguir gracias a un diseno nuevo complementado con tecnologias de realidad
aumentada, para llevar la planificacion quirdrgica a la sala de cirugias.

1.2. Disenos de guias quirurgicas existentes

Dentro de los disenos disponibles en el mercado se pueden destacar dos gran-
des tipos. Si bien los productos producidos por manufactura tradicional, que son
bien conocidos y con mas anos en uso, conforman uno de esos tipos, también se
distingue otro grupo mas novedoso, correspondiente a los disenos especificos para
un determinado paciente, que se han visto potenciados y han aumentado en niimero
gracias a la expansién de la manufactura aditiva. Estos ultimos son los llamados
paciente-especifico.

Jestis Rafael Moya Ruiz 1
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Algunos ejemplos relativos al grupo de las guias tradicionales pueden ser los
mostrados en las figuras la y 1b. Como puede apreciarse, son disenos enfocados
a cirugias de ciertas partes del cuerpo, pero se adaptan a cualquier anatomia al
disponer de elementos méviles, adaptables y de fijacion.

Al hablar de la produccién de dichos elementos, no hay que destacar ningin
obstaculo importante, pues se pueden manufacturar con métodos tradicionales como
el mecanizado, y poseen una alta disponibilidad a la hora de ejecutar la cirugia,
debido a que son productos almacenables, disponibles como parte del stock del
hospital, o en su defecto son distribuidos en menos de una semana.

Palpacion “0”
“0" Palpation

VALGUS ANGLE
ig.f ®
LY6 2R

(a) Guia de reseccion femoral — (b) Guia de reseccion tibial
distal ajustable [11]. ajustable [12].

Figura 1: Guias tradicionales de reseccion dsea.

Sin embargo, esa universalidad que los caracteriza es en ciertos casos, como en la
reseccion de los tumores 6seos, una desventaja, porque al no disponer de un diseno
especifico fijado segun las caracteristicas del paciente, se ejecutan margenes mas
amplios que los de confianza para la extirpacion de las masas tumorales, y al fin y
al cabo se estd eliminando innecesariamente tejido no danado [17].

Es por eso que surgieron las guias quirirgicas personalizadas, disminuyendo al
maximo la incertidumbre cuando el objetivo es obtener la maxima precision. Otras
notables ventajas que aportan las guias quirirgicas paciente-especifico son: una me-
jora de resultados dimensionales para el posterior posicionamiento de material de

Jestis Rafael Moya Ruiz 2
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osteosintesis, como un implante; nuevas capacidades de abordaje quirirgico ante-
riormente evitadas; o la reducciéon del tiempo de quiréfano, disminuyendo también
el tiempo de postoperatorio [17].

Por otra parte, la impresién 3D es otra tecnologia que ha empujado en cierto
modo el uso de las guias quirtrgicas personalizadas (figura 2), debido a las ventajas
en cuanto a facilidad de fabricacién y capacidad de adaptacion a la anatomia del
paciente. No obstante, no solo el tiempo de fabricacion de las mismas, que va en de-
cremento cada vez mas, sino el tiempo de planificacion quirtirgica que conlleva, hace
que la disponibilidad sea una desventaja en comparacion con las guias tradicionales.

Figura 2: Ejemplos de guias quirirgicas obtenidas mediante técnicas de impresion
3D, fabricados por la compania Kune Implants.

Como se ha podido discernir, ambos grupos de guias quirtrgicas disponen de ven-
tajas y desventajas. No obstante, segiin qué casuistica, dichas propiedades pesaran
mas o menos en las decisiones del cuerpo médico.

Disponibilidad inmediata Adaptabilidad

GUIAS TRADICIONALES v
GUIAS PACIENTE-ESPECIFICO v
DISENO OBJETIVO PROPUESTO v v

Tabla 1: Comparativa entre los disenos existentes de guias quirirgicas y el diseno
propuesto.

En cuanto a la solucién planteada en el presente proyecto, esta consiste en una
guia quirirgica que pueda satisfacer ambas necesidades. Si bien existen guias uni-
versales (figura 1), no suele ser algo comin en cirugias maxilofaciales, de mayor
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complejidad, donde tienen gran cabida las guias de tipo paciente-especifico (figura
2). Por eso, como el area del proyecto es la cirugia maxilofacial, puede decirse que
no aparece nada similar dentro del estado del arte, por lo que se considera que el
disenio perseguido se creara practicamente desde cero.

1.3. Uso de la realidad aumentada en cirugias

La medicina es una ciencia en continua evolucion, y esa evolucion se debe en gran
medida al desarrollo de nuevas tecnologias. Aunque la realidad aumentada (de aqui
en adelante, AR, por sus siglas en inglés) es un campo relativamente nuevo, ya son
numerosos los ejemplos en los que se ha visto empleada su tecnologia en entornos
quirdrgicos.

Uno de esos ejemplos es el caso de la investigacién de Rose et al. [3], donde
emplean la AR para la simulacion de una cirugia, poniendo especial atencién a la
precision conseguida siguiendo el método presentado. El proceso en cuestién con-
siste en escanear unos puntos (trackables) a la par que la anatomia mediante TAC,
quedando registrada la posicién de los érganos en funciéon de esos puntos localizados
en la superficie del mutieco que simulaba al paciente.

Posteriormente, se verian representados justo en su posicién los 6rganos u otra
anatomia tridimensional mediante la tecnologia de la AR. En la figura 3 pueden
verse resumidos los procesos realizados en dicha investigacion. Muy similar a este
procedimiento fue el seguido en el estudio llevado a cabo por van Oosterom et al. [4],
donde también se usan métodos de registro con trackables.

-3 3D Slicer
3 r DICOM data
Physical Model CT Scan \ 4

Unity don Meshlab
(SLAM ; +  Fiducials added
technology) +  Model simpiified

w1
3D Models

Registration
—_— Procedure
(“Track")

Figura 3: Diagrama de procesos en el desarrollo de la AR para representacion de
biomodelos [3].

Cabe destacar, siguiendo esta linea, una aplicacion adoptada por la empresa No-
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varad, con su producto OpenSight (figura 4), donde logran proyectar en el paciente
la anatomia en tiempo real mediante AR, aunque en este caso es para una cirugia
de fluoroscopia [13,14]. La empresa Medivis [15] desarrolla una tecnologia similar,
pues es capaz de representar sobre el campo quirtirgico la anatomia tridimensional
en tiempo real.

Figura 4: Captura de momento en entorno quirirgico con tecnologia de Novarad

/19].

Sin embargo, parece que estos ejemplos no son de mucha utilidad cuando se
habla de una cirugia maxilofacial, o son casos con una tecnologia privada dificil de
replicar. Enfocados al area maxilofacial pueden encontrarse otros estudios, como el
de Mischkowski et al. [5], Lin et al. [6], Wang et al. [7], o el de Choi et al. [8].

Si bien los estudios [5,6,8] no son de especial relevancia aunque son interesantes
en cierto punto, en [7] plantean un seguimiento de la imagen, pero se basa en un
sistema diferente al de los trackables porque es la propia imagen que va captando
la camara la que sirve de referencia para la AR, mediante técnicas y algoritmos
de reconocimiento de imagenes. Esto supone un punto de inflexion al cambiar el
elemento que funciona como objetivo o guia para el reconocimiento de la geometria
y posterior proyeccion del objeto 3D.

Por 1ltimo, cabe destacar unos estudios que son de gran relevancia para el desa-
rrollo del presente proyecto. Se trata de las investigaciones de Moreta-Martinez et
al. (2018) [2] y Moreta-Martinez et al. (2020) [1], y especialmente es en este ultimo
donde se detalla con exactitud una hoja de ruta para implantar el uso de la AR
en cirugia, desde las etapas de planificacién quirirgica con la segmentacion de los
tejidos de interés hasta la representacion de los mismos mediante AR. Precisamente,
presentan la herramienta Unity® 2018 (Unity Technologies, San Francisco, Estados
Unidos) para el desarrollo de aplicaciones méviles (app), entre otras cosas, y el pa-
quete Vuforia® Engine 8.3.8 (PTC Inc., Boston, Estados Unidos), usado junto con
Unity® 2018 para ejecutar el entorno de AR necesario.

