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INTRODUCCION

La falta de continuidad de los huesos del craneo es una consecuencia frecuente de un traumatismo
craneoencefdlico grave, aunque también puede ser secundaria a procedimientos nueroquirdrgicos extensos
en casos de craniectomia descompresiva o resecciones tumorales. Ademas, las infecciones, preferentemente
la osteomielitis y las lesiones congénitas o iatrogénicas, pueden provocar también este tipo de defectos. (Lee,
1995)

En algunos casos estos defectos pueden tener grandes dimensiones o estar asociados a pésimas
condiciones vitales de los tejidos adyacentes. La accién de la presién atmosférica sobre la zona del defecto
afecta directamente a las estructuras intracraneanas y, como consecuencia, surgen sintomas como cefalea,
confusion, irritabilidad, sintomas psiquiatricos, sensacion de peso contralateral a la zona de la lesién y
epilepsia (Erdogan, 2003). Por otro lado, también debemos considerar las alteraciones estéticas tipo
herniaciéon o hundimiento, que pueden llegar a comprometer en gran manera la calidad de vida del paciente
(Lian, 2007).

Este tipo de defectos 6seos deben ser reparados a la mayor brevedad posible, puesto que ademas del efecto
estético esta el efecto protector anulando la accién directa de la presion atmosférica sobre el encéfalo que
provoca disminucion de la resistencia vascular periférica, con lo que logramos restaurar el flujo sanguineo
cerebral hasta los niveles previos a la lesion. (Erdogan, 2003)

La craneoplastia se define como la reparacién de un defecto o de una deformidad del craneo. La historia de
esta técnica quirdrgica es una mezcla de arte y de ciencia. Histéricamente podemos comprobar que la
trepanacion es uno de los procedimientos quirdrgicos mas antiguos y que la craneoplastia aparecié pocos
aflos después (Marino, 2000) (Aciduman s, 2007). La referencia mas antigua a su realizacion data
aproximadamente del afio 3000 AC; consiste en un craneo con un defecto frontal izquierdo (segun parece
resultado de una trepanacién) que aparece cubierto por una placa de oro, hallado en la regién de Paraca, en
Perd, en una zona habitada por la civilizacién Inca (Sanan, 1997).

La cobertura simple de los defectos craneanos, es decir, la confeccién de una barrera mecanica, no es una
solucion suficiente para este tipo de defectos; la reconstruccién debe respetar la topografia de la superficie
craneana mediante la creacién de contornos harmoénicos. Para este fin estan descritas una gran variedad de
técnicas y de materiales, incluyendo auto, homo y xenoinjertos, materiales metalicos y acrilicos e incluso
cementos 6seos derivados del calcio. Todas estas posibilidades presentan tasas de éxito variables,
dependiendo de la localizacion y del tamafio de la lesion (Grenberg, 2005).

El material ideal debe ser biocompatible, resistente, ligero, no magnético y estable a largo plazo. Ademas, y
sobre todo en los pacientes oncolégicos, debe posibilitar el seguimiento postoperatorio mediante métodos de
imagen (Genecov, 2007).

Todo lo anterior, hace que en el INNN, sea necesaria la busqueda del material ideal, asi como la técnica de
fabricacion idonea, con un afan de optimizar la atencion de los pacientes, evitar complicaciones y abaratar
costos institucionales.

El avance tecnol6gico es algo que no se detiene. Hay técnicas que inicialmente han sido desarrolladas para
ciertas industrias pero que también han sido un gran aporte a otras areas. Un ejemplo de esto, es el
prototipaje rapido, inicialmente concebido para el desarrollo de productos y moldes, de una manera mas
efectiva y que ha encontrado una aplicacion en la medicina, dénde ha tenido una gran aceptacion. Esto se ha
dado gracias a que cada vez es mas comun, el trabajo a partir de grupos interdisciplinarios, déonde los
conocimientos se complementan, como en el caso de los ingenieros y los médicos.

Desafortunadamente, en paises en via de desarrollo, como México, técnicas como el prototipaje rapido, no se
han aprovechado en la manera que podria ser, y menos en el sector de la medicina. Esto resulta preocupante
dado que en ciertos casos la utilizacion de técnicas avanzadas puede mejorar la calidad de vida de las



personas y puede hacerla accesible a un mayor nimero de individuos. Si este tipo de tecnologias se lograra
implementar de forma masiva, su precio disminuiria y seria algo viable para méas personas.

En México, existen miltiples empresas que cuentan con maquinas capaces de realizar prototipaje, sin
embargo, la mayoria de ellas se enfoca exclusivamente al sector industrial. Siendo solo unas pocas empresas
a nivel nacional las dedicadas a la realizacion de modelos tridimensionales con fines médicos, cuyo uso ha
sido limitado especificamente al area de la ortodoncia, cuando, con la misma infraestructura, podrian tener un
sinfin de aplicaciones, concretamente en la fabricacién de implantes craneofaciales personalizados.

El objetivo de este proyecto, es demostrar que los recursos técnicos necesarios para prototipar protesis
craneales, se encuentran disponibles y facilmente accesibles en el Distrito Federal, haciendo posible la
realizacion de protesis personalizadas, o que representa un avance frente a las técnicas de elaboracion que
actualmente se utilizan en el INNN, por lo que consideramos que se deberia hacer mas énfasis en el estudio
de estas técnicas para hacer posible su aplicacién, teniendo en cuenta las ventajas que estas brindan.

A pesar de que las ventajas de la aplicacion de estas técnicas son muy claras, no debemos dejar de lado, que
el prototipaje rapido es una técnica costosa, por lo que se presenta un analisis de costos para saber en
realidad que tan viable puede ser la adopcién de dicha tecnologia frente a las que se utilizan actualmente en
el INNN.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

No existe en el INNN una estadistica objetiva sobre la “Lista de espera” de pacientes en neurocirugia, ni
existe tampoco, un andlisis al respecto del tiempo promedio de espera de los pacientes, ni mucho menos una
desglosado por padecimiento o tipo de cirugia pendiente.

Sin embargo, al menos durante el dltimo afio, en que se me encomendd fungir como coordinador de ingresos
al servicio de neurocirugia, de forma personal me pude percatar del comportamiento de esta “lista de espera”.
Asi pues, el numero de solicitudes para la realizacion de una cirugia de craneoplastia supera por mucho a
cualquier otro tipo de evento quirdrgico, teniendo como promedio un total de 50 solicitudes de forma
permanente, lo cual resulta alarmante, ya que al dia de hoy, la lista de espera de todos los demas
procedimientos es de 96 pacientes, ademas, tomando en cuenta que se realizan alrededor de 2
procedimientos por semana, el tiempo promedio de espera de una nueva solicitud es de aproximadamente 6
meses.

De ninguna forma resulta aceptable un tiempo de espera tan prolongado, por lo que considero necesario, la
busqueda de alternativas administrativas y de atencion médica que hagan mas eficiente la atencién de estos
pacientes.

Dado que la craniectomia descompresiva permanece como una medida necesaria en algunos casos para el
alivio de la hipertension intracraneal y que la mayoria de craneoplastias realizadas en el INNN, son
secundarias a craniectomias descompresivas realizadas precisamente en el mismo Instituto, no resulta
posible disminuir la demanda de este tipo de cirugias. Lo que si es posible es buscar alternativas quirargicas,
gue disminuyan el indice de complicaciones, el tiempo operatorio y de estancia hospitalaria, a fin de hacer
mas eficiente la atencidn de estos pacientes.



ANTECEDENTES

HISTORIA

La “trepanacion” es el procedimiento quirdrgico conocido mas antiguo de la historia, practicado por una
variedad de civilizaciones en todos los continentes (Gladsone, 1995) (Sanan, 1997). Independientemente si el
defecto craneal es debido a un procedimeitno quirdrgico, trauma o sindrome congénito, una porcion del
cerebro queda expuesto y afecta la apariencia cosmética del paciente

Las reconstruccion de defectos craneo faciales (craneoplastia) es, también, uno de los procedimientos
quirdrgicos mas antiguos de la historia. La evidencia se remonta a 3000 AC, en la civilizacion Inca,
encontrando de manera frecuente craneos trepanados cubiertos por pedazos de concha o placas de oro y
plata (Sanan, 1997). Segun estudios arqueoldgicos en algunas poblaciones prehistéricas del Pacifico sur se
utilizaban cocos para reparar defectos craneales.

La técnica inicialmente practicada por los Incas, cubriendo los defectos craneales con placas de oro, fue
posteriormente reintroducida por Falloppio y mas tarde por Paré en 1634. El primer intento de utilizar hueso
para la reconstruccion craneal fue realizado por Van Meekren en 1670, quien repar6 el defecto 6seo de un
soldado ruso usando hueso canino. Debido a que el paciente fue excomulgado por este procedimiento Van
Meekren le retiré el injerto dos afios mas tarde para que el paciente pudiera volver a su iglesia. En 1821 Von
Walther realiz6 el primer injerto de hueso autélogo. Entre 1917 y 1919 Sicard y Roger realizaron
craneoplastias con hueso cadaveérico y Babcock utilizd hueso heter6logo de vacas y ovejas. El hueso
heterdlogo fue dejado de lado al mejorar el conocimiento sobre procesos inmunolégicos, como la
histocompatibilidad y la transmision de enfermedades. (Artico, 2003)

Fue durante el siglo XX el mayor desarrollo de materiales aloplasticos para reparar defectos craneales. El uso
del metil metacrilato (éster metilico del acido metacrilico), una resina acrilica, con multiples aplicaciones
industriales, se comenzd a usar con fines médicos en 1940, primeramente por Kleischmidt en estudios
animales y posteriormente por Zander en seres humanos (Gladsone, 1995). El titanio fue usado por primera
vez por Simpsom para una craneoplastia en 1952.

En la antigliedad el material de eleccion para las craneoplastias dependia de las clases sociales. Los nobles
recibian metales preciosos y los plebeyos calabazas. Hoy en dia los materiales mas utilizados son hueso,
metilmetacrilato y titanio.



1. DISENO Y FABRICACION DE IMPLANTES CRANEALES
11 EVOLUCION DEL DISENO Y FABRICACION DE LOS IMPLANTES CRANEOFACIALES

En las cirugias de craneoplastia frecuentemente se requiere reemplazar el hueso al haber retirado un tumor o
después de sufrir un trauma. A pesar que la biocompatibilidad es 6ptima si se injerta un hueso autélogo, es
complicado dar la forma requerida, se tienen limitantes en cuanto a la forma y la duracion de la operacién es
larga. Ademas un hueso autdégeno corre el riesgo de disolverse al ser implantado, generando una molestia
adicional al paciente. (Liu, 2004) (Hieu, 2003)

Para evitar estos inconvenientes se utilizan implantes que se adapten a la forma del craneo. Los primeros
implantes realizados a la medida, eran a partir de impresiones que se realizaban en la cabeza del paciente
sobre el defecto. La poca precision que se obtenia se debia a las limitantes del proceso. Es quizas la técnica
mas basica que se utiliza para lograr un implante personalizado. Se obtiene de un molde sobre la cabeza del
paciente donde esté el defecto. Este molde se realiza con yeso o latex. Un técnico en el procedimiento utiliza
esta forma para disefiar el implante que cubre el defecto. Durante la cirugia se realizan modificaciones al
implante, afiadiendo o retirando material segin sea necesario. Otra técnica también utilizada era la
evaluacion de radiografias para la fabricaciéon de un modelo. Entre las desventajas que tienen estos métodos
esta que la calidad del implante depende de la habilidad de quien lo realiza, por lo que el implante puede o no
guedar bien, lo cual se nota cuando ya se esta en cirugia aumentando el riesgo del paciente. El principal error
de estos implantes se debe a la imposibilidad de definir exactamente las margenes del defecto, el contorno
del implante deseado y su orientacién. La produccién de este tipo de implante puede tardar una semana o
mas. El trabajo manual es bastante, por lo que resulta costoso. (Hieu, 2003) (Jofee, 1999)

Con el uso de imagenes de tomografias computarizadas (TC) se logré una visualizacion de las estructuras de
los huesos més detallada, permitiendo un analisis adicional. Con las TC se pueden realizar implantes
personalizados utilizando una maquina CNC, y un sistema CAM. El sistema de conexién de una maquina
CNC a un sistema CAM se desarrollé en 1980 para implantes de cadera. Los implantes de cadera tenian una
ventaja sobre los implantes en el craneo, pues para su construccion se requiere una menor cantidad de datos
para ser procesados. Los implantes craneofaciales deben ser muy precisos y son Unicos para cada paciente.
Uno de los problemas presentado para los implantes craneofaciales era la transferencia de datos, de
formatos de tomografias a maquinas de prototipaje rapido. La manipulaciéon de la gran cantidad de datos
requerida para implantes craneofaciales no fue posible hasta 1990 gracias a los avances tanto de software
como hardware. (Eufinger, 2004) (Webb, 2000)

Cuando se pudo lograr la fabricacion de implantes de manera indirecta, es decir antes de la cirugia, mejoré la
planeacién de los procedimientos, comparado con la modelacién intraoperativa. A pesar de tener la
posibilidad de realizar el implante antes de la operacion se tenia la desventaja de que aun el resultado del
modelo dependia de las habilidades manuales de quien lo disefiaba, pues no era posible reproducir el
proceso de una manera estandar. Ademas los pasos intermedios de este tipo de implantes incrementaban los
costos y no se obtenia una alta precision. Adicionalmente ciertos materiales que se utilizaban, como el titanio
son dificiles de trabajar.

De todas formas la fabricacion indirecta era necesaria en este momento, porque los sistemas CAD/CAM no
podian procesar toda la gran cantidad de datos que se requeria. Durante los afios siguientes, se modernizo el
software y el hardware para desarrollar aplicaciones industriales CAD/CAM que permitian la modelacion 3D
de la geometria craneofacial. Los modelos virtuales generados por computadora son la base para la
geometria de modelos CAD. Luego el modelo es fabricado directamente por un ingeniero en un centro de
maquinado CNC o en una maquina de prototipaje rapido. (Eufinger, 2004)

Otra técnica que permitié una aproximacion a la modelacién del craneo en 3D, era la de recortar a mano las
tomografias ampliadas en laminas de acrilico de 1mm de espesor. La forma se lograba ensamblando estas
laminas con la ayuda de guias, generando un modelo bastante impreciso. Esta técnica se asemeja a la
produccion laminada de objetos con papel. (Abbott,2008)
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La utilizacion de técnicas de manufactura avanzada permite la fabricacién de implantes personalizados, lo
cual es importante, teniendo en cuenta que cada paciente tiene una anatomia Gnica. Ademas se puede hacer
una réplica tridimensional del craneo y partes internas, lo que permite una planeacién de la operacion mas
exacta. La fabricaciébn de implantes ha evolucionado a la par de las tecnologias y de los materiales
biocompatibles desarrollados

1.2 METODOS ACTUALES DE FABRICACION DE IMPLANTES

Actualmente existen muchas técnicas para realizar implantes que difieren en costos, materiales y técnicas
utilizadas. La eleccién para utilizar una u otra técnica depende tanto de los recursos técnicos como
monetarios, disponibles. Entre las técnicas que mas se estan implementando se encuentran las que estan
apoyadas en técnicas de manufactura avanzada. Sin embargo se siguen utilizando otros métodos que no
involucran un alto nivel tecnolégico como los descritos a continuacion. Requieren en vez de tecnologia, la
habilidad del cirujano.

1.2.1 Fabricacion de implantes a partir de preformas

Se tienen varias preformas inspiradas en formas anatomicas estandares fabricadas de Polietileno de alta
densidad. El médico selecciona el tamafio apropiado, la forma y el material que mejor se adapte al paciente, y
el tamafio del defecto. Durante la cirugia el médico modifica la parte estandarizada para se adapte al
paciente.

La ventaja de este método es que el paciente no esta expuesto a materiales téxicos y ademas el acabado del
implante es bastante bueno. Entre las desventajas se tiene que el médico esta limitado a la forma de los
implantes disponibles en el mercado, y en ciertas ocasiones se debe modificar la anatomia del paciente para
gue pueda adaptarse el implante.(Dean, 2007)

Entre las preformas disponibles en el mercado estén las de Porex, reconocida fabrica de implementos para la
medicina. Estan realizadas del material Medpore desarrollado por la misma fabrica. Estas preformas estan
disponibles para diferentes partes del craneo, como muestra la figura 1. (Porex@2002).