En comparacién con los estudios vistos anteriormente, en [1] y [2] se basan en
cédigos QR como elementos de reconocimiento del entorno para la posterior repre-
sentacion de los objetos 3D, tal y como puede verse en la figura 5. Estos estudios
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podrian constituir una buena base para el desarrollo de la AR en el presente pro-
yecto.

Figura 5: Visualizacion de biomodelo usando AR [1].

1.4. Objetivo del proyecto

Como ya se menciond anteriormente, el objetivo de este proyecto consistird en la
obtencion de un disenio que atune las ventajas de los dos tipos de guias quirdrgicas
actuales. Se perseguird la universalidad del producto, haciéndolo con grados de liber-
tad modificables, a la vez que permitira trasladar la informacién de la planificacion
quirdrgica al mismo como si se tratase de un producto de tipo paciente-especifico.

Se empezard una etapa de disefio en base a algunas caracteristicas de guias
universales, como las vistas en el estado del arte, pero poniendo el foco de atencién en
un producto para cirugias maxilofaciales, por lo que habra que generar nuevas ideas
no desarrolladas anteriormente. Dichas ideas seran revisadas por el Dr. Alvaro Rivero
Calle y el Dr. Alejandro Gutiérrez Jiménez, cirujanos maxilofaciales del Hospital
Universitario 12 de Octubre de Madrid.

Una vez se tenga el diseno del producto final, se trabajard para desarrollar la
tecnologia de AR, con la generacién de una app que represente virtualmente el estado
de la planificacién quirtrgica sobre la guia quirirgica real. De este modo, se habra
dado solucién al problema planteado.

Por ultimo, se fabricara un primer prototipo de todas las piezas que conforman el
producto final, validando su funcionalidad. Cuando se llegue a este punto, y después
de haber probado la app desarrollada, se podra afirmar que los objetivos del presente
proyecto quedan satisfechos.

Jestis Rafael Moya Ruiz 6
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2. Diseno del prototipo

2.1. Requerimientos y necesidades del diseno

Antes de empezar a disenar las primeras guias quirtrgicas, es conveniente tener
una clara visién general de la anatomia mandibular (figura 6), pues es la zona donde
se va a destinar la guia quirtirgica objeto de estudio.

Principales huesos
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Figura 6: Anatomia dsea del crdneo [16].

Aunque uno de los principales objetivos perseguidos con el disefio es que sea
universal y util para todas las anatomias mandibulares posibles, para disenar el pro-
ducto es necesario tomar como referencia una en particular, siendo una mandibula
izquierda, donde existe un defecto 6seo en la parte intermedia del cuerpo mandibu-
lar, tal y como puede apreciarse en la figura 7. El procedimiento entonces perseguird
el diseno de una guia de corte para esa porcién de hueso.

Jestis Rafael Moya Ruiz 7



Diseno de nuevas guias quirirgicas Diseno del prototipo

Figura 7: Modelo anatomico mandibular suministrado por la compania Kune Im-
plants.

Si se tratase del diseno de una guia quirtrgica paciente-especifico, el proceso no
consumiria mucho tiempo, y podria hacerse de una forma menos compleja. Usando
el software Autodesk Meshmixer (Autodesk, Inc., San Rafael, California, Estados
Unidos), la gufa en cuestién serfa algo similar a lo ofrecido en la figura 8, donde se
pueden ver las dos ranuras de corte por donde se insertaria la sierra quirirgica.

Figura 8: Guia quirirgica de tipo paciente-especifico para osteotomia mandibular,
suministrada por la compania Kune Implants.

Observando rapidamente el elemento anterior, se puede asegurar que este tipo
de guias se acopla perfectamente a la geometria del paciente, siguiendo las distintas
curvaturas y topografia del cuerpo mandibular.

Sin embargo, como ya se ha mencionado anteriormente, el objetivo que se persi-
gue con este proyecto es el de disenar una guia que también sea universal y adaptable,
por lo que es necesario pasar por una etapa importante de rediseno, tomando las
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ranuras de corte, también llamados cubos de corte, como el tnico elemento cuyo
diseno quedara practicamente igual. La investigacién se centrara fundamentalmen-
te en desarrollar un nuevo sistema de apoyos para que el producto puede fijarse
adecuadamente a cualquier tipo de anatomia.

Es en este punto donde conviene trasladarse desde Autodesk Meshmixer hasta
3-matic Medical® 13.0 (Materialise NV, Lovaina, Bélgica), pues dicho software esté
especialmente indicado para trabajar con geometrias libres u organicas. Asi, se piensa
en que la primera evolucién desde la figura 8 consiste en reducir la superficie de
apoyo.

Como se puede ver en la figura 9a, en un primer lugar se realiza una extrusién
equidistante a la superficie en dos puntos de la mandibula, pero su forma incide
hacia la parte posterior del plano sagital. Esto supondria un inconveniente a la hora
de manipular la guia, ya que normalmente la mandibula no queda tan expuesta,
por lo que no seria facil de usar en el campo quirirgico. Por eso, se pasa al disenio
de dos puntos de apoyo con superficie en la parte anterior (figura 9b), evitando ese
problema.

4

]

(a) Primer diseno de superficies de  (b) Evolucidon de las superficies de apoyo
apoyo mandibular. mandibular.

z

S

(c) Primer diseno de la guia y el cubo
de corte.

Figura 9: Primeras etapas en el diseno de la guia quirirgica usando el software
3-matic Medical® 13.0.

Siguiendo en esa linea, otro elemento clave es la guia de unién entre los apoyos,
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por la que discurriria el cubo de corte. Aunque lo mostrado en la figura 9¢ es un
disenio de las primeras etapas del brainstorming, ya se tiene en cuenta desde ese
momento que la guia debe tener un perfil tipo trébol o similar para que se vean
limitados ciertos grados de libertad.

No obstante, y teniendo mas o menos clara la idea de que la estructura de la
guia consistira en dos puntos de apoyo sobre los que se construird la ruta para el
cubo de corte, en este punto se vuelve a analizar la viabilidad de las plataformas de
apoyo vistas en la figura 9. Aun poniendo especial atencién en considerar esa region
lo mas pequena posible con el fin de ser apta para cualquier superficie, no permitiria
suficiente anclaje y fijacién teniendo en cuenta que las sierras de corte usadas en las
cirugias transmiten ciertas vibraciones sobre la estructura.

Es por eso que se descarta la idea de disenar plataformas de apoyo paralelas a
la superficie de la mandibula, y la opcién de un apoyo en forma de tripode, apto
para todo tipo de superficies, surge en la investigacién. Aun valorando esta idea,
la fijacion de la guia sobre la mandibula sigue siendo cuestionada, y de ahi que
se estudia disenar una especie de mordazas para que el agarre esté asegurado. Al
perseguir un disenio universal, hay que tener en cuenta que las dimensiones también
lo seran, por lo que esos agarres deberan ser regulables en longitud, asi como en
rotacion, para una mayor adaptacion.

Figura 10: Primer diseno de la idea de agarre de los apoyos de la guia quirirgica.

Como puede verse en la figura 10, un primer boceto de esa idea finaliza en el
diseno de una especie de abrazaderas, aunque deberia permitirse ajustar su longitud,
entre otras cosas. Por eso, se evoluciona hasta un disenio inspirado en los tensores de
acero que, mediante una rotacion, se ajuste la longitud de la estructura (figura 11).
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Figura 11: Diseno completo de un primer prototipo.

Teniendo presente todo esto, parece que los principales requerimientos del di-
seno de la guia completa estan establecidos. Como se ha citado, consistird en una
estructura compuesta de dos agarres con longitud adaptable en los extremos, uni-
dos mediante un perfil sobre el que se desplazara un cubo de corte a las posiciones
establecidas por los planos de corte.

2.2. Diseno CAD del prototipo

2.2.1. Mecanismo de pinza

Como se ha podido apreciar en el apartado anterior, el disefio de los apoyos
de la guia quirturgica era un punto de inflexiéon en el proceso de investigacién y
desarrollo, donde cabia un gran brainstorming. Una vez que ya han quedado definidos
los principales requerimientos a tener en cuenta en su conceptualizacién, cabe definir,
en base a eso, cada una de las piezas que derivan de ese diseno y mostrar sus
caracteristicas en funcion de los objetivos perseguidos.

En primer lugar, serd objeto de este examen la pinza base, la pieza que queda
acoplada a la anatomia mandibular en cada uno de los extremos de cada apoyo de la
gufa quirtrgica. Si bien la forma de garra se adopté en el primer boceto, su diseno ha
ido evolucionando hasta convertirse en una composicién de dos piezas de geometria
sencilla, tal y como aparece en la figura 12.
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(a) Vista de seccion. (b) Vista completa.

Figura 12: Diseno del mecanismo de pinza final.

Este sistema de pinza o garra se compone de una pieza base cuya longitud se
ajusta a la anatomia en el plano horizontal, y una pinza lateral que ejerce presion
en el plano sagital cuando la primera se aprieta sobre la mandibula.

Esto es debido a que la pinza lateral sobresale con respecto a la base en el plano
coronal, y al estar ensamblada en un sistema de eje, permite una rotacion cuando ese
saliente es presionado. Al disponer de una geometria fija, si la geometria del plano
horizontal es presionada hacia abajo, la geometria lateral serd accionada hacia el
lateral mandibular. Asimismo, cabe apreciar que mientras los tramos horizontales
de ambas piezas se disponen en forma curva para un mejor agarre, en el tramo lateral
se establece una geometria recta y dentada para asegurar una mejor adaptacion ésea.

Aunque ahora parece un diseno sencillo y limitado en cuanto al nimero de com-
ponentes y geometrias, es el resultado de un proceso de depuracién que se ha ido
siguiendo con otros disenos. En un primer momento, para el desarrollo de estos
componentes se pensé en una idea distinta.

Por un lado, se tenia el concepto de una pieza base compuesta de una caja negra
o carcasa donde iria insertada la pinza lateral movible. De este modo, con un sistema
de engranajes oculto se permitiria el accionamiento del mecanismo de pinza, como
se puede ver en la figura 13.
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b o

(a) Vista de seccion. (b) Vista completa.

Figura 13: Diseno del mecanismo de pinza con engranajes.

Sin embargo, tras realizar distintos anélisis cinematicos y razonar acerca de cémo
la dindmica influiria en el movimiento de este mecanismo, se concluia que un sistema
de engranajes no era la mejor ni la opcién mas sencilla para satisfacer esta necesidad.

Derivando de ese diseno, se dibujaba el sistema bipieza semejante al elegido
finalmente (figura 12), simplificando el niimero de elementos internos, la cinemética
y la dindmica del mecanismo. No obstante, como se puede apreciar en la figura 14,
el diseno en forma de caja negra de la pieza base generaba una problematica en
relacién a unas dimensiones minimas, asi como el hecho de que disponer de una
pieza hueca en un entorno quirtirgico puede dar lugar a una mala desinfeccién y
esterilizacion de la misma.

4 &

(a) Vista de seccion. (b) Vista completa.

Figura 14: Diseno del mecanismo de pinza con encapsulado.

Para solucionar estos tltimos obstaculos se concluia con el diseno de dos piezas
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externas y macizas, existiendo unicamente en la pinza lateral un hueco por donde
discurre el eje de la pinza base. Cabe mencionar que, como se dijo anteriormente,
ambas piezas permiten una rotacién libre en el plano coronal, por lo que el saliente
que se observa en la parte inferior de la pieza base se constituye con el objetivo de
limitar ese rango de movimientos.

Concluye asi el disenio de una de las piezas fundamentales, si no la mas impor-
tante, de toda la guia quirirgica, el mecanismo de pinza, cuyo papel es crucial en el
agarre de los apoyos en la superficie mandibular. El resultado es el mostrado en la
figura 12.

2.2.2. Pernos de union

Hasta aqui, parece que el conjunto bipieza de la pinza base y la pinza lateral ha
sido analizado en su totalidad y se han detallado sus caracteristicas en funcién de los
objetivos perseguidos. Sin embargo, basta con observar la pieza base del conjunto
para darse cuenta que la geometria se extiende hacia la parte izquierda segin la
vista de la figura 12, més alla del centro de rotacién de ambas piezas.

Dichos salientes observados quedan unidos mediante un eje, sobre donde va in-
corporado el perno de union a la pieza hembra intermedia. Como se puede ver, no es
un eje de seccion circular, y esto es para limitar los grados de libertad de la rotaciéon
en ese plano. De esta manera, el hueco del perno también tendra forma eliptica,
aunque la holgura de la que dispone permitird la rotacién entre los valores de un
determinado rango de dngulos.

Como se puede prever de un tensor de acero, se intuye que para un correcto
funcionamiento del mecanismo de regulacién de la longitud del apoyo, son necesarios
dos pernos con distinta configuracion. Mientras la pieza hembra intermedia es girada,
se ird introduciendo el perno de un lado, a la vez que el otro hace lo mismo. Por eso,
deben estar configurados de tal forma que sus roscas sean inversas entre si.

(a) Perno con rosca  (b) Perno con ros-
por defecto. ca invertida.

Figura 15: Diseno de los pernos de union.
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Aunque el tema de las dimensiones de las piezas es objeto de estudio posterior a
esta seccion, cabe pararse a analizar el paso de la rosca de los pernos disenados. Si
bien es una caracteristica con estrecha relacién con el diAmetro nominal del perno,
en este caso se busca una combinacion tal que el paso de la rosca sea lo mas bajo
posible, para que la fijacién de los extremos del apoyo sea maxima y no se produzcan
desplazamientos indeseados.

Por tltimo, en relacién con la cabeza del perno, puede verse que la geometria
externa de la misma sigue la misma tendencia eliptica como ocurre en el hueco
interno, reduciendo drasticamente las formas con esquinas, y en su consecuencia
final la concentracion de esfuerzos en esos puntos.

2.2.3. Pieza hembra intermedia

De la misma manera que ocurria con los pernos, la pieza hembra intermedia
contiene dos roscas internas, que deben ser inversas entre si, para asegurar el correcto
funcionamiento del mecanismo de rotacién, tal y como puede verse en la figura 16a.

También cabe resenar algo visto en ambas figuras. Aunque en el primer prototipo
(figura 11) la pieza hembra contenia unos huecos, se obvid ese disefio debido a la
necesidad de evitar zonas huecas que puedan alojar material bacteriano tras su
empleo en el campo quirdrgico.

(b) Detalle de la zona de
(a) Vista de seccion. la ruleta.

Figura 16: Diseno de la pieza hembra intermedia.
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Por otra parte, lo inico que queda por resenar sobre la pieza hembra intermedia
colocada entre los dos conjuntos de pinzas es precisamente la ruleta disenada para
facilitar la expansion o compresién de la longitud del conjunto de apoyo. Consiguien-
do esa funcién, se disena un perfil ergonémico con salientes. Asimismo, tal y como
puede verse en la figura 16b, también se dibujan dos hendiduras, una a cada lado
de la ruleta, sobre las que ird hospedada la pieza que servira de acople de tipo cotilo
entre la guia del cubo de corte y el conjunto de apoyo.

Hasta este punto quedarian definidas todas las piezas pertenecientes al subensam-
blaje formado por dos conjuntos de pinzas, dos pernos y la pieza hembra intermedia.
Restarian definir las pertenecientes al cubo de corte, la guia por la que se desplaza
y algunas piezas de union.

2.2.4. Acople tipo cotilo

Otra de las piezas necesarias en el ensamblaje de la guia quirtirgica es el acople
que sirve de union entre el conjunto de apoyo y la guia de conduccion del cubo
de corte. Como el principal requerimiento cinético en esta parte del producto es
permitir el maximo ntimero de grados de libertad posibles, se ha pensado en una
junta tipo homocinética, similar a la unién de la copa acetabular o cotilo con la
cabeza femoral en un implante de cadera.