FIGURA 1. PREFORMA DE UNA PARTE DEL CRANEO

11



1.2.2 Hueso tallado

Un método que ha sido utilizado es el hueso autélogo. Este hueso puede ser utilizado para reparar
defectos craneales, y tiene como ventaja su biocompatibilidad y su bajo costo. La técnica que
comunmente se utiliza para la preservacion de los huesos es su enfriamiento a temperaturas entre -
16y - 40 o C . (Zingale, 2003) Pero esta técnica también trae consigo dificultades pues el tallar un
hueso aut6logo en el paciente, que puede ser de una costilla, no se presta facilmente a mantener
un disefo tridimensional estable. Rehacer un hueso transplantado es impredecible y puede dafiar el
resultado final. Ademas utilizar un hueso propio ocasiona dolor adicional al paciente, con un tiempo
de operaciébn mucho mayor y una recuperacion postoperatoria mas larga. Adicionalmente sélo se
dispone de una cantidad limitada de hueso para injertar. Si el hueso injertado se pone sobre grasa
0 musculo, sin que tenga contacto con hueso a su alrededor, eventualmente puede ser reabsorbido.
Se debe tener presente que para que el implante perdure, éste debe ser fijado firmemente y el
cuero cabelludo debe de estar bien irrigado. Al tener el hueso para ser implantado, el implante no
debe estar en contacto con el aire por mas de 30 minutos, ni estar sometido a temperaturas
mayores a 420C. Tampoco se le pueden aplicar ciertos antibidticos puesto que pueden reducir la
posterior formacion de tejido 6seo que integre el injerto. Sin embargo esta es la técnica menos
costosa, y tiene ventajas a largo plazo si se logra un implante adecuado, a pesar de sus
limitaciones.

1.2.3 Aplicacion del implante durante la operacion.

Esta técnica consiste en la aplicacion de un material sobre el defecto a cubrir directamente durante la
operacion. Entre los materiales que se utilizan en esta técnica estd el poliemetilmetalcrilato (PMMA) vy la
hidroxiopatita (HA) en cemento. La presentacion del PMMA es de un sobre que contiene el polimero, una
ampolleta con el catalizador y una bolsa plastica, todo previamente esterilizado. EI médico mezcla el
mondmero plastico y el catalizador en la bolsa, y lo moldea dependiendo de la forma del defecto que desea
cubrir. Luego de que se ha endurecido, se retira el exceso del monémero y se enjuaga para que el médico
realice las modificaciones necesarias. El implante se asegura utilizando fijadores, los cuales pueden ser de
titanio o bien suturas de material no absorbible como en el caso del INNN, lo cual disminuye
considerablemente los costos, sin comprometer las seguridad del implante. En caso de utilizar hidroxiopatita,
esta también es mezclada durante la operacion y aplicada directamente al defecto, como se muestra en la
figura 2. (Gomes de Sousa, 2003)

FIGURA 2. APLICACION DE HIDROXIOPATITA
PARA CUBRIR EL DEFECTO OSEO
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Las desventajas de este método es que cuando se utiliza PMMA, al realizar la preparacion del polimero y
catalizador, la mezcla se calienta por una reaccion exotérmica, y debe ser retirada del paciente para prevenir
gue se queme. Ademas no siempre se logran los resultados estéticos y de proteccion requeridos. Si el
defecto es mayor de 10cm, el cirujano tiene dificultad en determinar la curvatura individual del paciente,
durante la adaptacion del implante. El contorno externo de la cabeza del paciente afecta la forma del implante
final. (Eufinger,2004)

Comunmente se realiza la mezcla con la mano del cirujano pero existen sistemas de mezcla al vacio lo cual
evita que se esparzan vapores y ademas ayuda a la prevencion de la aparicién de poros. El utilizar esta
técnica incrementa la resistencia del material utilizado al disminuir su porosidad. (Eufinger, 2004)

1.2.3 Malla de titanio

La malla se utiliza con un polimero en ocasiones donde el defecto a cubrir es grande. La malla de titanio da
una resistencia adicional al implante. EI médico selecciona un trozo de malla de titanio, del espesor deseado
y con las caracteristicas indicadas. La malla se corta del tamafio requerido para cubrir el defecto y se dobla
para que se adapte al contorno del craneo. La malla se asegura con tornillos de titanio. Puede utilizarse con
polimetilmetalcrilato en defectos grandes. Si se utiliza la malla sola, ademas de ser muy flexible, se puede
deformar con un ligero golpe y ademas, se puede marcar su forma sobre la piel. El resultado final depende de
la habilidad del cirujano y su tiempo disponible.

FIGURA 3. CRANEO CON UNA FIGURA 4. IMPLANTE DE UNA
MALLA DE TITANIO. MALLA DE TITANIO.

1.2.4 Modelacién a partir de materiales moldeables

En el mercado se dispone de implantes quirdrgicos que estan fabricados en una amplia variedad de formas y
tamafios para multiples aplicaciones. Estos productos estan fabricados con polietileno lineal de alta densidad.
Entre las distintas presentaciones estan los bloques, laminas y las preformas anteriormente mencionadas en
el apartado 1.1.2.
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FIGURA 5. MANIPULACION DEL MATERIAL MALEABLE.

Estos implantes vienen esterilizados, envueltos en una doble bolsa. Los bloques, laminas y esferas
estdn creadas como formas base pero pueden ser modificados para el uso particular en cada
paciente. Estos implantes pueden ser facilmente tallados con un escalpelo afilado sin colapsar los
poros. Para los cortes mas duros se puede utilizar un bisturi, mientras que para los retoques finales
sera preferible una lima. Cuando se modela el implante, los bordes afilados deben ser eliminados
para evitar el trauma de los tejidos colindantes. Para facilitar el tallado y moldeado del implante,
éste se debe sumergir en una solucion salina estéril caliente con una temperatura entre 82 y 100°C
durante varios minutos. La solucién caliente relaja la memoria del material, permitiendo
modificaciones de forma. Después de examinar la flexibilidad del material, se puede doblar
ligeramente para variar su forma. El material se debe mantener en la forma deseada hasta que se enfrie. Se
puede utilizar solucién estéril para acelerar el proceso de enfriamiento. Se pueden unir varias laminas en caso
de ser necesario. (Porex,1998)

FIGURA 6. MATERIAL MOLDEABLE ADAPTADO AL DEFECTO EN
EL CRANEO.

La fijacion del implante puede ser realizada mediante sutura, cable quirtrgico o con tornillos o placas de
titanio. En caso de fijacibn mediante tornillos, al apretar la rosca se comprime el implante al hueso lo cual
permite al cirujano hundir la cabeza de la rosca a ras de la superficie del implante. Se recomienda su
utilizacion para defectos menores de 8cm. (Porex,1998) (Liu, 2004).
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Tabla 1. Comparacion de Técnicas para la Realizacion de Implantes Craneofaciales

Técnica Ventajas Desventajas
A partir de Se selecciona una | Las formas disponibles son
prgformas preforma y se adapta | limitadas y todos los pacientes

al paciente.

son diferentes.

Hueso Tallado

El hueso autégeno
es altamente
compatible y no es
costoso.

Su disponibilidad y manipulacién
es limitada.

Aplicacion del
implante
durante la
operacién

Se pueden adaptar a
pequefios defectos.

Durante la polimerizacién del
PMMA se alcanzan altas
temperaturas y se emanan
mondémeros téxicos. En caso de
tener poros puede disminuir su
resistencia

Malla de titanio

Son resistentes y se
pueden utilizar en
conjunto con
polimeros.

Se puede deformar si se utiliza
sola.

A partir de
materiales
moldeables

La forma final
depende de la
habilidad del
cirujano.

No se pueden utilizar para
defectos muy grandes.
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1.3 METODOS BASADOS EN LA UTILIZACION DE MANUFACTURA AVANZADA

El prototipaje rapido es una técnica que ha jugado un rol fundamental en la industria. Este proceso permite la
fabricacion de prototipos, de lo que se espera sera un producto, en la etapa de disefio. Permite realizar
pruebas sin los requerimientos que implicaria realizar otro proceso de manufactura, como por ejemplo el
maquinado de un molde.

La evolucién de las computadoras, y la rapidez que éstos adquirieron en 1970 permitié la utilizacién de los
mismos en la modelacion de superficies tridimensionales que podian ser controladas en un software con una
resolucién gréafica adecuada. A partir de esto nacié el Disefio Asistido por Computadora CAD. La tecnologia
actual de las computadoras permite que éstos modelos puedan ser sometidos a diversos andlisis simulando
esfuerzos, antes de considerar su fabricacion. Pero lo que realmente impulso el desarrollo de prototipos fue el
progreso en nuevos materiales y el desarrollo de sistemas de manufactura. (Webb, 2000) (Chee, 2004)

Fue en 1980 que se le llamo prototipaje rapido a técnicas que antes se conocian como tecnologia de capas y
s6lo hasta 1988 sali6 la primera maquina de prototipaje rapido comercial. Con la aparicion de esta nueva
técnica en la industria, sobre todo los paises desarrollados, no dudaron en adoptarla, aplicandola al desarrollo
de nuevos productos en tiempos menores. Sin embargo sélo en la Ultima década se ha dado una alianza
exitosa entre ingenieros y médicos lo que ha generado aplicaciones en el area biomédica. (Webb, 2000)
(Chee, 2004)

El prototipaje rapido resulté de la evolucion del software gréfico y varias tecnologias de materiales, lo cual
permitio la fabricacion de objetos por capas. La principal diferencia con la manufactura convencional y el
prototipaje répido es que mientras la manufactura convencional retira material para lograr una forma, el
prototipaje rapido lo aporta, lo cual da la posibilidad para formas mucho mas complejas. (Muller, 2003)

Existen varias maneras de clasificar los sistemas de prototipaje rapido, pero una en que caben todas las que
actualmente han surgido es por la forma inicial del material base. En esta clasificacion, todos los sistemas de
prototipaje rapido pueden ser clasificados en material liquido, material sélido y material en polvo. (Chee,
2004)
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Tabla 2. Clasificacion de Maquinas de Prototipaje rapido segln el material base y su descripcion.

Material

Base Descripcion Maquinas de Prototipaje disponibles

Estereolitografica por 3D Systems (SLA)

El material inicial liquido,
Liquido se solidifica por un | Cubital’s Solid Ground Curing (SGC)
proceso de curado.

Sony’s Solid Creation System (SCS)

. . Helisys's Laminated Object Manufacturing (LOM
El material sélido puede ISy ! ] ufacturing (LOM)

tener la forma de alambre,
un rollo, ldminas o pellets.

Solido ) Strasys” Fused Deposition Modeling (FDM)
La union puede ser por
corte y adhesion o por
fundicién y solidificacion. . ,
y KIRA"s Selective Adhesive and Hot Press (SAHP)
El material en polvo se | DTM's Selective Sintering (SLS)
une por union y
Polvo aglutinacion. ~ Algunos | gqjigen’s Direct Shell Production Casting
utilizan laser mientras que
Otros pegamentos. Fraunhofer’s Multiphase Jet Soldification (MJS)

Fuente: (Chee, 2004)

Todas las tecnologias de prototipaje rapido se basan en la interfase de un software que toma la informacion
del disefio asistido por computador (CAD) y lo convierte en un archivo *.STL. Las siglas de este tipo de
archivo se deriva de la estereolitografia, que es la tecnologia de prototipaje mas antigua. Existen otras
alternativas para la manipulacion de datos pero este formato es actualmente aceptado como un estandar.

Basicamente los datos CAD son convertidos en datos de capas de dos dimensiones. Las capas generadas
por computadora son formadas como un sélido mediante una variedad de procesos. A pesar que cada capa
se menciona como de dos dimensiones es claro que debe tener una altura minima que pueda producir un
proceso particular. Se debe aplicar un método para ensamblar las capas sélidas en una masa sélida. Existen
métodos para fijar las capas en el orden adecuado, y se produce una representacién sélida del objeto que fue
representado en la computadora.

El prototipaje rapido ha sido una técnica ampliamente utilizada en la industria manufacturera para el
desarrollo de herramientas y objetos. Estos objetos, que son creados utilizando datos geométricos, son
inicialmente disefiados en la computadora. Las maquinas de prototipaje rapido son comparables con una
impresora que produce modelos tridimensionales a partir de una serie de laminas superpuestas. Esta idea se
incorpora a la medicina, combinando las tomografias computarizadas (TC) y los sistemas de prototipaje,
donde las TC producen los datos por capas de la region de interés del cuerpo y luego la maquina de
prototipaje reconstruye estos datos en un modelo tridimensional. Este modelo del craneo, de un paciente
individual, que puede incluir el tejido patolégico que va a ser removido, hace que la planeacion de la cirugia
sea mas precisa. En la reconstruccion de defectos éseos, la exactitud de la modelacién manual de la parte
que falta depende en gran medida de la habilidad al esculpirla del cirujano. Usando las técnicas de
prototipaje, un bloque negativo puede utilizarse para modelar con precision la parte 6sea faltante usando una
solucion de polimetilmetacrilato. (Muller, 2003)
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2. Pre proceso

/,_¢ Pasar a capasy disefio de
soportes
1. Modelo sdlido o

de superficie en el o
computador. 3. Construccion
3. Post Proceso /
/_ Remocidn de soportes y acabado
final.
P rototipo
terminado
Aplicaciones

-Forma, adaptacion y funcidn
de nuevos productos
-Patrones de moldes
-Prototipos funcionales

FIGURA 7. PROCESO DE PROTOTIPAJE RAPIDO.

Existen varias ventajas cuando se tiene un modelo del craneo del paciente antes de una craneoplastia: ayuda
a la preparacioén de la operacion, facilita la comunicacién entre el equipo de cirugia, ayuda a la visualizacion
de la anatomia, puede servir de modelo para la adaptacién del implante y ademas puede dar una mayor
tranquilidad al paciente al poder entender mejor todo el procedimiento al que se va a someter. Ademas el
tiempo de la cirugia se reduce y la fijacion del implante puede ser planeada antes de la cirugia
cuidadosamente, reduciendo la cantidad de soportes de fijacion requeridos. Se puede lograr la fijacién con un
Unico soporte, después del andlisis de la estructura del hueso que rodea al implante y detectando la parte
mas densa. Esto hace que el implante sea mas estético. La mayor desventaja es su alto costo. Pero hay
formas de reducirlo, por ejemplo modelando sélo la parte afectada en vez de modelar todo el craneo, o
modelar sélo el implante requerido, teniendo la posibilidad de tener el modelo de todo el craneo en el software
médico, es decir realizar una adaptacién del implante virtual y luego realizarlo fisicamente. (Hieu, 2003)
(Wirks 2006)

Pero el prototipaje rapido no es la Unica técnica de manufactura avanzada para la realizacion de implantes
craneofaciales personalizados. También esta la fresadora CNC, el prensado de lamina, la inyeccion de
metales, la fundicién de titanio y los implantes a presion. Estas técnicas se incluyen dentro de las de
manufactura avanzada porque en su primera etapa requieren de la adquisicion de datos y manipulacion de
igual forma que los de prototipaje rapido.
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FIGURA 8. CRANEOS REALIZADOS EN PROTOTIPAJE RAPIDO.

1.3.1 Adquisicidn de datos y Reconstrucciéon Tridimensional

El primer paso para los métodos basados en imagenes es la adquisicion de datos como tal, a partir del
paciente. Dependiendo de la tecnologia de manufactura que se va a utilizar se selecciona el tipo de datos
basado en el procesamiento de imagenes médicas y el método de modelacién geométrica (superficies,
sélidos o alambres). Cuando se utilizan los sistemas CAD/CAM/CNC para realizar un implante las entidades
para representar su geometria puede estar en forma de sélidos, superficies o contornos. Depende del CAM
utilizado. En el caso del prototipaje, se utilizan los archivos STL, que se han convertido en un estandar. (Hieu,
2003)

Entre los métodos para la adquisicion de datos, el mas generalizado son las tomografias computarizadas,
pues es el medio que da la definicion mas clara para partes 0seas. Este método tiene la posibilidad de
obtener un espesor de capas de 0.5-1.0mm, lo cual permite un gran detalle en el modelo. Esta resolucién es
adecuada para la estereografia, pero para un fresado en CNC es suficiente una resolucion de 2-3mm, lo cual
resulta en una menor radiacién para el paciente. Otros métodos de adquisicién de datos utilizados en la
medicina como resonancia magnética, medicina nuclear y ultrasonido son mejores para la visualizaciéon de
tejidos blandos. (Lopez, 2008)

El escaneo tridimensional de una superficie, o también llamado ingenieria en reversa, es otro método que
también se ha utilizado para capturar los datos de superficies complejas como un crdneo humano. Al utilizar
procesos que no requieren contacto directo, utilizando un haz de luz y una cdmara, se puede capturar la
posicién exacta de los puntos sobre la superficie de los objetos. Estos métodos requieren que la parte
escaneada se distinga de lo que lo rodea por contraste. Esto causa un problema en los objetos transparentes
o superficies reflectivas. Esto se puede contrarrestar aplicando un fino polvo en dichas superficies. Otro
limitante de dicho método es que los datos recolectados son solo los que alcanza el haz de luz. Los sectores
gue no son alcanzados por el haz, no aparecen en el escaneado. Esto se puede evitar ya sea moviendo el
objeto escaneado o el escaner en si. (Bibb,2000) Este tipo de escaner tiene una alta precisién, de 0.05mm
por lo que la parte que se va escanear, por ejemplo la cabeza de un paciente, debe permanecer lo mas quieta
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posible en los 40 segundos que tarda el proceso. Este procedimiento resulta muy Util para personas que
requieren una cirugia plastica, después de un procedimiento craneofacial. En ocasiones la remocion de un
tumor requiere la extraccién tanto de tejido 6seo como blando, por ejemplo un ojo. Con esta técnica se puede
sacar un modelo de la parte que no esté afectada y tomarlo como referencia para la correccion de la parte
afectada. La obtencion del modelo puede realizarse por una de las técnicas de prototipaje rapido.