(a) Vista de seccion con detalle
de cotas. (b) Vista completa.

Figura 17: Diseno del acople tipo cotilo.

Segtn se puede ver en la figura 17, este acople consiste en una pieza semicircular
hueca, donde se aloja la guia del cubo de corte, permitiendo todos los giros posibles.
Puede verse que dispone de un chaflan en el borde de la misma para permitir una
insercion mas facil de la guia. También se aprecian tres orificios donde iran alojados
unos tornillos de fijacién.

2.2.5. Guia para el cubo de corte

Como si de una unién cotilo-cabeza femoral se tratase, el acople anteriormente
expuesto debera ir acompanado de una pieza que sea insertada en su geometria
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negativa, localizada en cada uno de los extremos de la guia de conduccion del cubo
de corte.

Figura 18: Diseno de la guia de desplazamiento del cubo de corte.

Esta pieza carece de una complejidad excesiva, y su funcionalidad no persigue
objetivos que sean complicados de conseguir, hecho que si se ha podido constatar
en otras piezas vistas con anterioridad.

Siendo un elemento rigido, con longitud y curvatura fija, la geometria que se
confiere es aquella que permite que el cubo de corte pueda desplazarse sin problemas
desde un apoyo hasta otro. Por tanto, el primer punto a tener en cuenta es que la
curvatura debe seguir de forma similar la tendencia observada en el arco mandibular
del archivo de referencia. De este modo, se evitaran colisiones u otras consecuencias
negativas.

Por otra parte, si bien el cubo de corte deberd poder desplazarse longitudinal-
mente a lo largo de la guia, también deberia poder hacerlo en el plano transversal
a la misma, aunque no con total libertad, de modo que esto se conseguira con una
pieza intermedia entre la guia y el cubo de corte.

A priori, tal y como se expuso en el brainstorming de las primeras etapas del
diseno, se ha de restringir esa rotacion transversal en cierta medida, por eso el perfil
de la guia tiende a ser una figura similar a un trébol.

2.2.6. Cubo de corte y pieza de unién a la guia

Para finalizar, tan sélo queda por comentar las ultimas dos piezas disenadas que
forman parte del ensamblaje completo de la guia quirirgica. Una de ellas es el propio
cubo de corte, que como su propio nombre indica es un paralelogramo con una ranura
hecha para alojar la sierra de corte empleada en la cirugia de osteotomias.

La otra de las piezas que forman este conjunto es la que sirve de unién o inter-
mediacion entre el perfil guia del cubo de corte y este mismo. No se puede explicar
la una sin la otra, y es que debido a lo que se nombraba en la anterior seccion acerca
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de la restriccién de rotacién en el plano transversal, se hace necesaria esta pieza
intermedia.

Dicho elemento puede desplazarse a lo largo del perfil de forma longitudinal;
sin embargo, su rotacion transversal esta totalmente bloqueada debido a la seccion
en forma de trébol que se comentaba antes. No obstante, es el cubo de corte cuya
rotacion transversal interesa que esté semi-bloqueada.

Por eso, la pieza intermedia tiene una forma externa circular o cilindrica, permi-
tiendo que el cubo de corte pueda rotar sobre ésta con total libertad, pero que en un
momento dado pueda bloquearse esa rotacion con unos tornillos de fijacién. Como
puede verse en la figura 19b,; el diseno del cubo de corte contempla unos taladros
vistos en el plano sagital, donde iran alojados unos tornillos prisioneros o de fijacion.

(a) Pieza de union entre el cubo
de corte y la guia de desplaza-
miento del cubo de corte. (b) Cubo de corte.

Figura 19: Diseno de la pieza de union y del cubo de corte.

Cabe mencionar que las dimensiones del cubo de corte es un punto importante a
tener en cuenta a la hora de realizar su diseno; sobre todo, la anchura de la ranura
de corte, que es igual a 1.75 mm, y que estd condicionada directamente por las
dimensiones de la sierra. Las demas medidas se abordaran con mas detalle en la
seccién posterior.

2.3. Ajuste dimensional del diseno

En todo proceso de diseno y concepcién de una idea es importante establecer
unas medidas de referencia, y ajustar dimensionalmente las piezas en base a ellas.
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Para este proyecto se han tomado como referencia las medidas de la geometria
mandibular suministrada.

En primer lugar, en relacién a la dimensiéon més grande de la guia quirurgica (la
longitud total en el eje sagital), se ha estimado una longitud media considerando las
zonas de la mandibula donde se apoyaria la guia. Para calcular la longitud media del
conjunto de apoyo, medida en el eje vertical, se considera la media de dos alturas,
tomando una en la zona izquierda y otra en la derecha, respectivamente, conforme
la vista sagital de la mandibula.

Asimismo, al considerarse que las distintas anatomias mandibulares de la pobla-
ciéon no varian en excesiva proporcion, y que las dimensiones de la guia propuesta
en este estudio son variables, se consideran que los objetivos quedan cumplidos en
estos términos.

Una vez definidas las medidas principales de la guia quirurgica en su conjunto,
quedarian por establecer las distintas dimensiones de las piezas que conforman el
ensamblaje. Para ello, se trabaja de forma coordinada entre el disefio paramétrico
de SOLIDWORKS® 2019 (Dassault Systemes SE, Vélizy-Villacoublay, Francia) y
las comprobaciones en 3-matic Medical® 13.0, tomando como referencia la anatomia
mandibular mencionada anteriormente.

2.3.1. Subensamblaje del mecanismo de apoyo

Al tratarse de las piezas que estan en contacto directo con la anatomia mandibu-
lar, los elementos que constituyen el subensamblaje del mecanismo de apoyo son de
los mas importantes en la etapa de diseno, como ya se dijo antes. Sus dimensiones
también adoptan especial relevancia.

Como se introdujo al principio de la seccién, el rango de longitud del mecanismo
de pinza, cuya funcion es la de apoyo, se considera la media de dos medidas, tomadas
cada una a cada extremo de la mandibula, es decir, en cada una de las dos zonas de
apoyo. Como se puede apreciar en la figura 20a, dichos valores son 38 mm y 32 mm
aproximadamente, resultando en una media aritmética de 35 mm.

Légicamente, el diseno de la pieza hembra intermedia, asi como los disenos de los
pernos, estan condicionados por esta longitud. Para ello, se toma un valor minimo
de 27 mm, que seria lo que mide en altura la pieza hembra, cuando los pernos
quedan recogidos en su totalidad; mientras que el valor maximo llega hasta los 42
mm aproximadamente, resultando en una media de 34.5 mm, justificando de esta
manera el objetivo perseguido de 35 mm.
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(a) Vista frontal. (b) Vista lateral.

Figura 20: Fvaluacion de las medidas del conjunto de apoyo en el entorno del
software 3-matic Medical® 13.0.

Dentro del mecanismo de pinza hay otra medida que es crucial para el correcto
funcionamiento del mismo, y esa es la anchura del conjunto. Se establece que dicha
anchura debe ser de 9 mm, y se divide la anchura de los salientes de la pinza base y la
pinza lateral en 3 partes de 3 mm cada una. También es importante la profundidad
de la pinza base en forma de garra y la altura relativa a la pinza lateral, que deben
ambas mantener unas longitudes y curvaturas suficientes (figura 20b) para cumplir
su funcién.

Es importante que la anchura mencionada del conjunto de pinza no fuese grande;
no obstante, al reducir la medida hasta los 9 mm, se ven afectadas otras piezas,
como los pernos, que deben mantener un didmetro minimo. Como se puede llegar
a apreciar en la figura 12b, el hueco habilitado para alojar el perno es igual a la
anchura de la pinza lateral, que es de 3 mm segun lo mencionado antes. De esta
manera, se condiciona que el didmetro nominal del mismo mantenga dicho valor,
marcando el paso de rosca en 0.7 mm de acuerdo con aquel didmetro.

Siguiendo con el diseno del perno, su altura esta condicionada por el hueco interno
que deja la pieza hembra para su alojamiento, y esta medida a su vez se ve afectada
por la altura total de la misma pieza, que ya se dijo que eran 27 mm. Por eso,
haciendo unos célculos, se fija en unos 8 mm la altura de la zona roscada del perno.

Por 1ltimo, atendiendo al hueco en forma de elipse por donde se inserta la pinza
base, éste tiene como diametros menor y mayor, 3 mm y 4 mm, respectivamente,
frente a los 2.5 mm y 3.5 mm ejecutados en la pinza base.

Para terminar la evaluacion de las dimensiones de las distintas piezas del suben-
samblaje que funciona como apoyo, se vuelve a situar la pieza hembra como objeto
de estudio. Si bien ya se ha comentado su altura total, que es igual a 27 mm, son
varias las dimensiones de esta pieza que estan estrechamente relacionadas entre ellas
y con otras piezas ya definidas.

Todos los diametros, salvo los relativos a la ruleta de accionamiento o giro, se
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establecen en funcion del didmetro nominal de los pernos que van insertados. Asi, se
establece una separacion de 1 mm entre el perno y la pared interna del hueco de la
pieza hembra, y un espesor de la pared igual a 1.5 mm, quedando el radio externo
del cilindro de la pieza igual a 4 mm. El roscado interno de los cilindros es resultado
de substraer la superficie de los pernos respectivos.

El diseno de la ruleta de giro se hace atendiendo a razones funcionales, pero sin
superar en exceso las medidas presentes en la pieza. Su altura es igual a 3 mm,
dejando asi un espacio de 2 mm a ambos lados, por donde discurren sendos cilindros
de 4 mm de diametro, cuya funciéon sera la de sujetar la pieza de acople tipo cotilo-
copa.

Vistas las medidas més importantes de las piezas del subensamblaje del meca-
nismo de apoyo, queda como resultado un diseno con unas dimensiones contenidas,
cumpliendo de esta manera los objetivos del equipo médico y reduciendo las limi-
taciones en cuanto a maniobrabilidad, pero sin dejar a un lado los requisitos de
resistencia mecanica y funcionalidad.

2.3.2. Acople tipo cotilo

Tal y como queddé reflejado en la figura 17, el disenio del acople cotilo-copa es
sencillo. Sus medidas tampoco implican mayor dificultad, atin cuando estéan relacio-
nadas directamente con las de la pieza hembra. Las dos sujeciones en forma de aro
del acople poseen un didmetro interno de 4 mm, con un espesor o una diferencia
hasta el didmetro externo igual a 2.5 mm, coincidiendo con la geometria de la pieza
hembra.

En cuanto a la longitud de ambas sujeciones, se disena de tal manera que la
ruleta de giro de la pieza hembra no interceda en su recorrido con la superficie del
presente elemento.

Para terminar, se disena la superficie esférica que hace de acople, con un radio
interno de 6 mm, una diferencia de radios o espesor igual a 2 mm, terminando en
el extremo con un chaflan de 40° y un perfil que excede en 5° la linea de los 180°,
para asegurar tanto la insercién como la sujecién de la guia con extremos esféricos.

2.3.3. Guia para el cubo de corte

El diseno de la guia por donde se desplaza el cubo de corte es una etapa en la
que la mitad del trabajo se hace bajo el entorno del software 3-matic Medical® 13.0,
pues es ahi donde se dibuja la curva que hara de guia, manteniendo los paralelismos
con la curvatura de la anatomia mandibular.

Teniendo esto en cuenta, se traslada dicha curva al entorno de SOLIDWORKS®
2019, donde se extruye un perfil con forma de trébol de tres hojas, con diametros
menor y mayor igual a 2 mm y 3.5 mm, respectivamente. En cuanto a su longitud,
recordando que al principio de esta seccién se mencionaba la necesidad de establecer
una longitud media considerando las zonas de apoyo, ésta se estima conjuntamente
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con su radio de curvatura bajo un trabajo coordinado entre los dos softwares de
diseno usados.

Por 1ltimo, los extremos se componen simplemente de esferas con radios igual
al hueco interno de los acoples cotilo-copa, es decir, 6 mm.

2.3.4. Cubo de corte y pieza de unién

Las dos ultimas piezas que conforman la guia quirurgica son el cubo de corte y la
pieza de unién que hace de intermediacién entre dicho cubo y la guia anteriormente
descrita.

En primer lugar, conviene estimar las medidas de la pieza de unién, pues su
diametro externo viene definido como dos veces el didmetro mayor de la guia, es decir,
7 mm. Se cumple asi el criterio de resistencia mecéanica por el que el didmetro de un
hueco no debe superar la mitad del didmetro exterior. La forma del hueco interno
es el resultado de substraer la guia de dicho cilindro, mientras que la curvatura es
la misma que la de aquella.

La longitud de la pieza de unién estd relacionada con la anchura del cubo de
corte, pues es la misma; y es en este punto donde entra en juego una de las piezas
principales de la guia quirturgica. Las medidas realmente importantes del cubo de
corte son las relativas a la ranura interna por donde discurrird la sierra quirtrgica.

Dicha ranura tendrd una anchura de 1.75 mm, debido a las caracteristicas de
la sierra quirdrgica; y su altura llegara hasta los 43.60 mm, aunque esto ultimo es
causado por la parametrizacion de todas las dimensiones del cubo de corte.

La profundidad del cubo de corte (desde la vista sagital) es el doble del didmetro
externo de la pieza de union, tal que mantiene el criterio mecanico. Asimismo, tal y
como se vera mas adelante en el ensamblaje final, el hecho de que se incorporen dos
tornillos de fijacién en la parte frontal del cubo de corte hace que su anchura esté
influenciada por el didmetro de los mismos. Esta se estima en 8.15 mm, quedando
una separacion de 3.2 mm entre la cara externa y la interna del cubo, siendo igual
al doble del diametro de los taladros. La altura total del cubo de corte es tal que se
mantiene dicha separacion entre la ranura interna y la superficie exterior.

2.4. Revision de la guia quirurgica y procedimiento de uso

En este punto del proyecto ya se han visto todas las etapas del diseno de todas
las piezas que componen la guia quirurgica. Se han debatido, asimismo, todos los
hechos que han sido necesarios para justificar la geometria, diseno o dimensiones de
los distintos elementos y estructuras que componen el producto completo.

Para poder asimilar todo lo comentado de forma parcial, conviene hacer un
resumen de todas las piezas que componen la guia quirtrgica, y visualizar una forma
de ensamblaje similar a la que pueda presentar en la realidad.

Como se puede ver en la figura 21, la guia quirirgica completa esta formada por
dos subensamblajes que actiian como mecanismos de apoyo, junto con dos acoples
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de tipo cotilo, la guia por donde discurre el cubo de corte y la pieza de unién, y
estos tltimos elementos. A su vez, cada uno de los dos subensamblajes de apoyos se
componen de dos piezas de pinza base, dos de pinza lateral, dos pernos y una pieza
hembra intermedia.

Figura 21: Montaje del ensamblaje completo con las piezas finales diseniadas.

Cabe destacar que la asociaciéon de colores entre las distintas piezas del ensam-
blaje no es debida a un motivo de funcionalidad o de disefio en particular, sino
que su finalidad reside en poder distinguir los distintos elementos al representarse
conjuntamente en el ensamblaje.

Otros elementos que se pueden vislumbrar en el mismo y que no han sido citados
son los tornillos prisioneros que se insertan en los orificios disenados tanto en los
acoples de tipo cotilo como en el cubo de corte. Su funcién no es otra que fijar la
posicién de las piezas, y asi limitar los grados de libertad cuando convenga.

Concretamente, los tornillos usados son los incluidos en la norma ISO 4027, y de
dos métricas distintas. Mientras que los usados en el cubo de corte son M1.6x3 mm,
los usados en los acoples tipo cotilo son M1.6x2 mm. Dichos tornillos son importados
desde el Toolbox de SOLIDWORKS® 2019. El producto final quedaria montado tal
y como aparece en la figura 21, llevandose asi al campo quirtrgico donde fuese a
usarse.