FIGURA 9.

ESCANEO TRIDEMENSIONAL DE
1IN RNKTRN

A partir de los datos obtenidos, ya sea por una tomografia computarizada o un escaneo tridimensional, estos
deben procesarse para ser utilizados en la maquina de prototipaje rapido. Se debe utilizar un software de
reconstruccion tridimensional médica para obtener el modelo tridimensional a partir de las tomografias
computarizadas y es en este paso donde se inicia el proceso de modelado para los implantes. Los datos
obtenidos de la tomografia son el “input” del software médico, los cuales son segmentados para separar la
estructura 6sea del tejido blando. Los datos que indican la forma del tejido dseo, resultado del software, estan
en la forma de capas y de modelos sélidos en 3D.
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D

Implante

A. Craneo con el defecto en el lado
izquierdo. B. El modelo del implante ajustado
al defecto. C. Modelo del implante realizado
en estereolitografia. D, E,F. Visualizacién del
inplante en MIMICS

FIGURA 10. MODELACION DEL
IMPI ANITF

La figura 10 es un ejemplo de como se ven los datos procesados en el software médico. Basados en estos
dos tipos de datos geométricos hay principalmente dos métodos para construir los implantes. El primer
método utiliza el contorno de los huesos que son puestos en interfase con los sistemas CAD o los de forma
libre, 0 modelos de modelacién hibrida aplicados a la modelacion de un implante. Este proceso es llamado el
método “non-uniform racional B-spline (NURB)“. (Lopez, 2008) (Hiue,2003)

El segundo método utiliza archivos de sélidos STL, y es realizado en el software de CAD o de la maquina de
prototipaje que tiene herramientas para la manipulacion de estos archivos y se llama el método STL. Los
archivos STL transforman el sélido en una serie de superficies triangulares como se puede ver en la figura 12.
Cada método tiene sus ventajas y desventajas, las cuales dependen de la técnica de manufactura utilizada
para su realizacion, la complejidad del defecto y los requerimientos estéticos y técnicos requeridos para el
implante.(Ribb, 2000)

A pesar de que existen varios software con potentes herramientas, la modelacion del craneo requiere una alta
habilidad para resolver los problemas de grandes cantidades de datos, ruido, separacion del contorno interior
y exterior del hueso como también los problemas especificos relacionados con la modelacion de los implantes
craneofaciales (superficie de contacto del implante, control del espesor y contorno de la superficie del
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implante). La manipulacién a través de la computadora, de los datos obtenidos por las tomografias para
generar el implante puede requerir mucho tiempo y puede tardar hasta dos horas la manipulacién de los
mismos, si la anatomia del paciente es asimétrica o si no ha sido escaneado en posicion neutral. Hay varios
programas médicos que sirven de interfase entre las imagenes médicas procesadas (MIC) y el sistema CAD.
Estos programas son desarrollados con miras a la resolucién automatica de problemas en cuanto al
procesamiento de datos y la minimizacion del tiempo de disefio como la habilidad requerida para su
manipulacion. Adicionalmente estos programas pueden manejar los problemas de anatomias asimétricas, y
defectos complejos que se dan por multiples lesiones y los defectos que estan a través de la linea del medio
del cerebro. Un ejemplo de este tipo de programas se llama AlIT-MedCAD.

En el campo del prototipaje rapido de aplicaciones médicas, el modelo es realizado en algunas de sus
técnicas como por ejemplo la estereolitografia. El modelo del implante se particiona para obtener los datos en
capas, que son luego enviados a la maquina de prototipaje para fabricar el prototipo. Este prototipo es
utilizado como parte positiva del que se obtiene un molde de silicona o yeso. Este molde se utiliza para
fabricar el implante en material biocompatible.

Los softwares comerciales de procesamiento de datos médicos MIMICS y de prototipaje réapido MagisRP
(Materialise) pueden ser utilizados para procesar los datos de la tomografia computarizada y la manipulacion
del modelo STL. Un modelo tridimensional se puede construir a partir de un método de segmentacion del
software MIMICS. La geometria de la estructura ésea se obtiene del software MIMICS o MagicsRP en la
forma de un modelo tridimensional, como un archivo STL. Estos archivos son entonces utilizados como los
datos basicos para los siguientes pasos. Para la modelacién detallada (CAD final) de los implantes se utilizan
programas como Pro/Engineer, Rhinoceros y Solid Works.

La modelacidon de los implantes se puede determinar por tres superficies, la exterior, interior y la superficie de
contacto. La superficie de contacto es la que rodea el defecto, también llamada curva de frontera. La interior y
la exterior corresponden a las paredes interior y exterior del hueso del craneo respectivamente. La
modelacién geométrica se compone de dos pasos, la reconstruccion del craneo intacto (es decir con el
defecto intacto) y la segunda es basada en la parte que cubre el defecto, es decir el implante, que consiste en
la modelacién de la curva de frontera y la tendencia superficial.

1.3.2 Estereolitografia

Una maquina de estereolitografia esta conformada por un tanque lleno con un foto polimero liquido, una
plataforma maovil y un laser ultravioleta con dos espejos controlados por la computadora. Tiene ademas un
horno con luz ultravioleta, para finalizar la mezcla del fotopolimero. El fotopolimero se endurece cuando es
expuesto a la luz ultravioleta. Al iniciar el proceso, la plataforma mdévil es localizada justo al borde del
fotopolimero liquido. El laser pasa sobre la superficie del polimero y endurece la primera capa. La plataforma
entonces se desplaza hacia abajo (aproximadamente 0.2mm) y la siguiente capa es procesada. Las capas
gue se van formando se sostienen con un soporte especial que las mantiene en su posicion. Estos soportes
son retirados al final del proceso. El material que no es utilizado se mantiene en la plataforma y es retirado
una vez terminada la pieza. Finalmente el modelo termina su preparaciéon en el horno, con luz ultravioleta.
(Chee, 2004) (Muller, 2003) (Kenneth, 2007) (Rapid Prototyping,2004)
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FIGURA 11. ESQUEMA DEL PROCESO DE STL.

Esta técnica fue utilizada en aplicaciones médicas de protesis maxilofaciales en 1980 y mas especificamente
para implantes craneofaciales a mediados de 1990. Era la técnica mas utilizada en aplicaciones médicas, en
1999, entre el 70 y el 80% de los modelos eran fabricados por SLA. El porcentaje restante se realizaban por
modelado por deposicion fundida (FDM), produccion laminada de objetos (LOM), Sinterizado por laser (SLS)
e impresion tridimensional (3DP). (Perez-Arjona, 2003) (Christen, 2004)

Por este proceso se puede hacer el modelo tanto del implante como del modelo del craneo con el defecto. La
realizacion del implante sirve como base para sacar un molde que puede ser vaciado con un material
biocompatible. EI modelo del craneo sirve para adaptar el implante antes de realizar la cirugia. El implante
puede ser de un material moldeable biocompatible como Medpore, una malla de titanio sola o una malla de
titanio con polimetilmetalcrilato.

Tomografia del paciente Visualizacion del defecto  Craneo modelado en SLAY
el implante adaptado

FIGURA 12. FABRICACION DE UN IMPLNTE EN STL.
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Al ser ésta una técnica costosa, se puede reducir el precio del modelo del craneo modelando tan so6lo la parte
que tiene el defecto, es decir sélo una parte del craneo. Esta técnica tiene la ventaja que puede producir
anatomias muy detallada, incluyendo un craneo hueco.

Cuando se va a realizar una parte del craneo por estereolitografia, para luego sacar el implante, el primer
paso es la adquisicion de datos y la modelacion tridimensional, descrita en el apartado 1.3.1. Cuando se tiene
la geometria del defecto en un archivo .STL, éste es importado a la maquina de estereolitografia donde el haz
empieza a solidificar capa por capa el polimero hasta tener el modelo del craneo. El modelo obtenido es una
representacion precisa del craneo del paciente. Este modelo de estereolitografia sirve como plantilla fisica
para fabricar el implante final. A este modelo se le aplica arcilla y se le da forma interna de la superficie de la
prétesis. Un molde de silicon se obtiene de esta pieza de arcilla y plastico y luego se le agrega yeso dental.
Esto produce un modelo fisico del defecto que sirve como base para realizar el implante como se muestra en
la figura 13.

1. Geometria del 2. Parte del craneo 3. Parte del craneo con el
craneo con el defecto defecto en SLA

4. Primera parte del molde 5. Implante que se ohtiene de
para llenar con cera vaciar material en el molde

FIGURA 13. PROCESO DE OBTENCION DE UN IMPLANTE A PARTIR DE UN
PEDAZO DE CRANEO MODELADO EN STL.

Se utiliza cera dental para rellenar el espacio negativo que representa el defecto del craneo en el modelo de
yeso. Cuando se completa el relleno de la cera, la otra mitad del molde faltante se puede realizar. Se utilizan
guias, para que los dos moldes queden alineados. Se vierte yeso dental para formar la otra mitad del molde.
Las mitades del molde son separadas y se retira la cera, dejando el espacio negativo para recibir el material
del implante. Se afiade el material con cuidado para evitar que ingrese aire. El molde es entonces sellado y
ajustado y se mete en un liquido previamente calentado, para que la resina endurezca lentamente. Después
de que haya pasado el tiempo necesario de endurecimiento, dependiendo del material utilizado, el implante
puede ser retirado y sometido a un horno para completar su preparacion. Finalmente se le retira la rebaba y
se pule manualmente para luego ser esterilizado.

El utilizar la estereolitografia incrementa considerablemente los costos del implante comparado con un
magquinado en una fresa de control numeérico, pero existen otras técnicas de prototipaje, como el sistema de
modelado por deposicion fundida (Fused Deposition Modeling), que son un poco mas econémicas.
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Otra alternativa que ofrecen algunas maquinas de estereolitografias es la posibilidad de crear modelos con
partes coloreadas, pero que carecen de utilidad en el campo de las craneoplastias.

La estereolitografia con color es una técnica especial de estereolitografia que hace posible afiadir color a
ciertas partes del modelo. El coloreado selectivo se produce suministrando una dosis mas alta de laser a
puntos que requieren ser coloreados. (materialized@2004)

Entre las posibilidades que brindan esta nueva técnica, que aln estan siendo investigadas, es la visualizacion
de tumores y su extension. Puede permitir también la visualizacion de tejidos y nervios, y servir para la
identificacién de los modelos con el nombre del paciente y la fecha.

1.3.3 Modelacion por Deposicién Fundida (FDM)

Esta técnica de prototipaje rapido consiste en la fabricacién de un modelo a partir de la deposicién de un
material por capas. Esto se logra mediante la extrusién de un filamento de 1/16“ de didametro, que se calienta
por debajo de su punto de fusién sin llegar a derretirlo, sino hasta lograr una masa maleable que facilita su
manipulacion. Este proceso puede utilizarse para la fabricacion de cualquier pieza tridimensional a partir de
solidos generados por sistemas CAD, o por superficies externas, es decir objetos. Los materiales utilizados
para la realizacion de esta técnica son polimeros, dado su bajo punto de fusion, facilidad para su
manipulacion y rapido endurecimiento una vez que se enfria el material.

Filamento

Modelo " [ -\
Solidificado e

FIGURA 14. ESQUEMA DEL PROCESO DE
ENN

Todo el material que se encuentra en delgados filamentos o en “pellets”, que resulta mas econdémico, y se
desenrolla desde una bobina o carrete, que pasa por un cabezal de extrusion que calienta y funde el
material. Dicho cabezal posee un mecanismo el cual permite que el flujo del material fundido sea controlado.
Este se encuentra ensamblado a una plataforma que permite que se pueda mover en los planos horizontal y
vertical.
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Este cabezal se mueve sobre una mesa siguiendo un patrén o geometria preestablecida depositando un
delgado hilo plastico fundido que forma cada capa. El plastico que se funde es vertido por el cabezal y se une
con el de la capa inmediatamente anterior. (Niinomi, 2002)

Esta técnica permite la modelacién de implantes en materiales plasticos ABS grado médico, pero este
material no ha sido aprobado por la FDA para su aplicacion de forma permanente. (Webb, 2000)

1.3.4 Produccion Laminada de Objetos (LOM),

Este proceso consiste en fabricar cualquier objeto tridimensional a partir de la unién de sus capas
transversales que fueron previamente cortadas de una lamina mediante la utilizacion de un laser. En el caso
de aplicaciones craneofaciales es necesario tomar una tomografia del craneo de una persona con el fin de
determinar la forma y el espesor del area que sera reconstruida. Este proceso permite trabajar cualquier
material que se encuentre en forma de lamina, es decir papel, plastico, metales y composiciones ceramicas.

Para este proceso se requiere de un software que crea una seccion trasversal de un modelo en 3D midiendo
la altura exacta y las caracteristicas internas de dicho corte trasversal, luego el sistema divide
automaticamente el modelo en capas.

Lentes

Dispositivo de
posicionamiento

Contorno y " Laser
cuadricula

Rollo de
laminacian

Lamina ds

Rollo de material

recoleccidn

Suministro de
material

FIGURA 15. ESQUEMA DEL PROCESO DE LOM.

Este software genera el recorrido que hara el laser para realizar el corte de la lamina, dicho recorrido
comprende el perimetro, y todos los detalles internos que tiene la seccion transversal. Una vez realizado el
corte, un rodillo caliente pasa automaticamente sobre la seccién cortada por el laser con el fin de derretir un
poco el material y facilitar asi la adherencia de este capa con las capas anteriores previamente cortados y asi
darle forma al nuevo objeto. Luego se instala sobre la mesa de la maquina otra lamina de material con el fin
de realizar el corte de la nueva capa.

Las ventajas que presenta este proceso es que es relativamente rapido y las piezas no requieren de un
proceso adicional ni soporte. La desventaja es que las capas construidas pueden absorber humedad de
manera rapida, haciendo que los cortes deban realizarse en forma rapida e impregnando las capas con
material epéxico. Ademas es un proceso restringido y no se pueden realizar formas complicadas. (Copper,
2004) (Chee, 2004)
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1.3.5 Sinterizacién Selectiva de Laser (SLS)

Esta tecnologia se basa en la sinterizacion selectiva de particulas en polvo, mediante la aportacion de calor
de un laser de CO2 de potencia media. La aplicacion selectiva del laser sobre la capa de polvo se efectia
mediante un mecanismo de pistones y rodillo de extensiéon. En principio se puede utilizar cualquier material
termoplastico: Policarbonato, PVC, ABS, etc.

Escaner

Polvo
impregnadc
con resina

‘ -

FIGURA 16. ESQUEMA DEL PROCESO DE SLS.

El proceso se inicia con una fina capa de polvo sobre el cilindro donde se va a realizar el objeto. Una seccion
inicial del objeto que se esta fabricando es formada al pasar el laser por el polvo dibujando su contorno. La
interaccion del haz del laser con el polvo eleva la temperatura hasta el punto de fusion, fundiendo las
particulas del polvo, y formando una masa sélida. La intensidad del laser es controlada para fundir el polvo
sélo en las areas definidas por la geometria de la parte. El resto permanecera en su estado original. Cuando
una seccion es terminada, una capa adicional del polvo es depositada por un rollo sobre la capa anterior. Esto
se repite con cada capa fusionandose entre si hasta completar la parte. No requiere de un sistema de
soporte, pues el polvo que no se fusiona, hace las veces de soporte. Cuando la parte es removida de la
maquina debe retirarse el polvo que queda.

El material del polvo puede ser cera, policarbonato, nylon o metal. Las partes de cera se utilizan como base
para la fundicién en cera perdida. Las partes de policarbonato y nylon se utilizan para sacar moldes a partir
de los modelos. Los polvos metalicos sirven para hacer moldes directamente. (Chee, 2004) (Cooper, 2004)
1.3.6 Impresion tridimensional (3dp)

Al igual que los demas procesos de prototipaje rapido, el proceso comienza con la toma de datos del objeto a

fabricar. Luego con toda la informacion recolectada, la maquina comienza el proceso depositando una fina
capa de polvo del material, base del objeto, en la parte superior de la camara de fabricacién.
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FIGURA 17. ESQUEMA DE LA IMPRESION
TRIDIMENSIONAL.

El polvo del material es previamente dosificado desde una camara de suministro y es subido a la plataforma
por la accién de un pistdén. Luego que el polvillo esta sobre la mesa, un rodillo distribuye y comprime todo el
polvillo. Cuando todo el polvillo se encuentra sobre la mesa, el cabezal de impresion deposita un liquido
pegajoso que sirve como compactador. Este polvillo se convierte en un capa fina del nuevo implante. Cuando
la capa es formada sobre el objeto, el pistén de la camara donde se encuentra el polvillo almacenado en la
magquina sube para permitir que se forme una nueva capa de polvillo, y el proceso comienza de nuevo.

Disefio del molde
utilizando CAD

Realizacion del molde
en 3D printing

Terminacidn y
ensamble del molde

Yerter el material

Desmaoldar

FIGURA 18. PROCESO DE 3DP.
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Este método de prototipaje rapido es el Unico que permite la fabricacion directa de un molde ceramico para
gue luego sea realizado el implante en un material biocompatible. EI material mas comin para la fabricacion
de los moldes es alimina, y como aglutinante se utiliza silice coloidal. Esta forma de fabricar el molde de una
manera directa reduce notablemente los pasos que tiene la fabricacion de moldes por métodos
convencionales como cera perdida, como puede observarse en la figura 18.

La impresion tridimensional, ofrece la ventaja de una alta velocidad de fabricacidn, de hecho este proceso es
el més rapido de todos los procesos de prototipaje rapido, ademas tiene costos de material mas bajos.

1.3.7 Fresado por control numérico

El fresado por control numérico es una técnica mas econdmica frente al prototipaje rapido pero tiene
limitaciones en cuanto a las formas tridimensionales, sobre todo si son huecas. Con esta técnica se puede
magquinar tanto el implante, como un molde para ser vaciado o para el prensado de una lamina de titanio,
segun se describié en el apartado 1.2.6.3. Se puede maquinar espuma de poliuretano, del cual se obtiene un
modelo preciso para el prensado de la lamina de titanio. (Christensen, 2004)

Cuando se maquina directamente el implante, se puede realizar en un material biocompatible como el titanio,
o0 la hidroxiopatita. También se puede maquinar de otro material que sirva de implante maestro para sacar un
molde. El maquinado del titanio es una técnica que requiere de una herramenta especial, por la dureza de
dicho material. Ademas es un material costoso y genera una gran cantidad de desperdicio.

1. Tomografias y 2. Modelacidn virtual del
modelacidn del craneo con implante
el defecto

3. Maguinado CNC del 4. Operacion
implante en hidroxiopatita

FIGURA 19. MAOUINADO CNC DE HIDROXIOPATITA.
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Tabla 4.

Diferentes opciones para obtener un implante con una fresadora CNC

Maquinado del _Maqumado del Magquinado del implante _l\/Iaqumado del
Paso implante en L implante en un
molde - . . en titanio .
hidroxiopatita polimero
1 Se realiza una tomografia computarizada
Por medio de un
Por medio de un Por medio de un Por medio de un software software se
2 software médico se | software médico se se obtiene la forma del obtiene la forma
adiciona la superficie | hace una modelacion implante que mejor cubre | del implante que
gue cubre el defecto | virtual del implante el defecto mejor cubre el
defecto
Se maquina el Se magquina el
modelo del cradneo N . . implante de una
- Realizacion del Se maquina el implante ;
3 con la superficie . . - pieza de un
. implante en CNC de una pieza de titanio .
corregida sobre el polimero
defecto maquinable
Se obtiene un molde A partir dg la
i pieza maquinada
utilizando el modelo
4 . - se saca un
del craneo como
molde en
base .
silicona y yeso
Se vacia un
Una |&mina de titanio polimero
5 es presionada sobre ) biocompatible en
el molde con una el modelo
prensa hidraulica anteriormente
fabricado
. Se ajustan los
Se ajustan los
; bordes y se
bordes y se realizan .
5 - - realizan las
las perforaciones .
S perforaciones
para la fijaciéon S
para la fijacion
6 Acabado final a mano para asegurar un buen ajuste en el defecto |

1.3.8 Prensado de Lamina

El primer paso para el prensado de lamina de titanio es la adquisicion de datos, es decir la generacion de un
modelo 3D a partir de tomografias. A partir de estos datos se puede crear una imagen tridimensional de la
parte afectada de la craneo, sobre las cuales se pueden obtener medidas precisas y planear y disefiar el
implante. Este procedimiento se lleva a cabo con un software médico.

Estos datos, son entonces pasados a la fresadora de control numérico, la cual realiza el modelo a partir de un
blogue de poliuretano expandido. Este material es dimensionalmente estable, liviano pero lo suficientemente
rigido para resistir la deformacion. Una matriz es realizada en yeso que sirve como matriz o cavidad para que
una ldmina de titanio puro, usualmente de espesor entre 0.5 y 0.7mm, sea presionada utilizando una prensa
hidraulica. Luego se deben recortar los bordes de la placa de titanio y realizar perforaciones para permitir el
flujo de fluidos intersticiales. También se hacen las perforaciones para permitir la sujecién de la platina con
tornillos, los cuales han sido predeterminados durante el analisis de la imagen tridimensional. La placa no
debe ser sometida a temperaturas superiores a 300 °C. Para remover las impurezas debe ser sumergida en
una solucion acida de 3% de acido fluoridrico y entre el 20 y 30% de acido nitrico por uno o dos minutos.
Luego debe ser esterilizada para quedar listo para la operacién. La placa de titanio debe presentar un color
uniforme para asegurar que conserva sus propiedades. (Joffe, 2004)
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Los pasos descritos anteriormente son realizados cuando ya existe un defecto en el craneo. En caso de
realizarse una craneotomia, al no existir el defecto, se debe realizar un modelo y analizar las imagenes para
predecir su extension. Esto se marca tanto en el modelo como en las imagenes que se tienen. Estas
imagenes y el modelo fisico son utilizados para producir la protesis de titanio con los mismos pasos
anteriormente descritos. La placa se realiza para que tenga la forma natural del craneo y se hace de 5 a 7mm
mas grande que lo que se cree, es el tamafio del defecto. (Joffe, 2004)

A, Adguisicidn de datos por 2. ldentificacidn del borde
TC del defecto

3. Maguinadao del craneo
con el defecto v
maguinado del malde
parala lamina de titanio

4. Modelo del cranea
5 Modelo del molde para |a 6. Prensado de la lamina de titanio

maguinado en poliuretana

: lamina de titanio
expandido

7 Implante de titanio
6. Molde con la lamina de titanio

FIGURA 20. PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA PROTESIS CON LAMINA DE
TITANIO PRENSADA.
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Tabla 5 Comparacion de la estereolitografia frente a la fresadora CNC para la fabricacién de implantes
craneofaciales.

Tecnica Ventajas Desventajas
Utiiza mateniales muy costos, lo cual
Produce anatomias muy|resultando en modelos caros. Los
Estereolitografia |detalladas incluyendo estructuras|modelos nos son robustos y pueden
huecas pandearse  en condiciones  de
humedad.

Tiene costos de alistamiento vy
funcionamiento menores. Puede|No puede producir facimente wun
Fresadora CNC |utilizar mas matenales que son|modelo completo en 3D o estructuras
mas resistentes  que la|huecas.

estereclitografia.

1.3.9 Inyeccion de Metales

El proceso de inyeccién de metales (MIM) para aplicaciones médicas se ha comercializado por el desarrollo
de materiales biocompatibles aptos para ser inyectados. Es un proceso nuevo que busca la reduccion de
costos en implantes metélicos, donde el metal en polvo se mezcla con un termopléstico que lo compacta para
luego ser moldeado en una cavidad. Es muy util para la fabricacién de aleaciones de titanio, las cuales
resultan costosas de maquinar. La parte moldeada es térmicamente tratada o sinterizada, para remover el
termoplastico y dando como resultado un componente de alta densidad metalico. (Niinomi, 2002)

El proceso puede ser utilizado para piezas complicadas o simples pero debe evitarse aquellas cuyo espesor
sea mas de 6mm, y que su peso exceda los 100g. Sin embargo se estan desarrollando sistemas de
compactacion que permiten piezas mas detalladas que pueden alcanzar tolerancias de 0.3-0.5%. Si se
requiere de una precision mayor es mejor recurrir a un maquinado después de la sinterizacion.

La resistencia de los metales, estd muy relacionada con su porosidad, por lo que después de inyectados se
les hace un proceso de presidn isostatica a alta temperatura, para eliminar cualquier porosidad que haya
ocurrido durante el proceso. Ademas se debe evitar la inclusion de particulas, pues también puede disminuir
la resistencia del implante. (Shiller, 2004)

Este proceso da la posibilidad de dejar un recubrimiento poroso para permitir el crecimiento del hueso sobre
la superficie, controlando la porosidad de una implante en su superficie, y sin porosidad en su interior. Este
proceso es apto para la realizacion de compuestos de titanio e hidroxiopatita.

El material que mas ha sido utilizado en la inyeccién de metales es el acero inoxidable, pero sélo para
implantes temporales, otros metales para implantes permanentes no han sido tan utilizados en este método
por ser esta una nueva tecnologia. El titanio se ha limitado a aplicaciones diferentes a los implantes
permanentes.

A pesar de las aparentes ventajas de esta técnica, aun no ha sido aprobada para la realizacién de implantes
definitivos.

Esta técnica es alin nueva, y esta en estudio su aplicacion en implantes médicos permanentes. Hasta los
avances que se han realizado, se ha comprobado que los implantes cumplen con los requerimientos de
corrosion, dimensionales y mecanicos pero aun se debe trabajar mas en su estudio. Esta técnica puede
ofrecer muchas alternativas y reducir el costo de los implantes personalizados en un futuro préximo.
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1.3.10 Fundicién de Titanio

Para la fundicién de titanio se utiliza un molde de circonio, el cual puede ser manufacturado por sinterizado
laser. Se utiliza este material pues es compatible tanto con el proceso de manufactura como con el titanio.
Uno de los limitantes para la utilizacion del titanio es su extrema reactividad con muchos elementos
atmosféricos, especialmente a altas temperaturas. Es por esto que se requiere un material que no sea
reactivo con el titanio fundido, y el circonio tiene esta propiedad. (Harlan, 2000)

El molde esta compuesto de circonio estabilizado en polvo y un copolimero como aglutinante y se fabrica
utilizando sinterizado laser. El aglutinante se remueve y se reemplaza por circonio inestabilizado durante el
proceso de post-proceso. Se debe tener en cuenta el disefio del canal de llenado para asegurar el correcto
flujo del titanio. Este proceso ha sido ensayado en huesos del fémur y ha sido aplicado también para
implantes craneofaciales. (Harlan,2000) (Shiller, 2004)

1.3.11 Implante Realizado a Presion con Poliéster Biodegradable

Se estan realizando estudios para la fabricacién de implantes craneofaciales de materiales biodegradables
que no afecten el cuerpo. El interior del implante es de PDLLA (Poly D,L-Lactide) que es altamente
biocompatible y carbonato de calcio (CaCo3). Para facilitar el crecimiento del hueso, el interior del implante es
poroso. La superficie del implante que estd en contacto con el cuero cabelludo consiste de PLLA (Poly L-
Lactide) y fosfato de calcio (ACP). El PLLA tiene un bajo grado de degradacién para ofrecer resistencia al
implante mientras crece el tejido 6seo. El procedimiento consta de dos pasos. En el primer paso, se prepara
la parte compacta del implante dénde se utilizan diferentes mezclas de PLLA, PDLA y ACP carbonado,
ordenadas por capas en un molde y compactadas a 300 Bar por 15 minutos a temperatura ambiente y por
otros 15 minutos a 110 °C . En la segunda etapa del proceso el molde de acero es reemplazado por una tapa
de teflon (PTFE), dejando un espacio entre el molde y el implante. Este espacio se llena con PDLLA+CaCO3,
el cual se vuelve espuma al introducir el molde a un autoclave con CO2 a 100 bar, por dos horas a 100°C. La
estructura porosa generada permite el crecimiento del tejido dseo. El objetivo de este implante es que con el
tiempo el material biocompatible de que esta hecho se degrade y sea reemplazado por tejido dseo. (Shiller,
2004)

PLLA y ACP

-Compacto

-Alta resistencia mecanica

-Baja tasa de degradacion

-Ofrece proteccidn mecanica

-No premite el crecimiento de tejido
fibroso del cusro cabelludo

PDLLA

-Poroso

-Alta tasa de degradacion

Permite el crecimiento de tejido 6seo

FIGURA 21. IMPLANTE FABRICADO DE MATERIAL BIODEGRADABLE.
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Esta técnica se esta estudiando como una alternativa a la manufactura de implantes craneofaciales de titanio
y esta siendo desarrollado en la Universidad de Bochum en Alemania. (Shiller, 2004)

Molde de acero para la realizacién de la ~ Tapa de PTFE y extensidn del molde

parte compacta con presic’m ¥ calor para permitir la formacion de espuma de
la capa porosa

FIGURA 22. MOLDES PARA LA FABRICACION DE IMPLANTES
BIODEGRADABLES.

1.4 SISTEMAS DE FIJACION PARA IMPLANTES CRANEOFACIALES

Desde 1950 se ha estudiado los deferentes sistemas de fijacion para huesos faciales. Actualmente hay
disponible una gran variedad de platinas y tornillos para diversas aplicaciones. Entre los materiales mas
utilizados se encuentran los metalicos como acero inoxidable, aleaciones de cobre-cromo, titanio puro o
aleado. Para aplicaciones craneofaciales el mas utilizado es el titanio por ser biocompatible, no corroerse y no
cambiar su forma después de ser fijado. También existe un tipo de fijacién reabsorbible el cual se desvanece
con el tiempo. (Petersen, 2003)

Un sistema de fijacién debe ser una resistencia y de rigidez adecuada y no debe interferir con la recuperacion
del hueso, la visibilidad y la manipulacién del implante durante la operaciéon. La eleccién de un sistema
particular depende de la localizacion del defecto, el tipo de fractura, la edad del paciente y la anatomia del
craneo.

Los sistemas de fijacion metdlicos constan de tornillos de rosca los cuales son el elemento basico para las
placas de fijaciéon o dispositivos afines para sujetar el hueso y el implante. La adecuada seleccién de los
mismos es primordial para que el implante se adecue correctamente. Los tornillos utilizados en craneotomias
tienen un didmetro entre 2 y 2.7 mm. Estos tornillos pueden ser autoenroscables evitando una perforacién
antes de la fijacion del tornillo. Estos tornillos van acompafiados de placas. También hay neuroclips, unos
dispositivos para fijacién de implantes alternativos a los tornillos que no necesitan de una perforacion para la
sujecion del implante al hueso. (Striker@)

Los dispositivos reabsorbible son de polimeros. Un ejemplo es un sistema de fijaciébn cuyo material es el
Poly(L-lactide-co-D,L-lactide) el cual retiene un 50% de su resistencia después de 12 meses y es reabsorbido
entre los 18 y 36 meses después de implantado. Este tipo de fijacién es casi el doble de costosa que los
sistemas no reabsorbibles. Se utilizan en casos especiales, como en nifios, pues una fijacién no reabsorbible
puede interferir con su crecimiento, 0 en personas mayores que no vayan a ser sometidos a una segunda
intervencién una vez fijado el implante. (Medtronic@)
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FIGURA 23.  SISTEMA DE FIJACION PARA IMPLANTES CRANEOFACIALES.
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2. MATERIALES PARA IMPLANTES CRANEOFACIALES

Para cualquier tipo de implante uno de los principales requerimientos es que sea biocompatible. Un material
biocompatible es disefiado para funciones especificas en un organismo viviente. Es muy importante que sea
duradero, pero un factor primordial es que no sea rechazado por el cuerpo por una reaccién inmunoldgica o
gue sea aislado con una capa de proteina.

Tabla 7 Propiedades de Materiales Biocompatibles

Propiedades que debe tener un material ideal para un implante
Se debe poder obtener facilmente
No se debe madificar fisicamente por tejido blando
No debe incitar una inflamacién o una reaccién a un cuerpo extrafio
Biocompatible y no biodegradable
No debe producir una reaccion alérgica o de hipersensibilidad
Quimicamente inerte
Compatible con las imagenes para diagnéstico
No ser conductor térmico, eléctrico o0 magnético.
No debe ser pesado
No deber ser cancerigeno
Precio razonable
Debe resistir tension
Debe permitir ser moldeado en la forma requerida
Debe ser esterilizable

Fuente: (HunPark, 2004)
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El tejido autélogo 6seo es un buen material para implantes, en cuanto a la aceptacion del organismo, pero en
ocasiones no esta disponible o no da un buen resultado.