En cuanto a su utilizacion en la cirugia, el proceso constituiria una serie de pasos
muy sencillos. Tras haberse producido la diseccion de los tejidos circundantes a la
mandibula y dejandola expuesta de una manera apropiada, el cirujano fijaria en
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primer lugar los apoyos, ajustandolos en su longitud, para después fijar la guia con
los tornillos prisioneros de los acoples. Tras esto, quedaria una imagen similar a la
representada en la figura 22.

10 1 12 13 14 15 16 17 18 18 em

Figura 22: Montaje de la guia quirirgica completa sobre la anatomia de referencia
en el software 3-matic Medical® 13.0.

Por 1ltimo, se desplazaria el conjunto de cubo de corte con su pieza intermedia
hasta los planos de corte representados mediante AR. En dicha posicién, se giraria
el cubo de corte hasta el angulo necesario para realizar la resecciéon de manera facil,
y se fijaria dicho grado de libertad con los dos tornillos prisioneros del mismo. Este
proceso se realizaria para cada uno de los planos de corte.

Cabe decir que dichos planos de corte se situarian en una posicién previamen-
te marcada en el proceso de planificacién quirirgica, y en referencia al biomodelo
del paciente, también obtenido en esa etapa. Como dicho modelo anatéomico tridi-
mensional se obtiene mediante técnicas de segmentacién de imagenes médicas del
paciente, coincidira con la anatomia real, por lo que los planos de corte quedaran
fijados en el mismo sistema de coordenadas y con una gran precision.

2.5. Verificacién de la guia quiriurgica por el equipo médico

Tal y como ocurria con el diseno de la geometria de las distintas piezas, el ajuste
de las mismas a unas medidas determinadas ha sido un proceso en el que han sido
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necesarios varios feedbacks, y corregir las dimensiones hasta llegar a las 6ptimas.

Al tratarse de un producto enfocado al area de la cirugia maxilofacial, era im-
portante que el diseno de la guia quirtrgica fuese acompanado de las opiniones y
decisiones de personal médico especializado en dicho area. Para ello, se ha consulta-
do al Dr. Alvaro Rivero Calle y al Dr. Alejandro Gutiérrez Jiménez, ambos cirujanos
maxilofaciales del Hospital Universitario 12 de Octubre de Madrid.

Como se pudo ver en el apartado 2.3, las dimensiones principales que se tomaban
como referencia para todas las demas eran las medidas horizontalmente y vertical-
mente en el plano sagital. Estas afectaban directamente al disefio de la pinza base
y la pinza lateral, que derivaba en otras relaciones existentes en las otras piezas.

No en vano, el mecanismo de pinza es, como se dijo, uno de los elementos mas
importantes de la guia, y sus medidas no iban a ser menos. Por tanto, es en torno
a ellas donde se enfoco el trabajo de revision y correccién llevado a cabo por los
cirujanos mencionados.

Como se puede ver en las subfiguras de la figura 23, el ancho de la pinza, y en
general de la guia era al principio demasiado grande, por lo que tuvo que reducirse
tanto esa medida como todas las afectadas directamente por ella. Se puso especial
atencién en no reducir el didmetro nominal del perno mas alla de lo que pudiera
considerarse un riesgo mecanico o estructural. Por eso, se estim6 en 3 mm, y 9 mm
la anchura total de la pinza.

(a) Distintas versiones del apoyo. (b) Vista de planta de la pinza.

Figura 23: Vistas frontal y de planta de distintas versiones del conjunto de apoyo.

También tuvieron que corregirse otras medidas como la profundidad de las garras
de las pinzas, con el objetivo de un mejor agarre y no interferir en zonas no deseadas
de la anatomia del paciente. La lejania de los pernos y la pieza hembra con respecto
a la pinza es otra de las medidas en las que se mostré cuidado tanto en el disenio
como en la verificacion del producto por el equipo médico.

Todas estas correcciones fueron resultando en un conjunto de piezas depuradas,
con dimensiones contenidas (figura 24). La versién final del producto, como ya se
ha visto, es el mostrado en la figura 22.
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(a) Vista de perfil. (b) Vista frontal.

Figura 24: Vistas de perfil y frontal una version corregida del conjunto de apoyo.
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3. Implementacién de la realidad aumentada

Habiendo visto todo el proceso de diseno de las distintas piezas que componen la
guia quirurgica, parece que el objetivo de crear un producto universal y adaptable
a todas las anatomias mandibulares se ha cumplido. El otro objetivo era incluir
las ventajas de los productos tipo paciente-especifico, es decir, llevar la planifica-
cién quirdrgica y personalizacion in-situ, y es ahi donde entra en juego la realidad
aumentada.

Tal y como se consigue con las guias de tipo paciente-especifico, con el uso de
la AR se persigue que se muestre la situacion de los planos de corte por donde el
cirujano hara la reseccién d6sea. De esta manera, el cubo de corte de la guia ideada
se posicionard alli donde se muestren los planos de corte con la ayuda de la AR.

El punto clave reside ahora en establecer un proceso para que dicha visualizacién
de los planos de corte sea efectiva y eficiente dentro de los trabajos en el campo
quirdrgico.

3.1. Reconocimiento por imagen de cédigo QR

Las técnicas de AR consisten en la representacién de objetos tridimensionales
virtuales en un entorno real. Dicha visualizacién puede llevarse a cabo por medio
de elementos como gafas virtuales, o bien a través de dispositivos moéviles, donde
ambas realidades se mezclan y reproducen conjuntamente.

Es obvio, y mas en este caso, que los objetos virtuales se reproducen en funcién
de algin marcador localizado en el entorno real, pues asi quedan referenciados ambos
ojetos y, por tanto, enlazadas sendas realidades. Los codigos QR son un ejemplo de
estos marcadores, y ya han sido usados en trabajos similares, como en [1] y [2].

Por eso, el primer enfoque que se toma para trabajar en el concepto de AR es
el de tomar como referencias ciertos codigos QR que estaran situados en la guia
quirdrgica real, y de esta manera permitir la representacién de una guia posicionada
virtualmente con respecto a la anatomia, o bien representar los planos de corte con
respecto a la localizacién de esos cédigos QR.

Con ello, parece necesario modificar el diseno de las piezas de la guia de forma
que incluyan una forma cuadrada de espesor minimo, donde ird acoplado el codigo
QR necesario tras el grabado laser, si corresponde al metal, u otro proceso de fabri-
cacion. Se estima que 20 mm de lado y 2 mm de espesor son suficientes para que el
reconocimiento del cédigo sea satisfactorio.

Otro punto sobre el que se realiza un breve estudio es acerca de las localizaciones
de dichos cédigos, y en ultima instancia de la placa cuadrada de 20 mm. Como dicha
medida es grande en comparacion a las dimensiones de las piezas del ensamblaje, se
establece una placa para el cédigo por cada apoyo, y otra para el cubo de corte.

De esta manera, al ser el subensamblaje de apoyo un elemento que puede con-
siderarse rigido, seria suficiente un cédigo por cada apoyo, y una vez definida la
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posicion de la guia con respecto a la mandibula, el cubo de corte seria el que se
desplazaria hasta su localizacién planificada.

Esto se traduce en anexar una placa cuadrada de 20 mm de lado y 2 mm de
espesor en las zonas donde menos interfiera con el campo de trabajo. Asi, se decide
disenar la placa en cada uno de los acoples que hay entre el conjunto de apoyo y la
guia, y en el cubo de corte, tal y como aparece en la figura 25.

(a) Pieza del acople tipo cotilo. (b) Pieza del cubo de corte.

Figura 25: Modificacion en el acople tipo cotilo y el cubo de corte con la anexion
de la placa para el codigo QR.

Tras haber seguido un procedimiento similar al prescrito en [1], donde presen-
taban la herramienta Unity® 2018 junto con su paquete para AR Vuforia® Engine
8.3.8, se realizan distintas pruebas para el reconocimiento por imagen, no sélo con
cédigos QR.

Si bien el reconocimiento por imagen puede ser llevado a cabo por cualquier
dibujo o figura en dos dimensiones, tras haber realizado dichas simulaciones se puede
constatar que los codigos QR son la mejor opcién para conseguir el reconocimiento,
debido al contraste que crea el dibujo con dos colores radicalmente opuestos y con
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una geometria con muchos recovecos. Como resultado final, la representaciéon en AR
es satisfactoria y no implica mayor dificultad.