Los primeros materiales biocompatibles fueron metdlicos. El primero fue el acero inoxidable y luego el
Vitallium. El titanio y sus aleaciones es el mas nuevo de los metales para implantes y ha tenido una gran
aceptacion. Desde que se introdujeron los acrilicos, fueron utilizados para contornear diferentes partes del
craneo durante la segunda guerra mundial. Otros polimeros que han sido utilizados son el polimetimetalcrilato
y el polietileno. (Niinomi, 2002)

La composicion quimica de un material da un acercamiento de que tan biocompatible es. La biocompatibilidad
se monitorea mediante ensayos a los tejidos y sus reacciones y se clasifican en localizadas o sistémicas. La
reaccion localizada es la respuesta del tejido adyacente al implante y sus productos biodegradables. La
respuesta sistémica se da como respuesta a sustancias biodegradables o moléculas que pueden emigrar a
través del cuerpo, resultando en una respuesta inmunolégica, cancerigena o de efecto metabdlico. La
toxicidad es el término utilizado para describir la respuesta a estos efectos. La toxicidad de los implantes es
causada por oxidacion o biodegradacion. (Niinomi, 2002)

2.1 MATERIALES METALICOS

Los materiales metalicos para implantes se han utilizado desde 1930. La biocompatibilidad en estos
materiales depende de su resistencia a la corrosion, como también la reaccion de tejido local a los productos
de la corrosion.

Los primeros materiales utilizados fueron el acero inoxidable y el vitalium. ElI cromo, el molibdeno y el
ticonium también fueron utilizados. Pero estos materiales no daban resultados satisfactorios. El tantalium se
utilizé para implantes craneofaciales en la década de los 40s y los 50s. Sin embargo las técnica para la
realizacion del implante es dificil y sus propiedades no son muy buenas. El tantalium resulta costoso y tiene
una alta conductividad térmica que crea molestias en ciertos pacientes. Ademas es opaco a la radiaciéon y no
permite su visualizacion posquirdrgica por medio de tomografias computarizadas. Tiene ademas una alta
corrosion por lo que ya no se utiliza para implantes. ~

El Vitalium y el acero inoxidable también se corroen a una tasa finita en el cuerpo humano. La localizacion
minima de reaccién encontrada indican que estos implantes son hien tolerados por tejido 6seo. La corrosion
puede ser controlada mediante la formacién de una capa de 6xido en su superficie. Tanto el titanio como el
cromo forman una capa natural de 6xido, haciéndolos aleaciones Utiles por su alta resistencia a la corrosion.
Los productos de la corrosion del acero inoxidable han sido asociados con cambios en el tejido local y efectos
sistémicos que pueden ser cancerigenos. Ademas hay un transporte de iones de metal alrededor del cuerpo,
resultando en una acumulacion en ciertos érganos pero los niveles no son muy altos. El vitalium, formado
principalmente de cobalto y cloro fue introducido en 1920. Este material demostrd una alta resistencia a la
corrosion. Pero el metal que mas se utiliza es el titanio, por su bajo peso, resistencia y baja corrosion. Es
menos corrosivo que el acero inoxidable y el Vitalium. (Heissler, 2006)

El tamafio de grano en los metales es un indicador de su calidad, pues en general entre mas grande el grano,
menor esfuerzo de tension podra resistir e inversamente entre mas pequefio o fino el tamafio de grano, mas
resistencia tendra el material. (Niinomi, 2002)

Se debe evitar la esterilizaciébn con vapor en ambientes salinos, pues puede incrementar la corrosién
superficial, tanto en instrumental como en implantes metalicos. Los implantes deben ser manipulados con
cuidado pues una ralladura puede iniciar la corrosion en ese punto. Si se aplica una capa de 6xido, se puede
inhibir la formacion de la corrosion.

En general los metales se utilizan més en aplicaciones esqueléticas por los esfuerzos a que estan sometidos,
pero también pueden ser utilizados en aplicaciones craneofaciales.
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2.1.1 Acero inoxidable

Tiene buenas propiedades mecanicas, es fuerte y tiene buena resistencia a la fatiga. Puede trabajarse
facilmente y su manufactura no resulta costosa. El acero utilizado en implantes es austenitico. (Niinomi, 2002)
Su gran desventaja es que puede corroerse. Al dafiarse un implante el paciente debe sufrir el trauma de otra
operacion, la cual resulta costosa y molesta, para poder retirar el implante. Ademas puede perder la
tolerancia del cuerpo a causa de pequefias grietas que generan la corrosién. Esto puede disminuir con un
recubrimiento de hidroxiopatia o afiadiéndole cromo o molibdeno en su superficie. Es apto para implantes
temporales. (Niinomi, 2002)

2.1.2 Vitalium

El Vitalium es una aleacién de cobalto y cromo, libre de niquel y berilio. Su composicién aproximada es 60%
cobalto, 20% cromo y 5% molibdeno. Este material posee una estructura granular uniforme dandole al
material gran fuerza y excelente ductibilidad. Por ello el vitallium es utilizado para hacer implantes ortopédicos
en donde la durabilidad y bio compatibilidad son criticos. Este material es mas utilizado en Inglaterra para
implantes. Tiene propiedades similares al titanio. (Mustoc, 2006) (Croom, 2002) Este material es utilizado
para implantes craneofaciales, implantes dentales, protesis e instrumentos utilizados para cirugias

Tabla 8 Propiedades del Vitallium y el Titanio

Modulo de
Esfuerzo de % de Esfuerzo de
Material Elasticidad , . .
Tension (Mpa) | Elongacion Fatiga (Mpa)
(GPa)
Vitallium 230 1200 13 500
Ti-6Al-4V 120 1075 13 580

(Croom,2002,7)

2.1.3 Titanio

Este material fue utilizado inicialmente para estructuras aeroespaciales, y después fue utilizado para
aplicaciones biomédicas. (Niinomi, 2002)

El titanio se utiliza bastante para implante craneofaciales por su bajo médulo de elasticidad comparado con
otras aleaciones. La capa de diéxido que se forma en la superficie evita la corrosion. Esta capa se renueva
espontaneamente en el medio biolégico alin después de doblarse. Es mas resistente que otros materiales
como el PMMA y no se deteriora en el tiempo por lo que se puede utilizar para implantes permanentes. Se
puede fijar facilmente en cirugia atornillandolo directamente al craneo. Su flexibilidad le permite ser
contorneado a la forma del craneo. Entre las desventajas esta que requiere una prensa hidraulica y de una
mayor habilidad para ser moldeado que el PMMA. (Croom, 2002)

El titanio para aplicaciones médicas se utiliza aleado. Hay varias aleaciones que pueden seleccionar los
médicos segun la aplicacién que requieran. Estas aleaciones deben tener elementos que no sean toxicos ni
produzcan alergia. Las aleaciones de titanio estan compuestas de titanio, niobio (Nb), tanzanio (Ta) y circonio
(Zn). ElI Nb, Ta y Zr son materiales que han demostrado ser los mas seguros para aplicaciones médicas. El Ta
y el Nb tienen temperaturas de fusion y gravedad especifica mayor que la del titanio. Por esta razon se
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requiere de técnicas como la fusién por levitacion para la fabricacion de lingotes homogéneos que tengan
grandes cantidades de Nb y Ta. (Niinomi, 2002)

Hay varios grados de titanio disponible, y la diferencia radica en su contenido de oxigeno. Los implantes se
realizan del grado mas alto. El titanio tiene una alta biocompatibilidad, ademas se puede unir con el hueso, es
decir presenta una dseo integracion. (Mustoc, 2006)

El titanio puede ser macizo o en malla, segun la técnica que se vaya a realizar. Ademas se utiliza para
tornillos y placas para la fijacion de implantes.

Una desventaja, segun algunos autores, es que el titanio cuando se realizan tomografias, puede introducir
artefactos o artificios, sin embargo otros autores afirman que es compatible para este tipo de imagenes. Otra
desventaja que presenta el titanio es que al no ser biodegradable puede estar expuesto en el futuro creando
una conduccion de calor no fisioldgica, aumentando la temperatura en la zona del implante. (Liu,2004)
(Hong, 2001) (Schiller, 2004)

Aleacion de Titanio Para Impresiéon Tridimensional.

Las maquinas de prototipaje utilizan diversos materiales para crear los modelos. Desafortunadamente adin no
se ha logrado desarrollar un material comercial biocompatible que permita la fabricacion directa del implante
sin necesidad de requerir operaciones posteriores.

Una aleacion de titanio Ti-5Ag se ha investigado para que pueda ser utilizada en una impresién
tridimensional, este material estd compuesto de titanio puro (99.9%) dispuesto en forma de microesferas. El
tamafio del polvo es apto para la aplicacion en la impresién tridimensional, pues alcanza el minimo espesor
disponible. También se utiliza nitrato de plata (AgNO3) en gotas el cual ha demostrado ser un buen
aglutinante, pero tiene la desventaja de de ser altamente corrosivo lo que puede dafiar la maquina y causar
irritacion en el cuerpo humano. Se requiere una temperatura de sinterizaciéon de 1300°C. Las pruebas
realizadas a las muestras de este material han presentado una alta dureza y una corrosiéon menor que la del
titanio puro, pero esta, es s6lo una de las caracteristicas que debe cumplir un material biocompatible, por lo
gue este material continuara bajo estudios antes de poder ser implantado en humanos. (Hong, 2001)

A pesar de que este material ain no es comercial, lo mas probable es que se tienda al desarrollo de
materiales como este, que permitan la modelacién directa del implante a partir de técnicas de prototipaje
rapido. Un material asi ahorraria tiempo de proceso para la fabricacién de un implante.

2.1.4 Otros Metales para Implantes

El Tantalio (Ta) y el Niobio (Nb) son candidatos para el desarrollo de nuevos materiales para implantes
médicos, por su biocompatibilidad y sus propiedades electroquimicas que son mejores que las del titanio. El
tantalio puro ya ha sido registrado para aplicaciones quirdrgicas como F560 en la designacion ASTM. Sin
embargo estos materiales tienen menor resistencia mecanica que el titanio. (Niinomi, 2002)

Otro material que esta siendo investigado es el magnesio (Mg) pues comparte muchas de las propiedades de

biocompatibilidad, sin embargo, un problema que presenta este material es su corrosion en medios
bioldgicos. (Niinomi 2002)
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Tabla 10 Propiedades de materiales metalicos para implantes

Esfuerzo de | Esfuerzo Densidad
Componente | Compafiia | Producto | Compresion | de Tension (g/em 3)
(Mpa) (Mpa) | ©
Alecion de
- ;‘fj;%l . - hieroy | 505-860 | 195-690 | 7.5-8.0
cromo
Tantalum - . 200-500 145-135 16.6
. Bioplate
Titanio puro | Codman Biomesh 550 - 4.51
Titanio
ASTMFe7 | Sofamor | gpg 240 170-310 i
Danek
grado 1
Malla de - Dynamic
titanio | “€IPINGET | ek ' ' -

Fuente:(Park,2001,272)

2.2 MATERIALES POLIMERICOS

Los materiales poliméricos son principalmente utilizados para aplicaciones que requieran un contorneado. La
cantidad de polimeros utilizados se ha incrementado considerablemente en la Ultima década. Un polimero es
un conglomerado de atomos de carbono y encadenados para formar cadenas por un proceso llamado
polimerizacion. El peso molecular depende de la cantidad de unidades de repeticién. Cuando aumenta el
grado de polimerizacion y el encadenamiento entre las unidades poliméricas, hay una transformacion del
polimero de un liquido a un estado mas viscoso hasta llegar a un estado sélido. La composicion, el peso
molecular y grado de encadenamiento tienen un profundo efecto en la biocompatibilidad. (Niinomi 2002)

2.2.1 Polietileno

Estos polimeros consisten de una gran cantidad de unidades de etileno interconectados entre si para formar
una micromolécula de alta ramificacion. Hay tres tipos de polietileno disponibles. El polietiieno de baja
densidad tiene aproximadamente de 10 a 30 ramificaciones por cada 1000 atomos de carbono. Esta
ramificacion resulta en un bajo esfuerzo de cedencia y baja rigidez. El polietileno de alta densidad es en su
mayoria una molécula lineal con pocas ramificaciones y una mayor densidad, esfuerzo de cedencia y rigidez.
El polietileno de mayor densidad, con un peso molecular de 4 millones, es el componente de una proétesis de
cadera completa. Su composicidén permite soportar cargas. El polietileno de baja densidad puede ser formado
en implantes porosos en areas que no estén sometidas a esfuerzos. Pueden ser utilizados para reemplazar
areas del oido. Los implantes de polietileno conservan su forma y no experimentan reabsorcion.

Medpore

Es un polietileno lineal de alta densidad, que permite el crecimiento de los tejidos dentro de él debido a su
estructura de poros abiertos interconectados. Es un material biocompatible, altamente inerte, compuesto de
microesferas de polietileno de alta densidad que al ser sinterizados crean una estructura de poros
interconectados. (Porex@2002) (Liu,2004)

Este material, por ser poroso, es muy susceptible a la contaminacién con microorganismos o materiales
extrafios, por lo que el &rea dénde se vaya a manipular debe estar bajo las mas estrictas normas de
descontaminacion. Al someter el material en una solucion salina caliente este se relaja perdiendo su
memoria. (Porex@2002)
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El Medpore es manufacturado en diferentes presentaciones segun la aplicacion requerida. Esta disponible en
laminas de varios espesores 0 bloques cuando se requiere dar volumen. Es radiotransparente a las
tomografias computarizadas, lo que permite la visualizacion de imagenes post operacion. (Liu,2004)

2.2.2 Polimetilmetacrilato

Los acrilicos se basan en sintesis de resinas derivadas de un acido acrilico. La auto curacién ocurre cuando
un liquido monomérico se adiciona a la resina en polvo, creando una pasta que puede ser facilmente
moldeada. Este material se desarrolld hasta que se cred el polimetilmetacrilato, PMMA.

La utilizacion del PMMA para la reconstruccion de defectos craneales se inicid durante la segunda guerra
mundial. El acrilico de grado médico tiene dos componentes, un polvo de esferas de PMMA tiene un didmetro
de aproximadamente 10-20 micrén, al cual se le ha afiadido un peréxido de benzoyl y un monémero liquido
donde se ha disuelto el acelerador de aminoacido. EI mondmero polimeriza el polimero preexistente. La
reaccion es exotérmica alcanzando temperaturas hasta de 120°C. Durante esta reaccion una cadena
homodloga del monémero de metilmetacrilato se repite, la cual puede ser caracterizada por su orientacion
molecular, su isomorfismo geométrico, su conformacion y configuracion. A través de la manipulacion quimica
de estas propiedades y modificacion del polimero, un cambio controlado de las caracteristicas de esta
material se puede lograr.

Es durante la reaccidn exotérmica que se pueden generar reacciones sistémicas y localizadas, en el cuerpo,
por las pequefias cantidades de monémero que se liberan. La mayoria de la liberacion ocurre durante 5y 10
minutos que dura la curacion. Este intervalo no puede evitarse pues es cuando el cemento se aplica mejor.
Estos monémeros son liberados por su baja solubilidad, es decir s6lo una pequefia cantidad del monémero es
realmente absorbido, el resto permanece en la interfase y se propaga por el tejido circundante. Después de la
curacion, muy pocas cantidades de mondmeros se liberan. Cualquier residuo de monémero no polimerizado
es retenido por el cemento curado. (DiMaio, 2002)

FIGURA 24. IMPLANTE DE PMMA.