Si se trabajara finalmente con este método de AR, el proceso seria tal que las
posiciones de las tres placas QR de la guia necesitarian ser localizadas en el proceso
de planificacion, y en base a ellas representar los planos de corte, para luego ser todo
mostrado en el entorno quirdrgico. Sin embargo, esto supondria un gran inconve-
niente, ya que no habria forma de asegurar en la cirugia que la guia quirtirgica se esta
posicionando con respecto a la mandibula en la misma posicién que la planificada
con anterioridad.

3.2. Reconocimiento por objeto 3D

Debido al inconveniente citado en el apartado anterior, se evalia el enfoque
tomado y se analiza otra solucién. Otro punto clave que hace tomar esta decision es
el hecho de evitar cualquier elemento, en este caso las placas cuadradas, cerca del
area de manipulacion de la pieza hembra, a pesar de haber realizado un diseno que
evitase dichas interferencias.

No obstante, como ha quedado plasmado, se decide que la opciéon de reconoci-
miento por imagen, que en este caso seria un cédigo QR, no es la mejor, y se explora
otra opcion.

Tal y como se citaba en el estado del arte, los estudios de Moreta-Martinez
et al. (2018) [2] y Moreta-Martinez et al. (2020) [1] presentaban la herramienta
Unity® 2018 junto con su paquete para AR Vuforia® Engine 8.3.8. A partir de ahi,
y con la premisa de trabajar en otra estrategia, se indaga en las recursos de consulta
disponibles para desarrolladores del software Vuforia® Engine 8.3.8 [9], y se descubre
la opcién de que el reconocimiento de patrones en la AR sea por cuboide, cilindro
e incluso un objeto 3D, a parte del ya comentado por imagen, donde se incluia el
cédigo QR.

Tomando esta solucion como punto de partida, el problema de la precision vis-
to en el método de los codigos QR quedaria resuelto. En este caso, la anatomia
mandibular del paciente serviria como propio patréon de reconocimiento, y sobre él
se representarian los planos de corte, quedando estos situados de forma totalmente
precisa en el entorno de la realidad aumentada.

Una ventaja mas de este enfoque quedaria expresada en un diseio mas limpio,
obviando la necesidad de incluir las placas cuadradas para los QR y volviendo al
diseno visto en la figura 21. No obstante, el reconocimiento por objeto 3D es un
proceso mas complejo que el de QR, y por eso se hacen necesarias varias simula-
ciones previas, incluso con un modelo anatémico 3D que no corresponde con el del
presente proyecto. De esta forma, aunque no sea una mandibula, el biomodelo simu-
la la geometria y el color del hueso que sera objeto de reconocimiento en el campo
quirurgico.

El biomodelo en cuestién es una pieza impresa en 3D con PLA de color blanco,
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resultado de una segmentacion de una tibia patolégica, suministrado por la empresa
colaboradora del proyecto Kune Implants. Tras haber simulado el comportamiento
de la app generada para dicha anatomia, se pasa a simular el mismo procedimiento
para el caso de la mandibula estudiada.

Aunque los pasos a seguir para la creacion de la aplicacion mévil o app no son
objeto del presente proyecto, conviene citar que si bien en el caso del reconocimiento
por imagen bastaba con cargar su archivo en la sesién de desarrollo de Vuforia®
Engine 8.3.8, para el caso del reconocimiento por modelo 3D el proceso conlleva
unos pasos adicionales que pasan por hacer una especie de escaneo al objeto fisico.

Para ello, es necesaria la instalacion de un complemento para el software Vuforia®
Engine 8.3.8, el llamado Model Target Generator (de aqui en adelante, MTG), que
tiene la capacidad de generar el tipo de archivo requerido para el reconocimiento
por modelo 3D. El procedimiento no es del todo complicado, aunque conviene seguir
los recursos disponibles en [9].

Como se puede ver en la figura 26, dicho software lo que permite es la configura-
cion de las vistas para el reconocimiento del objeto 3D, asi como el campo de vision,
el dispositivo mévil usado para el reconocimiento y visualizacién de la AR, etc.

Figura 26: Captura del proceso de obtencion de los archivos necesarios con el soft-
ware MTG.

Después de configurar debidamente el biomodelo y sus caracteristicas, se genera
un archivo de base de datos que ya es reconocido por el software Unity® 2018, se
importa en la sesién de trabajo y bastaria con configurar los objetos 3D a visuali-
zar, asi como los planos de corte, y establecer las referencias con la base de datos
importada procedente del paquete MTG. En la figura 28 puede verse una captura
del proceso.
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Figura 27: Captura del proceso de desarrollo del proyecto de AR en Unity® 2018,
con la metodologia de reconocimiento por objeto 3D.

El siguiente paso es generar la app debidamente, con la configuracién necesaria,
en este caso para Android, y exportar el archivo .apk, que serd instalado en el
dispositivo mévil que se vaya a usar para la visualizacién. Una vez instalada la
aplicacion en el dispositivo Android, se ejecuta y se enfoca al modelo 3D de tal
forma que la perspectiva que sirva de guia para el reconocimiento sea igual a la
vista tomada en el paquete MTG y configurada en el proyecto del entorno de Unity®
2018 para ser la referencia del reconocimiento. El resultado de la simulacién puede
verse en la captura mostrada en la figura 28, donde se mezcla la imagen real de la
mandibula tomada como patrén de reconocimiento, y la imagen virtual de los planos
de corte planificados en etapas anteriores.

c vuforia

Figura 28: Representacion de los planos de corte sobre el biomodelo fisico usando
AR (captura de pantalla del dispositivo Android usado).
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La realidad aumentada ofrece muchas ventajas. Como se ha podido discernir
de los breves comentarios y las figuras relativos al proceso, se podria representar
cualquier modelo 3D, asi como imégenes 2D, reproducir videos y audios, proyectar
texto, etc. Esto ofrece un amplio campo de uso, pues en el ambito médico bien podria
complementarse la representaciéon de un modelo 3D con alguna indicacion textual
que ayude al cirujano o mejore la eficiencia en cuanto al tratamiento de informacion.
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4. Fabricacion del prototipo

Un punto de especial consideracion en todo proyecto de investigacién y desarrollo
es la etapa de fabricacién del prototipo del producto.

Si bien las guias quirdrgicas tradicionales se manufacturan a través del mecani-
zado y otros procesos clasicos de conformado, la guia que ha sido presentada en este
proyecto también podria realizarse de la misma manera. El problema reside en la
dificultad de producir ciertos elementos como las roscas internas de la pieza hem-
bra o las roscas de los tornillos prisioneros, ya que sus dimensiones son realmente
pequenas. El mecanizado también implicaria mayores costes.

Es por eso que es obligatorio valorar otras técnicas de fabricacion, como la im-
presién 3D. Aunque la tecnologia Fused Deposition Modeling (de aqui en adelante,
FDM), es decir, impresién por deposicién fundida de filamento, es la més conoci-
da y democratizada, no es la que usualmente se utiliza para productos como guias
quirtrgicas paciente-especifico o biomodelos [18].

En estos casos, al tratarse de productos médicos, se necesita de una serie de
materiales y procedimientos certificados para tal uso. Asi, las técnicas de fabricacion
para impresion 3D que podrian usarse son las siguientes:

Stereolithography (SLA) La estereolitografia se basa en obtener la pieza sélida
desde un fotopolimero liquido tras fotopolimerizar dicha resina con luz ultra-
violeta, a la cual es sensible. Posteriormente, la pieza pasaria por un lavado
en un disolvente adecuado, asi como un secado y posibles fotopolimerizaciones
posteriores en funcién de las caracteristicas mecanicas perseguidas [18].

Selective Laser Sintering (SLS) El sinterizado ldser consiste en la unién entre
las particulas de polvo del material disponible bajo la accién de una fuente de
energfa térmica, quedando la pieza deseada [18].