Entre las reacciones que puede suscitar un implante de PMMA, incluye la toxicidad, hipersensibilidad y
efectos sistémicos pero no prolongados. A pesar de ser pocos comunes, estas reacciones se pueden dar
debido a la reaccién exotérmica durante la polimerizacién o con la directa toxicidad del monémero. De todas
formas este material ha demostrado tener una alta compatibilidad con el cuerpo humano. (Dean, 2006)

Su procesamiento es simple, puede moldearse facilmente y es relativamente barato comparado con el titanio.
Pero tiene varias desventajas como que puede volverse quebradizo con el tiempo y astillarse deformandose,
su fijacion es mas complicada por requerir placas de apoyo y requieren de un mayor espesor que una platina
de titanio. El que se vuelva quebradizo depende de la porosidad del material después de su preparacion,
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pues afecta su desempefio mecanico. Cuando se va a preparar el cemento se deben tener en cuenta varios
factores que pueden afectar el desempefio del mismo. Entre ellos estan, la temperatura del ambiente en
donde se estan preparando y como se mezcla. (Liu, 2004) (DiMaio, 2002)

Inicialmente se mezclaba a mano pero actualmente hay varias alternativas para mejorar este proceso y asi
reducir la porosidad del material. Entre las alternativas se encuentran mecanismos que han sido utilizados en
la industria para mezclar incluyendo mecanismos de mezclado, centrifugado y al vacio. Todos los métodos
han demostrado reducir la porosidad, al disminuir la inclusién de burbujas de aire y su utilizacion depende del
cemento comercial a utilizar. (DiMaio, 2002)

Actualmente se encuentran varios cementos de PMMA manufacturados comercialmente disponibles. Estos
vienen con un polvo empacado individualmente y un liquido. El polvo contiene PMMA principalmente y el
liquido contiene el mondémero polimetilmetalcrilato. Otros compuestos del cemento son materiales que
controlan la rapidez de la polimerizacion y evitan su degradacion en el tiempo. Cada una de las
presentaciones comerciales disponibles varia en sus compuestos pero generalmente el polvo contiene un
iniciador de la polimerizacion, peroxido de benzoyl, una sustancia que vuelve al material opaco frente a la
radiacion. (DiMaio, 2002)

2.2.3 Otros materiales Poliméricos
El ABS grado médico es un polimero disponible para utilizarse en la modelacién por deposicién fundida. Esta
disponible en color blanco y negro y esta aprobada por la FDA (Food and Drug Administration) para implantes

temporales. (Rutgers@)

Tabla 12 Propiedades de Materiales poliméricos para implantes

Folietileno de alta : . 3
densidad Forex Medpor Densidad:0.98 g/cm
Esfuerzo de tensién: 262-448 Mpa
Politetrafluoeretiieno| DuPont Teflon
Esfuerzo de compresion: 482-620MPa

Esfuerzo de compresion: FTOMPa

PMMA Codman | Cranioplastic Médulo de doblado: 1800 Mpa

Esfuerzo de doblado: 50MPa
PMMA Walter | e py Esfuerzo de compresién: 20MPa

Lorenz

Fuente:(Park,2001,272)

2.3 MATERIALES CERAMICOS: HIDROXIOPATITA

El mayor componente del sistema esquelético animal es la hidroxiopatita, la cual existe junto con el fosfato de
calcio. Con la reciente aparicion de hidroxiopatita y el fosfato de calcio sintéticos, los cientificos buscan el
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material ideal para implantes. La hidroxiopatita, (Cal0(PO4)6(OH)) esta formada por cristales que tienen una
composicién similar a los componentes inorganicos de tejido 6seo y dental y es el mayor constituyente
inorganico de los huesos. Esto permite al implante volverse una parte integral del tejido 6seo. Este material
esta compuesto de 39.9% de calcio, 18% de OP y 3.5% de OH. Estos cristales son fusionados a
temperaturas de 1100°C hasta 1300°C por un proceso de sinterizacion. Dependiendo de las condiciones de la
sinterizacién y su composicion, se forman diferentes grados de porosidad y de propiedades mecéanicas. En
las diferentes formas que se logran, ya sea delgada, porosa o densa, la hidroxiopatita (HA) puede servir como
implante de un hueso sin tendencia a la reabsorcion.

Por otro lado los implantes de HA son fragiles y soportan baja tension por lo que no pueden ser implantados
en zonas dénde deban soportar torques o doblado. La principal ventaja de los implantes de HA es su
capacidad de integrarse directamente con tejido 6seo. Si son implantados junto a tejido éseo, estimulan su
crecimiento pero esto no ocurre al ser implantados en tejido blando. (Gomes de Sousa, 2003,517)
(Mustoc,2006)

Las caracteristicas de materiales sintéticos para reemplazar tejido 6seo estan definidos en tres términos: la
osteogénesis, las osteoconduccion y la osteoinduccién. La osteogénesis es la formacién de hueso, lo cual
requiere de células. Como los materiales sintéticos no tienen células, no pueden inducir la ostegénesis. La
osteoconduccion, utiliza al implante base para el crecimiento de venas, luego una reabsorcion y deposicion
de un nuevo tejido 6seo. La oseoinduccidn induce a las células a formar tejido 6seo. La osteoinduccion forma
hueso en ausencia de la osteogénesis y la osteoconduccion. La hidroxiopatita permite la osteoconduccion, en
el borde del defecto, y sobre el implante mediante la formacién de enlaces quimicos entre el hueso y la
hidroxiopatita.

La hidroxiopatita es comercialmente disponible en tres formas, como cemento de hidroxiopatita, dahllite
(coralina) e hidroxiopatita cerdmica. Es biocompatible y no induce a reacciones, pues su constituyente
principal es como el del hueso. Sin embargo sus propiedades mecénicas limitan sus aplicaciones a casos
donde se requiera resistencia, pues es quebradizo, y tiene baja resistencia al impacto. (Vories,2008) (Mustoc,
2006)

La hidroxiopatita coralina y la hidroxiopatita cerdmica son suministradas en forma de bloque o granulos, que
en ocasiones requieren de un aditivo adicional como sulfato de calcio para mantener el material en su sitio.
El cemento de hidroxiopatita requiere de dos agentes activos (fosfato de dicalcio y fosfato de tricalcio)
mezclados con agua bajo condiciones isotérmicas. Después de mezclar la hidroxiopatita con estos agentes,
el cirujano dispone de aproximadamente 15 minutos para formar el contorno y luego hay un periodo critico de
estabilizacion de la reacciébn de 4 horas. Cuando se reparan pequefios defectos esto se puede realizar
durante la operacion pero en el caso de defectos grandes es mejor adaptarlos antes de la cirugia, sobre un
craneo que puede ser modelado en una de las técnicas de prototipaje rapido, como muestra la figura 36.
Luego de modelado el implante sobre el modelo del craneo, este debe ser esterilizado. No se tiene estudios
sobre como afecta la esterilizacion a las propiedades de la hidroxiopatita ni de su comportamiento a largo
plazo.

Los bioceramicos son materiales ceramicos caracterizados por el comportamiento de sus enlaces con el
hueso. La base de esta propiedad para entrelazarse se debe a su reactividad quimica con los tejidos del
cuerpo. La estructura béasica de los biocerdmicos consiste de silicio, calcio y Oxidos de fosforo. Los
bioceramicos pueden dividirse en tres clases, ceramicos bioinertes (alimina y circonia), ceramicos de
superficie bioactiva y ceramicos bioactivos reabsorbibles. El bioglass (figura 37) y la hidroxiopatita sinterizada
son tipos de ceramicos bioactivos reabsorbibles.

El Bonesource y el Bioverit son hidroxiopatitas comerciales. El Bonesource es una hidroxiopatita disponible
en forma de bloques y granulos y su uso clinico fue a partir de 1997. El Bonesource es un polvo que debe ser
mezclado con agua y con un agente secante como fosfato de sodio, para formar una pasta que se endurece
en aproximadamente entre 15 y 20 minutos. Tiene las ventajas de la hidroxiopatita, es decir permite el
crecimiento del tejido 6seo, mantiene su forma en el tiempo, es biocompatible y tiene una baja tasa de
infecciones. En caso de ocurrir una infeccion esta puede tratarse con antibiéticos, por la excelente
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vascularidad que tiene un implante que se haya incorporado satisfactoriamente. El tamafio del defecto no
debe de ser mayor de 20cm. (Habibovic, 2002)

TABLA 13
Esfuerzo de | Esfuerzo .
Componente | Compafia | Producto | Compresién | de Tension Ezeﬂ;d?;j
(Mpa) (Mpa) g
Vidrio bioactivo | Porex | NO/2poM® | 500 100-200 2.8
Cemento de _ BoneSource
hidroxiopatita | —SPNGer | A 70 1 2.25
Fosfato de
Calcio de Norian Norian SRS 55 2.1 1.3
dahllite
Hidroxiopatita Walter -
sintética Lorenz Mimix 5.08 } B
Exoesqueleto Pro Osteon
coral Interpore 200 20-30 02-Mar -
Hidroxiopatita | ) g partin | OsteoGraf 117 i 3.39
cristalina

Fuente: (Park,2001,270)

2.3.1 Recubrimiento de hidroxiopatita en metales

El recubrimiento de hidroxiopatita sobre implantes de titanio es utilizado pues se combina la resistencia que
dan los metales con la osteoconductividad brindada por el recubrimiento de HA. Con el recubrimiento de
hidroxiopatita, sobre un metal, por ejemplo el titanio, se busca reducir el periodo de fijacion del mismo al
hueso. Pero aun no se ha comprobado del todo la supervivencia de este tipo de implantes a largo plazo, pues
ha habido reportes clinicos que indican fallas por reabsorcién del implante o por fatiga. (Hong, 2001)
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Tabla 14 Ventajas y Desventajas de los Materiales Utilizados para Implantes

Comparacion de Diferentes Materiales para Implantes

Material

Ventajas

Desventajas

Vitallium

Material resistente

Tiene una baja corrosion pero
puede ser nocivo.

Acero inoxidable

Su procesamiento no es
costoso frente al de otros
metales.

Puede presentar corrosion

Titanio

Biocompatible y resistente

Tiene un alto costo. Puede
resultar complicada su
manipulacion. Puede ser
concentrador de calor en el
futuro.

Polietileno de alta
densidad (Medpore)

Se puede manipular de una
manera facil, altamente
inerte, permite el crecimiento
de tejido.

Puede generar infecciones por
su porosidad.

Polimetilmetalcrilato

Facil procesamiento y
modelacion.

Reaccion exotérmica durante su
preparacion, emision de gases
toxicos. Puede craquearse con

el tiempo.

Hidroxiopatita

Permite el crecimiento de
tejido dseo. Puede ser
maquinado

El tamafio del defecto no debe
ser mayor de 20cm?

Fuentes:(Liu,2004,3) (Fuleihan@)(Dimaio,2002,1403)
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3.1 ESTADO ACTUAL

La fabricacion de implantes craneofaciales en el INNN se encuentra limitado practicamente a una sola técnica
de las anteriormente descritas, que es el moldeamiento manual intraoperatorio del PMMA.

La principal limitante que se tiene respecto a la realizacion de implantes personalizados, es la adquisicién de
datos, es decir el pasar de una tomografia computarizada a un formato que sea soportado por una maquina
de manufactura avanzada. Se tienen disponibles a nivel nacional, la tecnologia para la realizacion de
tomografias computarizadas, y las maquinas de manufactura avanzada. La gran brecha que existe entre
estos dos es la manipulacién de datos desde una tomografia computarizada a una maquina de manufactura
avanzada.

Sin embargo en los casos que se presentan defectos, cuya extensién no permiten las técnicas disponibles,
estos se deben mandar a hacer a otras partes del mundo, lo cual incrementa los costos.

No obstante, en México ya existe la tecnologia suficiente como para poder hacer implantes personalizados,
aunque todavia no existe una empresa dedicada especificamente a esto. La maquinaria suficiente para la
realizacion de esterolitografias se encuentra disponible en el ambito industrial y de la ortodoncia y la
posibilidad de reconstruir un molde en materiales acrilicos en tangible a través de cualquiera de las técnicas
antes descritas.

A pesar de contar con la base tecnoldgica suficiente como para impulsar nuevas técnicas de modelacion de
prétesis, aun carece de demanda, por la falta de informacién y disponibilidad al respecto. Es necesario
impulsar con mayor ahincg, técnicas que han demostrado con evidencia suficiente ser mejores que las que
actualmente empleamos y con esto generar la apertura de empresas dedicadas, que aumenten de
disponibilidad y abaraten los costos de las mismas.
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JUSTIFICACION
e Dado que el nimero de procedimientos de craneoplastias demandado por la poblacién de pacientes
del INNN no puede ser reducido por medios administrativos, resulta imperativo, la blsqueda de la

mejor técnica quirdrgica, que nos permita atender con mayor prontitud y eficiencia a los pacientes que
mas esperan para su atencién quirargica en el INNN.

HIPOTESIS

e Larealizacion de craneoplastias mediante prétesis prefabricadas con polimetilmetacrilato mediante la
técnica de esterolitografia es una alternativa que disminuye el tiempo quirdrgico y numero de
complicaciones, respecto de la técnica de elaboracion manual.

OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

e Determinar cudl de las técnicas quirdrgicas utilizadas en el INNN para la correccion de defectos
craneales proporciona la mayor eficiencia en cuanto a la atencién de los pacientes (mayor rapidez de
atencién y menor nimero de complicaciones).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Determinar mediante una revision bibliografica cuales son las técnicas de elaboracién de prétesis
craneofaciales.

e Determinar cuales son las técnicas viables para su aplicacion en el INNN.

e Determinar el costo de produccién de cada una de las técnicas aplicadas en el INNN.

e Determinar el costo institucional de atencién, con cada una de las técnicas empleadas hasta ahora.

METODOLOGIA
DISENO

e Estudio descriptivo, longitudinal retrospectivo de serie de casos.

POBLACION Y MUESTRA

e Se analizaron los expedientes clinicos y radioldgicos de 120 pacientes con diagndstico de
craniectomia descompresiva por cualquier motivo y sometidos a cirugia correctiva de craneoplastia
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tratados durante el periodo de enero del 2010 a junio del 2011 en el Instituto Nacional de Neurologia
y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez.

CRITERIOS DE INCLUSION
e Pacientes de cualquier edad y género.

e Diagndstico clinico-radiolégico de craniectomia descompresiva y sometidos a cirugia correctiva de
craneoplastia por los métodos de moldeamiento manual y prefabricacion por esterolitografia.

e Expediente clinico y radioldgico completo

e Seguimiento minimo de 1 mese posterior al tratamiento.

CRITERIOS DE EXCLUSION
e Pacientes que no cuenten con expediente clinico y radiolégico completo.

e Pacientes que se hayan sometido a cirugia de craneoplastia por algin otro método diferente al
enlistado anteriormente.

CONSIDERACIONES ETICAS

e La realizacion de este estudio siguié los estandares internacionales de manejo y estuvieron en
concordancia con las Guias de Manejos Clinicos para pacientes del Instituto Nacional de Neurologia
y Neurocirugia (INNN). No existe conflicto con lineamientos internacionales bioéticos, por ejemplo la
Declaracion de Helsinki en su dltima version (Edimburgo 2000). El protocolo fue revisado y aprobado
por los comités de Investigacién Clinica y bioética del INNN

47



DEFINICION DE LAS VARIABLES

TIPO DE CRANEOPLASTIA

En virtud de la técnica empleada para corregir el defecto craneal se realizaron dos grupos, el primero,
sometidos a cirugia de craneoplastia con metilmetacrilato mediante la técnica convencional de moldeamiento
manual, y el segundo grupo, los pacientes sometidos a cirugia de craneoplastia con prétesis prefabricada
mediante la técnica de esterolitografia.

TIEMPO DE ESPERA

Se define como el tiempo transcurrido entre la cirugia de craniectomia y la cirugia de craneoplastia. Fue
medido por meses enteros transcurridos.

TAMARNO DEL DEFECTO OSEO

Fue medido en base al expediente radiolégico del paciente, tomando como medida de cohorte el didmetro
mayor rostrocaudal del defecto.

LOCALIZACION DEL DEFECTO OSEO

Fue asignado en base a los huesos craneales involucrados en el defecto dseo.

RESULTADO ESTETICO

Fue evaluado en base a una encuesta realizada al paciente un mes después del procedimiento quirdrgico, en
el cual se le pedia calificar el resultado estético de la cirugia en base a la siguiente escala: Excelente, Muy
Bueno, Bueno, Regular y Malo.

COMPLICACIONES TEMPRANAS

Aquellas complicaciones que se presentaron dentro de las primeras 24 horas después del evento quirdrgico.

COMPLICACIONES TARDIAS QUE AMERITARON RETIRO DE LA PROTESIS

Aquellas complicaciones que se presentaron después del egreso del paciente por la cirugia de craneoplastia
y cuya complicacion amerité el retiro de la prétesis.

TIEMPO QUIRURGICO
Medido por el personal de enfermeria y reportado en la hoja quirdrgica, desde el momento en que el paciente

entra a quirdfano, hasta el momento en que sale de él. En todos los casos las cirugias fueron realizadas por
residentes de segundo y tercer afio de neurocirugia.
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RESULTADOS

POBLACION DE PACIENTES

En base a la revision realizada se determino cerrar el andlisis al completar el numero de 120 pacientes
sometidos a la cirugia de craneoplastia, obteniendo una poblacion equitativa, pues de ellos 60 se sometieron
a cirugia por el método de moldeamiento manual y 60 por el método de esterolitografia.

TABLA 1. Tipo de cirugia realizada.

Numero de Cirugias Método manual Método por esterolitografia
120 60 (50%) 60 (50%)

De un total de 120 pacientes, de los cuales, 58 fueron hombres y 62 mujeres.

TABLA 2. Frecuencia de casos por sexo.

Sexo NUumero de pacientes Porcentaje
Masculino 58 48.33%
Femenino 62 51.66%

De los 58 hombres operados, 31 se sometieron al método de moldeamiento manual y 27 al método por
esterolitografia. De las 62 mujeres 36, se sometieron al método por esterolitografia y 26 al método
convencional.

TABLA 3. Frecuencia de casos por sexo Yy tipo de cirugia.

Sexo Num. de pacientes Manual Esterolitografia
Masculino 58 31 (53.4%) 27 (46.6%)
Femenino 62 26 (41.9%) 36 (58.1%)

La edad de los pacientes que se sometieron a cirugia fue en promedio de 44.2 afios para los sometidos a la
técnica convencional y 40.9 afios para los sometidos a la técnica por esterolitografia.

TABLA 4. Distribucién de casos por edad (afios) y tipo de cirugia.

Tipo de cirugia Minimo Maximo Media Desv. Tip.
Manual 26 65 44,25 9.09
Esterolitografia 22 62 40.93 10.52

De todos los pacientes sometidos a cirugia, el tempo medio de espera entre la cirugia de craniectomizacion y
la cirugia correctiva de craneoplastia fue de 17.5 meses.

TABLA 5. Frecuencia de casos segun el tiempo de espera de cirugia (meses).

Tipo de cirugia Minimo Maximo Media Desv. Tip.
Manual 6 36 17.5 7.08
Esterolitografia 1 34 175 6.86

Respecto al tamafio del defecto 6seo corregido por la cirugia, los resultados se presentan en la siguiente
tabla.

TABLA 6. Tamafio del defecto 6seo corregido (centimetros).

Tipo de cirugia Minimo Maximo Media Desv. Tip.
Manual 4 15 9.9 2.84
Esterolitografia 4 17 10.8 3.01
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Tras el analisis estadistico de los datos atras comentados, como es claro, no existi6 diferencia
estadisticamente significativa en ninguno de los casos.

En virtud de la localizacién de los defectos craneales, la distribucién de casos fue la siguiente: 96 pacientes

se presentaron con un defecto fronto parieto temporal (FPT), 12 pacientes con un defecto Unicamente parietal

(P), 3 pacientes con un defecto solamente occipital (O), 4 pacientes con un defecto éseo bifrontal (BF), 1
paciente con un defecto frontal (F), un pacientes con un defecto extenso fronto prieto temporo occipital y 3

pacientes con un defecto frontoparietal (FP).

TABLA 7. Frecuencia de casos por la localizacion del defecto 6seo.

Localizacién Numero de pacientes Porcentaje
Fronto parieto temporal 96 80 %
Parietal 12 10 %
Bifrontal 4 3.3%
Fronto parietal 3 2.5 %
Occipital 3 25 %
Frontal 1 0.8 %
Fronto parieto temporo occipital 1 0.8 %
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De los cuales, fueron intervenidos por cirugia convencional manual.

TABLA 8. Frecuencia de casos por la localizacion del defecto 6seo, operados por técnica

ERTELR

Localizacién Numero de pacientes Porcentaje
Fronto parieto temporal 51 85 %
Parietal 6 10 %
Bifrontal 1 1.7 %
Fronto parietal 0 0
Occipital 1 1.7 %
Frontal 1 1.7 %
Fronto parieto temporo occipital 0 0

Y los que fueron intervenidos mediante la técnica de esterolitografia.

TABLA 9. Frecuencia de casos por la localizacion del defecto 6seo, operados por

esterolitografia.

Localizacion Numero de pacientes Porcentaje
Fronto parieto temporal 45 5%
Parietal 6 10 %
Bifrontal 3 5%
Fronto parietal 3 5%
Occipital 2 3.3%
Frontal 0 0
Fronto parieto temporo occipital 1 1.7 %

Los resultados estéticos, fueron evaluados de la forma ya comentada y los resultados se muestran en la
siguientes dos tablas. Como también es claro, al aplicar las pruebas estadisticas correspondientes, nos
arrojaron valores de P < 0.005 (Estadisticamente Significativo) en lo referente a los pacientes que refirieron el
resultado estético como excelente a favor de la técnica de esterolitografia, y por supuesto, también para los
resultados referidos como regular.

TABLA 10. Resultados estéticos de los pacientes operados por técnica manual.

Resultado referido Numero de pacientes Porcentaje
Excelente 9 15 % (ES)
Muy bien 28 46.7 %

Bien 16 26.7 %

Regular 6 10 % (ES)
Malo 1 1.7 %

TABLA 11. Resultados estéticos de los pacientes operados por técnica con

esterolitografia.

Resultado referido Numero de pacientes Porcentaje
Excelente 30 50 % (ES)
Muy bien 27 45 %

Bien 3 5%

Regular 0 0 (ES)
Malo 0 0

Respecto de las complicaciones presentadas, en el grupo de los pacientes operados por esterolitografia solo
un paciente presenté complicaciones inherentes al procedimiento quirlrgico consistente en un hematoma
epidural que amerito una estancia hospitalaria de 5 dias. Del grupo de pacientes operados por la técnica
manual, 4 pacientes presentaron complicaciones inherentes al procedimiento, 2 de ellos presentaron
hematoma epidural, uno un hematoma subgaleal y uno mas fistula interna de liquido cefalorraquideo,
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ameritando una estancia hospitalaria postoperatoria de 5 dias para el caso de los hematomas epidurales, 4
dias para el hematoma subgaleal y 6 para el paciente con fistula de LCR.

Al realizar el analisis estadistico por la prueba de Chi cuadrada, nos arrojé valores también de P < 0.005
(Estadisticamente Significativo).

TABLA 12. Complicaciones inherentes al procedimiento quirdrgico.

Tipo de procedimiento Numero complicaciones Porcentaje
Manual 4 6.7 % (ES)
Esterolitografia 1 1.7 % (ES)

De todos los procedimientos realizados se presentaron un total de 7 complicaciones tardias, que ameritaron
retiro de la protesis, 6 para el grupo de las craneoplastias moldeadas manualmente y 1 para el grupo de las
protesis moldeadas por esterolitografia. De igual forma que para el apartado anterior, al realizar el andlisis
estadistico por la prueba de Chi cuadrada, nos arroj6 valores también de P < 0.005 (Estadisticamente
Significativo).

TABLA 13. Complicaciones tardias que ameritaron retiro de la protesis.

Tipo de procedimiento Numero complicaciones Porcentaje
Manual 6 10 % (ES)
Esterolitografia 1 1.7 % (ES)

En todos los procedimientos realizados fue documentado el tiempo que duro la cirugia. Los resultados se
muestran en la siguiente tabla. Al aplicar la prueba estadistica de T de Student, nos arrojé valores de P <
0.005 (Estadisticamente Significativo).

TABLA 14. Tiempo quirdrgico (minutos).

Tipo de cirugia Minimo Maximo Media Desv. Tip.
Manual 190 300 242 22.92
Esterolitografia 120 220 175 23.09
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Por ultimo, se hizo un andlisis del tiempo total de estancia intrahospitalaria, tomando en cuenta, el tiempo de
hospitalizacion requerido a consecuencia de las complicaciones presentadas. Tras realizar el analisis
estadistico nos arroj6 valores de P = 0.01 (Estadisticamente Significativo).

TABLA 15. Tiempo de estancia intrahospitalaria total (dias).

Tipo de cirugia Minimo Maximo Media Desv. Tip.
Manual 2 24 3.7 4.67
Esterolitografia 2 6 2.1 0.64

TABLA 16. Andlisis estadistico. Prueba T para la igualdad de Medias.

PRUEBA PRUEBA T PARA LA IGUALDAD DE MEDIAS
DE
ESTANCIA LEVENE
INTRAHOSPITAL -
95% Intervalo de confianza
ARIA TOTAL ) _ i para la dif.
Sig. Dif. de |Error tip. de

F |Sig.|] T gl (bilateral) | medias la dif. Inferior Superior
MANUAL 27.961.000|2.624| 118 .010 1.60000 | .60980 .39243 2.80757
ESTEROLITOGR. 2.624(61.20] .011 1.60000 | .60980 .38071 2.81929




DISCUSION

El objetivo de realizar una reconstruccion del craneo es proteger el cerebro subyacente y restaurar la estética.
Las causas mas frecuentes de los defectos craneales son los traumatismos. Otras etiologias incluyen los
tumores benignos como los granulomas eosindfilos, osteomas, y meningiomas, los tumores malignos como
los sarcomas y carcinomas con extension a los senos paranasales, infecciones éseas, craniectomias
descompresivas y malformaciones congénitas. La mayoria de los autores coinciden con esperar de 3 a 6
meses para la reparacion del defecto craneal en traumatismos, por el riesgo de infecciéon y el edema
postraumatico con la consecuente hipertensién endocraneana que contraindicaria el procedimiento. El
material utilizado no seria tan importante como el tiempo de espera entre ambas cirugias. La tasa de
infeccion reportada en la bibliografia es del 2,7% al 5%. Aumentando la misma dos veces si se halla en la
region frontal, ocho veces ante infeccién de craneoplastia previa y 14 veces si present6 infeccion al momento
de la primera cirugia. En otras series se reporta que la incidencia de infecciones disminuye si el tiempo entre
la injuria y la plastia craneal es mayor o igual a un afio. Es importante evidenciar comunicacion entre el
endocraneo y los senos paranasales. Siendo la indicacion en estos casos la utilizacion de hueso como
material protésico y la desfuncionalizacién del seno. (Luparello, 2003)

El material ideal deberia ser viable (capacidad de crecimiento y resistencia a la infeccion), radioltcido, no
conductor del calor, no ionizante, no corrosivo, estable, inerte, maleable, econémico, con propiedades
biomecanicas similares a las del craneo y esterilizable. Dentro de los injertos tenemos los autoplasticos y
aloplasticos. De todos modos los materiales aloplaticos no son la mejor solucién porque presentan varias
desventajas y complicaciones principalmente relacionadas con la manera en la cual el material responde al
estrés mecénico, térmico y eléctrico; la necesidad de manipular el material para adaptarlo al defecto 6seo en
forma individual, el riesgo de infeccién; y la necesidad de inercia y atoxicidad biol6gica absoluta. La ventaja
de los primeros es el menor indice de infeccion al incorporarse al tejido vivo con capacidad reparativa,
mientras que los segundos en general se comportan como cuerpos extrafios avasculares. Hoy en dia los
materiales mas utilizados son hueso y acrilico. (lwama, 2003)

El hueso craneal autdlogo es uno de los mejores materiales para la reconstruccion craneal 6sea por sus
propiedades mecéanicas e inmunoldgicas, junto con la repercusion psicoldgica, ya que no requiere donador y
coapta adecuadamente sin riesgo de transmitir enfermedades a diferencia del hueso heterdlogo, con buenos
resultados estéticos de manera econémica sin necesidad de nuevas incisiones. En cuanto a las desventajas,
encontramos la propiedad de resorciéon 6sea como principal complicacion sin hallarse exento de riesgo de
infeccion. Dentro de los factores que favorecen la resorcion 6sea se hallan la esterilizacion por autoclave del
material, la edad de paciente y la presencia de fracturas mdltiples en la placa, mientras que si se logra en la
cirugia una adecuada coaptacién de los bordes se logra revascularizar el colgajo 6seo disminuyendo asi la
resorcion. (lwama, 2003)

En cuanto al metilmetacrilato, dentro de las ventajas de este material encontramos que no se requiere
donante, es maleable, liviano, fuerte, inerte, radiollicido, no ferromagnético y estable. Respecto a las
desventajas es exotérmico, presenta poca adherencia, causa reaccion tisular como colecciones subcutaneas,
no resultando ideal para grandes defectos 6seos craneales debido a que no reproduce perfectamente la
curvatura original, a su vez puede producir efecto de masa en regiones como el reborde orbitario y algunos
autores creen que es mas susceptible a infecciones. (Sanan, 1997) (lwama, 2003)

Las desventajas de los metales son la radioopacidad, la termoconductividad, su alto peso y la dificultad para
el moldeado. Se los ha asociado también a convulsiones. El titanio es relativamente radioltcido y liviano con
respecto a otros metales como el tantalio, es fuerte, biocompatible, esterilizable, no corrosivo, no
ferromagnético, no presenta reacciones de hipersensibilidad y no es necesario disecar la duramadre para su
colocacion. Se recomienda solamente para defectos pequefios. (Sanan, 1997)

Otro material es el polietileno poroso. Dentro de las ventajas de este material encontramos que es altamente
biocompatible, presenta buenos resultados cosméticos, es maleable, fuerte y se ha reportado una menor tasa
de infeccién con respecto a los anteriores, buena tolerancia, no antigénico, no carcinogénico, no toxico,
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esterilizable, radioltcido, no ferromagnético, no corrosivo, no ionizable, no conductor del calor y menor tiempo
de implante con respecto al metilmetacrilato ya que no requiere moldeado intraoperatorio. Debido a la
presencia de porosidades permite por un lado la revascularizacion y por el otro el potencial crecimiento tisular
circundante reforzando el implante. (Couldwell, 2004) (Mesiwala, 2003)

El uso del metil metacrilato (éster metilico del acido metacrilico), una resina acrilica, con multiples
aplicaciones industriales, se comenzo a usar con fines médicos en 1940, primeramente por Kleischmidt en
estudios animales y posteriormente por Zander en seres humanos. (Gladsone, 1995)

Las caracteristicas inherentes de esta resina, su resistencia, fuerza, bajo potencial alergénico, capacidad de
adherirse al hueso, su escasa conductibilidad de calor, su bajo costo y su amplia disponibilidad, hacen del
metil metacrilato un material mas que adecuado, para la realizacion de prétesis para la correccion de defectos
craneo faciales.

En el INNN, como en muchos otros paises del mundo, el metil metacrilato, es el material mas usado para
craneoplastias, sin embargo, existen muchos otros materiales, entre los mas comunes, el poli metil
metacrilato, mallas de polipropileno y de titanio, entre otros, con caracteristicas muy similares al metil
metacrilato, pero con un costo muy superior y menor disponibilidad.

Hasta la fecha, el material acrilico es el mas empleado, exhibiendo una resistencia y fuerza medianas,
produce reacciones aceptables en el tejido, es capaz de adherirse firmemente a los huesos, no es conductor
de calor, es facil de obtener y de bajo costo.

El prototipo es un método ampliamente utilizado, y ha sido citado en la literatura desde la ultima década (Lee,
1995) (Artico, 2003) (Sanan, 1997). Ha sido utilizado en medicina y en ortodoncia, permitiendo que los
horarios quirdrgicos para la colocacion de prétesis craneofaciales disminuyan considerablemente. En nuestro
pais no se utiliza rutinariamente, por razones operacionales y el costo econémico. Como ya se comento con
anterioridad, existen diversas formas de creacion de prototipos empleando biomodelos para la creacion
(replicacion morfolégica de una estructura bioldégica en cuanto a su fondo sdlido). Asi mismo, se han
desarrollado métodos de prototipado rapido, entre ellos la estereolitografia, siendo el mas utilizado
atualmente en nuestro pais, por ser el mas accesible y de los mas econémicos. (D"Hurso, 2008)

La reconstruccion de los defectos craneo faciales es un procedimiento comiunmente realizado en el INNN, en
el cual es generalmente aceptado que el material de reconstruccidn ideal es el hueso autégeno, realizandose
por algunos afios, la colocacion del colgajo 6seo dentro de la grasa abdominal, lugar donde permanecia por
algunos meses, para después ser recolocado en el sitio craniectomizado; dicha practica cay6 en el desuso,
pues condicionaba molestias abdominales en gran parte de los pacientes, asi como resorcion 6sea del
colgajo. Es ahora aceptado que el mejor método para preservar el colgajo 6seo, es a través de los llamados
bancos de hueso, donde el colgajo permanece bajo congelamiento, preservando sus propiedades organicas y
evitando su resorcion.

Al carecer en nuestro instituto de un banco de hueso, se han tomado otras técnicas como alternativas para
solventar el problema de los pacientes craniectomizados. A Ultimas fechas, la prefabricacion de protesis de
craneoplastia mediante prototipaje por esterolitografia, es una técnica que ha demostrado tener mejores
resultados que con la técnica convencionalmente usada, consistente en el moldeamiento manual
intraoperatorio con metilmetacrilato.

En cuanto a los resultados observados en el presente estudio, podemos comentar, que a diferencia de lo que
refiere la literatura general respecto a que la principal causa de la lesiéon craneana productora de un defecto
craneal sea el traumatismo craneoencefalico (Robertson, 1998) y que por tanto, el predominio de pacientes
sean del sexo masculino y adultos jovenes, en nuestro estudio la principal causa de realizacion de
craniectomias descompresivas, fue el edema cerebral severo, por tumores o por eventos vasculares, por lo
gue no existié ninguna tendencia respecto al sexo de los pacientes y la edad media de presentacién fue de 42
afos.
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Asi mismo, que la causa principal de craniectomias descompresivas fuera el edema cerebral por tumores y
eventos vasculares, explica el por qué, la localizacion principal de las mismas sea fronto parieto temporal
(80% del total) y que el tamafios promedio de las mismas sea de 10 centimetros.