Selective Laser Melting (SLM) y Direct Metal Laser Sintering (DMLS)
Ambas son variantes de la SLS, con una técnica muy similar, aunque tenien-
do en cuenta el ajuste en la temperatura necesario para poder obtener piezas
desde un polvo metalico.

En funcion de la técnica elegida, los materiales disponibles serdn unos u otros. En
la SLA es comun usar resinas fotopoliméricas, obteniendo piezas de gran precision
y acabado superficial, pero también fragiles. Por otra parte, las poliamidas son los
materiales usados en la SLS, aunque también podrian usarse metales como el titanio,
derivando en las técnicas SLM y DMLS. El resultado con estas técnicas también
serfa de una gran precision y buenas propiedades mecanicas, aunque el coste se
incrementaria en gran medida [18].

En base a estas premisas y a la disponibilidad de los recursos de la empresa
colaboradora, se considera que la mejor opcién para obtener el primer prototipo
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es mediante la impresion 3D por SLS de una poliamida. En concreto, se usara la
poliamida PA 12 en una maquina HP Jet Fusion, cumpliendo los estandares de
biocompatibilidad segun la ISO 10993-5, la ISO 10993-10 y la ISO 10993-11, asi
como otras certificaciones reguladas por la FDA (Food and Drug Administration,
por sus siglas en inglés).

Para mandar a impresion las piezas disenadas es necesario convertirlas en formato
.stl, pero es un proceso extramadamente sencillo. No obstante, conviene modificar
el diseno para que no surjan problemas en la manufactura y en el posterior proceso
de calidad.

Cuando se habla de un proceso de mecanizado, se tienen en cuenta ciertas tole-
rancias que se aplican en la fabricacién para que los juegos y ajustes de las piezas
sean precisos. Sin embargo, al tratarse de la impresion 3D, donde a la maquina se
le envian directamente los archivos de las piezas en 3D, se hace necesario ajustar
todas las piezas en la etapa de diseno.

Se tiene en cuenta una tolerancia de 0.20 mm, y se redisenan todas las piezas,
de modo que las zonas donde hay huecos, ajustes entre piezas o elementos roscados
se varia su dimensién en 0.20 mm, dejando ese margen de actuacion.

Asimismo, para enviar las piezas a fabricacién, es necesario considerar de qué
manera ha de hacerse. No serviria de nada fabricar las piezas una a una, pues
algunos elementos estan insertados dentro de otros, como puede ser el caso de las
pinzas base con los pernos.

Figura 29: Prototipo de la guia quirirgica fabricado con impresion SLS de poliamida
PA 12.

Por eso, se agrupan en tres bloques distintos las piezas en formato .stl que se
enviaran a fabricar. Uno de ellos estd compuesto por dos piezas hembra, dos acoples
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tipo cotilo, la guia para el cubo de corte, éste y la pieza intermedia entre ellas dos.
Los otros dos bloques son los formados por la pinza base, la pinza lateral y el perno,
seguin sea el perno con la rosca por defecto o la rosca invertida. El archivo de las
piezas del primer grupo se imprime una unica vez, mientras que los otros dos se
hacen dos veces, llegando al total de las piezas que componen la guia quirirgica.

El primer bloque de piezas a fabricar aparece representado en la figura 29 en
colores azul y rojo, mientras que los otros dos aparecen en verde y amarillo, respec-
tivamente. Aunque la impresiéon 3D del primer bloque se hizo agrupando las piezas
marcadas en azul y rojo para evitar posibles roturas en el montaje, el diseno de
los acoples tipo cotilo era tal que podia haberse fabricado las piezas en azul por
separado de las piezas en rojo. Mas tarde, hubiera bastado con hacer el montaje
insertando la guia con extremos esféricos en los acoples.

Como se puede ver en las piezas obtenidas tras el proceso de fabricacién (figu-
ra 29), puede determinarse que los resultados son muy buenos, a pesar de ser un
prototipo y de las dimensiones que abarcan las piezas. Aun asi, se puede decir que
cumple los objetivos en cuanto a la movilidad de las piezas y la funcionalidad de la
guia quirdrgica completa.
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5. Conclusiones y lineas futuras

La medicina es un campo donde surgen numerosos retos a lo largo de su ca-
mino hacia un progreso marcado. Como se ha podido vislumbrar en este proyecto,
las guias quirirgicas actiian como una herramienta mas en ayuda de los procedi-
mientos de osteotomias. Dentro de ellas, se distinguen las guias tradicionales, con
geometria universal, y las de tipologia paciente-especifico, personalizadas para un
caso concreto.

Ambas poseen ventajas y desventajas, por lo que la idea de un nuevo concepto
de guias quirirgicas pretende aunar las ventajas de ambos casos. Por un lado, se
conseguia obtener un diseno adaptable a diferentes anatomia, cumpliendo el objetivo
de universalidad. Sin embargo, la personalizacion de las guias paciente-especifico se
perdia.

Es ahi donde surgfa la realidad aumentada (AR) como complemento a la guia
disenada. Esta tecnologia pretende revolucionar un diseno de por si novedoso, per-
mitiendo trasladar la planificacion quirtrgica in-situ en el entorno de la cirugia. De
este modo, los planos de corte se verian representados sobre el area de trabajo, al
tomar como patron de reconocimiento la propia anatomia mandibular del paciente.

Una vez conseguido un disenio que ha satisfecho los objetivos propuestos, el si-
guiente paso del proceso de [4+D ha sido la fabricacién del prototipo. Teniendo en
cuenta las necesidades y disponibilidad de la produccion, asi como el uso de un
material biocompatible, entre otros factores, se ha conseguido obtener un primer
prototipo en poliamida PA 12 de la guia quirtrgica en cuestién gracias a la impre-
sion 3D mediante SLS.

Lamentablemente, aunque un punto clave para finalizar este proyecto hubiera
sido la realizacion de distintos ensayos y su puesta en marcha en entornos quirirgicos
reales con cirugias planificadas de osteotomias mandibulares, el alcance del mismo
ha llegado hasta la simulacién del proceso en un entorno no quirurgico. Debido a la
situacién pandémica global ocasionada por la COVID-19 se han tenido que posponer
algunas cirugias, afectando directamente a la planificacion del presente proyecto.

Sin embargo, el trabajo realizado y plasmado en el presente documento deja en
evidencia la consecucion de un producto cuya finalidad es ayudar a que los cirujanos
desarrollen su labor de una manera mas eficaz y segura; y en ultima instancia, un
producto que facilmente podria escalarse hacia su comercializacion.

Por tanto, se podrian establecer lineas futuras de investigacion a raiz del pre-
sente proyecto. Por ejemplo, se podria tomar como objetivo la comercializacién del
producto, emplear otras metodologias y concebir nuevas ideas para el diseno, avan-
zar hacia nuevos patrones de reconocimiento para la AR, aplicar correcciones en el
diseno para una mejor fabricacién, hacer pruebas en animales in-vivo para evaluar
la eficacia, etc.
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A. Anexo planos SOLIDWORKS® 2019

A continuaciéon se muestran los despieces del subensamblaje de pinza y del en-

samblaje completo de la guia quirtirgica, donde todas las piezas han sido modeladas
en SOLIDWORKS® 2019.

LA DESCRIPCION CANTIDAD
] PINZA BASE 2
2 PINZA LATERAL 2
3 PERNO - ROSCA NORMAL ]
4 PERNO - ROSCA INVERTIDA ]
5 PIEZA HEMBRA INTERMEDIA ]
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N.° DE
ELEMENTO

DESCRIPCION

CANTIDAD

PINZA BASE

PINZA LATERAL

PERNO - ROSCA NORMAL

PERNO - ROSCA INVERTIDA

PIEZA HEMBRA INTERMEDIA

ACOPLE TIPO COTILO

GUIA PARA EL CUBO DE CORTE

CUBO DE CORTE

— = ININININ |

N [ ON | AW IN|—

PIEZA DE UNION ENTRE LA GUIA Y EL

CUBO DE CORTE

J—

o

TORNILLO ISO 4027 M1.6x3

p—

TORNILLO ISO 4027 M1.6x2
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Pégina dejada intencionalmente en blanco
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