A diferencia de los defectos dseos producidos por un traumatismo craneal, en el caso de las craniectomias
descompresivas por edema tumoral o vascular, no es necesario esperar de 6 a 12 meses (Hockley , 1991)
para realizar la craneoplastia, en un afan de disminuir los riesgos de infeccién y/o rechazo, por el contrario, la
craneoplastia puede ser realizada tan pronto el edema se haya resuelto y las condiciones del paciente asi lo
permitan. Sin embargo, por razones de alta demanda quirdrgica en nuestra institucion el tiempo promedio de
espera para la colocaciéon de na prétesis craneal fue de 17.5 meses.

Estimamos que el riesgo de infeccidn postoperatoria es menor cuando la craneoplastia se realiza antes de los
6 0 12 después de la craniectomia (Hockley , 1991). En nuestra investigacién, como el intervalo entre la
realizacion de la craniectomia y la craneoplastia fue largo para el 80% de los pacientes, la ausencia de
infeccion parece derivarse de un conjunto de factores, entre los cuales encontramos: la antibioticoterapia
postoperatoria, la localizacién de los defectos anatdmicos corregidos en regiones de mejor acceso quirirgico
y empleo de cuidados perioperatorios con estricto control de asepsia y antisepsia.

De forma general, tras la craneoplastia, los pacientes tienen una buena aceptacion en lo que se refiere a los
resultados estéticos (Eufinger , 2005). El grado de satisfaccion postoperatoria fue practicamente del 100%
con referencia a la mejoria de la autoestima y de la convivencia social, sin embargo al solicitar una
calificacién respecto a la conformidad estética, como era de esperar, se presenté una diferencia
estadisticamente significativa a favor de la técnica de prefabricaciéon por esterolitografia, con un nimero
mayor de pacientes que referian el resultado estético como excelente. Como era también de esperar, se
mostrd una relacién inversamente proporcional entre el tamafio del defecto y el grado de conformidad
estética.

Respecto a las complicaciones tardias que ameritaron el retiro de la protesis, también observamos una
diferencia estadisticamente significativa también a favor del método por esterolitografia. A saber, respecto del
método por moldeamiento manual en los 6 casos que se tuvo que retirar la protesis, fue por rechazo de la
misma y en el caso de el método por esterolitografia, el Unico caso fue por dehiscencia de la herida
quirdrgica, lo cual se relaciono de forma directa al tiempo que duro el paciente craniectomizado (34 meses) lo
que favorece la retraccién del colgajo miocutaneo, provocando el cierre de los tejidos a tensién. A este
respecto hay poco en la literatura que justifique la razén del mayor rechazo con el acrilico modelado
manualmente y el prefabricado, ya que finalmente ambos son polimeros derivados de la misma base. La
posible explicacion es la reaccion utilizada para endurecer, en el caso del metilmetacrilato moldeado
manualmente, se emplea un solvente enzimatico que promueve una reaccién mediante la cual, la mezcla
sufre un autocalentamiento, el cual promueve el endurecimiento del polimero, dicha reaccién promueve la
liberacion de gases inespecificos que pudieran resultar erosivos para los tejidos, el punto en discordia, es que
segun el fabricante estos gases solo se producen durante los primeros minutos de la reaccién y segun otras
referencias ya comentadas, estos gases se pueden liberar hasta 24 horas después de realizada la mezcla.
Por el contrario, en el caso del polimetilmetacrilato, utilizado en las prétesis prefabricadas, no se utiliza ningun
tipo de catalizador para su autocalentamiento, sino que se calienta por medios externos a través de un horno,
evitando asi la liberacion de gases, ademas, al tenerse que someterse a un proceso extra de esterilizacion,
se promueve la remocién de cualquier agente erosivo para los tejidos.

Por dltimo, otros datos obtenidos que mostraron diferencia estadisticamente significativa, son los referentes al
tiempo quirdrgico necesario para colocar las protesis craneales. Como era de esperar, la colocacion de
prétesis prefabricadas amerita un tiempo quirtrgico considerablemente inferior al necesario para elaborar y
colocar una protesis por moldeamiento manual. Lo anterior, se explica claramente por la diferencias en su
técnica de elaboracion, las cuales, ya han sido comentadas con anterioridad.
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CONCLUSIONES

Existen una gran cantidad de posibilidades para la realizacion de implantes craneofaciales. En el mundo se
desarrollan técnicas dia a dia buscando ofrecer comodidad, seguridad y una mejor adaptacion de implantes a
los pacientes. Para los médicos también es una herramienta muy Util. Desafortunadamente en el Instituto
Nacional de Neurologia y Neurocirugia solo se utilizan unas cuantas técnicas sin tener en cuenta la
complejidad del defecto a tratar.

Dependiendo de la complejidad del defecto se debe seleccionar la técnica adecuada. Para defectos
pequefios y de baja complejidad se pueden utilizar las técnicas que no tienen soporte de tecnologias CAD-
CAM como las preformas que tienen formas estandar. Pero hay defectos que por su complejidad ameritan el
soporte de dichas tecnologias para disminuir el riesgo del paciente y garantizar en un mayor grado el éxito de
la operacion.

Entre las técnicas de prototipaje rapido la més utilizada ha sido la estereolitografia. Esto puede ser debido a
gue es la técnica pionera y ademas sus modelos son duraderos. Sin embargo es una técnica costosa, y se
han ido ensayando otras técnicas de prototipaje rapido como la modelacion por deposicion fundida, la
produccién laminada de objetos, la sinterizacion selectiva de laser y la impresion tridimensional que pueden
resultar un poco mas economicas. La diferencia de precios se debe al material de aporte utilizado en cada
caso. Con estas técnicas se puede obtener tanto el craneo con el defecto como el defecto en si.

Se debe tener en cuenta, que para obtener la modelacién del defecto se requiere de una manipulacién
adicional de los datos. Dependiendo de dénde esté localizado el defecto es aconsejable la obtencién del
implante con una técnica diferente. Esto quiere decir que en los casos en que se quiere obtener un modelo
fisico del implante, se requiere de una manipulacion adicional con los datos que no se requiere cuando lo que
se desea es la forma del crdneo o de parte de este.

Los materiales biocompatibles también han evolucionado a la par de las tecnologias. Cada material presenta
sus ventajas y desventajas. El titanio, resulta ser el mas costoso y dificil de conseguir, excepto manufacturado
como una malla o en la forma de placas y tornillos. El polimetilmetalcrilato, se utiliza también, pero su
principal desventaja es su emision de calor y de mondmeros toxicos cuando se estd curando. La
hidroxiopatita, es un material que presenta una buena biocompatibilidad y ha dado buenos resultados pero
su comportamiento a largo plazo auln esta en estudio.

Aunqgue todavia estan siendo desarrollados, en un futuro proximo se dispondra de materiales biocompatibles,
gue sean material de aporte para las técnicas de prototipaje rapido. Es decir que se pueda obtener el
implante directamente de la maquina de prototipaje rapido para ser esterilizado, sin necesidad de pasos
intermedios como la realizacion de un molde. Estos materiales reducirian considerablemente el tiempo de
procesamiento de implantes y ofrecerian una precisién adicional.

Un implante, de cualquier tipo, es un procedimiento delicado y se debe tener en cuenta el material que va a
ser utilizado para su manufactura debe cumplir con varios requisitos. Es decir, se debe asegurar que el
material sea apto para implantes permanentes, ya que un implante con un material que no haya sido
aprobado puede generar graves problemas de salud como reacciones sistémicas, localizadas o infecciones.
El cuidado, no sélo debe ser para el material del implante, se debe tener en cuenta el sistema de fijacién ya
que hay en el mercado empresas que ofreciendo bajos precios venden productos de mala calidad.

Otro aspecto de los implantes, es su sistema de fijacién. Hay varios tipos de tornillos y placas de titanio
disponibles en el medio. Existen tanto permanentes como bioabsorbibles. En el caso de los bioabsorbibles, al
tener un costo que es el doble de los de titanio, y por sus caracteristicas, debe ser utilizado para casos
especiales como nifios y personas mayores que no vayan a sufrir mas intervenciones quirdrgicas. Un
procedimiento para reducir los costos de la fijacion del implante es la utilizacion de suturas. Si se realizara un
estudio sobre el implante antes de ser utilizado, que simulara esfuerzos aplicados sobre el mismo, en el
craneo, se podrian reducir el nUmero de placas de fijacion requeridas reduciendo considerablemente los
costos.
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La adopcion de las tecnologias de manufactura avanzada en implantes craneofaciales en el Instituto Nacional
de Neurologia y Neurocirugia, deberia ser algo a corto plazo, ya que hay recursos disponibles para esto, falta
su aplicacion médica. La fabricacidon de implantes craneofaciales a nivel nacional, disminuiria los costos de
fabricacion, y haria que una técnica que solo es accesible a un reducido nimero de personas, que pueden
pagar su fabricacidn en otro pais, pudiera ser un procedimiento mas comun mejorando la calidad de vida de
aquellos que sufren accidentes o deformaciones congénitas craneales. La modelacién del craneo con un
defecto, ademas de facilitar la operacion y aumentar su posibilidad de éxito, sirve para la planeacion del
procedimiento quirdrgico, y puede tener fines académicos. Ademas puede mejorar la comunicacion entre el
paciente y el doctor, brindando una mayor tranquilidad a quien va a ser sometido a cirugia.

Como se ilustré6 en este proyecto, hay disponibles varias técnicas para la manufactura de implantes
craneofaciales, unas en desarrollo y otras que ya han sido implementadas por varios afios. Si se fuera a
realizar un implante personalizado en el Instituto, hay varios factores a considerar. Uno de ellos es la
disponibilidad de recursos técnicos y financieros. Los recursos técnicos disponibles actualmente son las
maquinas de prototipaje rapido y las fresadoras CNC. El prototipaje rapido es una técnica costosa, por el
material de aporte que requiere para la fabricacion de modelos y la adquisicion de dicha tecnologia. Sin
embargo permite aplicaciones, sobre todo para casos médicos complejos, que otras técnicas no permiten
como por ejemplo la modelacidn del crdneo con el defecto. Esta modelacién del craneo sirve tanto para la
adaptacion directa del implante, como para la planeacion de la cirugia. Cabe resaltar que su utilizacién es
para casos que lo ameriten, es decir con un alto grado de dificultad por los costos que esté técnica implica.
Pero hay formas de reducirlos, como realizando el modelo sélo de la parte del craneo con el defecto. De esta
forma se disminuye el material de aporte requerido reduciendo asi el costo del modelo, otro de los factores a
tener en cuenta para la realizacién de implantes. La principal ventaja de esta tecnologia es la complejidad de
las formas que puede realizar. Su desventaja, su alto costo.

Las maquinas CNC son una tecnologia que lleva mas tiempo en nuestro medio. Esto implica que su
utilizacion esta mas extendida y que ademas sus costos de operacion son menores frente a una maquina de
prototipaje rapido. Un implante puede ser realizado en una fresadora CNC cuando no es un defecto muy
complicado, y ademas se tiene modelado el implante y asi es posible maquinarlo. Con esta técnica, se puede
realizar un modelo del implante en una resina maquinable para obtener un molde del mismo y luego vaciarlo
en un material biocompatible como el PMMA. La ventaja de esta técnica frente a otras es su bajo costo frente
a otras técnicas. Su desventaja es la limitacién en cuanto a las formas que puede realizar, que deben ser
macizas y no huecas

Otra alternativa para la produccion de implantes, es el prensado de ldmina de titanio. Para esta técnica
existen los recursos fisicos (maquinaria) para su produccién en el pais. El principal limitante es el material
requerido, el titanio grado médico, que ademas de ser costoso, no se puede obtener facilmente y se vende
por volumenes predefinidos y se debe asumir los costos de importacion. La posibilidad de aplicar esta técnica
no debe ser desechada, pero se debe tener en cuenta que el material que utiliza, hace que sea una técnica
costosa.

Otras técnicas como la inyeccion de metales y los implantes de materiales biocompatibles, son tecnologias
gue aun estan en etapa de estudio pero en un futuro pueden brindar opciones interesantes para la obtencion
de implantes.

Se han desarrollado muchas técnicas de manufactura avanzada en el mundo. Varias de estas técnicas
podrian ser implementadas en el medio local, pues existen las herramientas. El desarrollo de implantes
craneofaciales con el soporte de tecnologias de manufactura avanzada es algo que debe implementarse en el
INNN, por las ventajas que estos métodos brindan, tanto para el médico como para el paciente.

La posibilidad de que un cirujano pueda tener en sus manos un modelo del craneo que va a operar, le brinda

una gran cantidad de informacion, independientemente del proceso que vaya a utilizar. Esto puede disminuir
considerablemente el tiempo de operacion, como ya se ha demostrado en el presente estudio.
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Al resultar costosas las técnicas de manufactura avanzada, estas deben limitarse a defectos craneales que lo
ameriten por su tamafio y grado de complejidad. La técnica de preformas, como en el caso del presente
estudio es la esterolitografia, deben aplicarse en areas donde se requiera un alto grado estético y/o el defecto
craneal sea grande y complejo. Para reducir los costos de fabricacion, en casos que se desee tener un
modelo del craneo una alternativa es la realizacion unicamente de la parte del defecto, o la realizacién del
implante para sacar el molde y vaciarlo en un material biocompatible. De las técnicas de manufactura
avanzada mas econdmicas esta la fresadora CNC pero esta presenta limitaciones en cuanto a la realizacion
de formas huecas y complejas, por lo que la alternativa mas viable en nuestro medio es la esterolitografia,
pues es facilmente accesible.

Los implantes fabricados de titanio son una alternativa costosa, pero se desconoce como se pueda comportar
este material a largo plazo y si puede causar una conduccion de calor no fisiolégica en un futuro.

Los implantes de PMMA tienen las desventaja de alcanzar altas temperaturas durante su polimerizacion
ademés de emitir mondmero téxicos. Materiales como la hidroxiopatita presentas ventajas frente a estos
materiales pero su resistencia es limitada y no pueden ser sometidos a altas cargas, pero sirven para
aplicaciones craneofaciales.

Otras tecnologias que aun estédn en desarrollo son la inyeccidon de metales y los implantes realizados a
presién con materiales biocompatibles, que esperan brindar una solucién mas econémica para la fabricacion
de implantes personalizados

Se debe tener en cuenta que un factor limitante, para la fabricacién de implantes nacionales es su costo. Esto
se debe a que las compafiias prestadoras de servicios de salud, tiene como factor determinante, para la
realizacion de una operacion, los costos involucrados. Esto conlleva a que la evaluacion de las técnicas para
la realizacion de implantes, tengan como uno de sus factores predominantes, su costo involucrado, tanto del
material como de la tecnologia requerida. Este Gltimo es un factor muy importante a considerar, pues en el
Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia no existe un departamento encargado del andlisis de costos
institucionales, lo cual, marco una limitante para que en el presente proyecto se analizara el costo econémico
institucional de cada una de las diferentes alternativas quirdrgicas estudiadas. Consideramos en base al
presente estudio, que es muy importante, incluso antes que buscar mejores alternativas quirargicas, el
implementar en nuestra institucién un area encargada de determinar los costos reales que al instituto le
genera la atencién de cada paciente y de cada procedimiento, con lo cual podriamos determinar no solo cual
es la mejor técnica desde el punto de vista médico, sino también, desde el punto de vista econémico, pues en
ocasiones, aquellas técnicas que ameritan el empleo de materiales mas costosos, a largo plazo terminan
siendo mucho mas econdmicas para la institucion, como aparentemente lo es en el caso del presente estudio,
pues al disminuir el tiempo quirdrgico de forma considerable, se disminuyen los costos y se hace més
eficiente la atencion al paciente. Asi mismo, al disminuir el nimero de complicaciones, se disminuye el tiempo
de estancia hospitalaria postoperatoria, lo que también disminuye costos. De la misma forma, al disminuir el
namero de reintervenciones, no solo se disminuye la estancia hospitalaria, sino el tiempo quirdrgico, pues en
un mismo paciente, en lugar de hacer solo una cirugia, ameritaria tres 0 mas, por ende disminuyendo el costo
econdmico institucional, sin contar con los costos de antibioticoterapia que la mayoria de estos pacientes
requiere. Por dltimo, lo mas importante a considerar, no son solo los costos econdmicos de atencién
institucional, sino lo eficiente de la atencién brindada, pues no debemos olvidar, que somos una Institucién
prestadora de servicios de salud y que mientras mas eficiente sea nuestra atencién, nos permitira, con los
mismos recursos, atender a un nimero mayor de pacientes.

El estudio de implantes personalizados debe continuar, pues en este proyecto se abordd sélo la parte de
implantes craneofaciales y sus posibles formas de manufacturacién nacional, pero el contorno ocular y maxilo
facial también requieren de implantes que pueden beneficiarse de técnicas de manufactura avanzada, al ser
procedimientos complejos y comunes en nuestro medio. Ademas todos los avances que se hagan en el area
médica contribuyen al mejoramiento de la calidad de vida de personas que pueden requerir de procedimiento,
gue actualmente no estan disponibles en el pais.
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