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RESUMEN

En México la malformacion craneo-facial mas frecuente es el labio y paladar
hendido (LPH), 1:1000 recién nacidos vivos. Estos pacientes presentan una
severa retrusion maxilar que impide el correcto funcionamiento del sistema
estomatognatico y produce deformidad facial. El 50% de estos pacientes

requieren de un procedimiento quirdrgico para avanzar el maxilar.

La distraccion osteogénica es la mejor opciébn en cuanto a resultados y
estabilidad a largo plazo. Sin embargo, los distractores actuales presentan
inconvenientes tanto para el paciente como para el equipo de cirugia craneo-
facial. Por lo que nuestro objetivo fue disefiar un distractor maxilar intraoral de
material biocompatible, de facil colocacion, que requiera de una sola cirugia
para su funcionamiento, que sea preciso en la determinacion de los vectores de

la distraccidén y que su uso sea comodo para el paciente.

Para la realizacion del proyecto, se obtuvo un CT Scan de un paciente adulto
con LPH con discrepancia maxilo-mandibular de 12mm, los archivos DICOM
fueron procesados para separar la mandibula y los segmentos maxilares del
resto del craneo, posteriormente se hizo un modelo de estereolitografia sobre el
cual se estimaron las dimensiones y forma de las piezas del distractor, después
se disefiaron las piezas mediante disefio asistido por computadora (CAD), se
ensamblaron, se les asignaron las propiedades mecanicas del material del cual
iban a ser fabricadas, se definieron las partes mdviles y fijas y se realizé un
analisis de elemento finito (FEA) del prototipo para evaluar su comportamiento;
por ultimo se realiz6 un prototipo fisico mediante manufactura asistida por

computadora (CAM), el cual fue probado sobre el modelo de estereolitografia.

Al final, como resultado, se logré el disefio de un prototipo eficiente, que cumple
con los requisitos mecanicos y de operacion.



INTRODUCCION

El presente trabajo, tiene como punto de partida la observacion obijetiva del
manejo clinico que comunmente se ofrece en nuestro pais a aquellos pacientes
con labio y paladar hendido (LPH), que terminada su etapa de crecimiento

craneo — facial presentan como secuela de su fisura una retrusion maxilar.

Estamos firmemente convencidos de que la distraccion osteogénica (D.O) es la
mejor opcion terapéutica en los casos que se requiere de avances maxilares
mayores a 7 mm. Sin embargo hasta ahora existen serias limitantes que
impiden que nuestros pacientes puedan acceder a este tipo de tratamientos, ya
que los distractores que actualmente estan disponibles en el mercado son de
manufactura extranjera y tienen precios muy elevados, ademas de que todos
ellos presentan limitantes de caracter mecénico; son voluminosos, resultan
incobmodos para el paciente y ademas consumen muchos recursos tanto

humanos como materiales y tiempo en los hospitales donde se utilizan.

Considerando estos factores y que no se cuenta con un distractor maxilar
interno que cumpla enteramente con las necesidades funcionales vy
terapéuticas, creimos pertinente la puesta en marcha de un proyecto de
investigacion que lleve al disefio de un aparato distractor interno para avance
maxilar que tome en cuenta los aspectos metodolégicos necesarios para
evaluar el correcto desempefio del aparato desarrollado y que de este modo en
un futuro pueda ser utilizado para resolver las secuelas esqueléticas de las

fisuras labio — palatinas.



ANTECEDENTES

Incidencia y caracteristicas del LPH

En México se calcula que la incidencia de LPH oscila entre 1.17 y 1.1* por cada
1000 recién nacidos vivos? y la prevalencia de 0.98 por 1000 casos.?

Esta malformacion, tiene mdultiples presentaciones por lo que fue necesario

hacer una clasificacion de los diversos tipos de hendiduras.

Las fisuras palatinas, se clasifican como: 1) Primarias, cuando estas abarcan el
paladar primario y se extienden hasta el foramen incisivo y 2) Secundarias,

cuando estas abarcan del foramen incisivo hasta el paladar blando. (Fig 1)

Figura 1.- Anatomia del paladar
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También pueden ser completas cuando involucran el paladar primario y
secundario y no existe tejido que una los segmentos (Fig 2 Ay B) e incompletas
cuando hay tejido entre los segmentos (Fig 2 C, D y F). Por ultimo pueden ser

unilaterales (Fig 2 Ay C) o bilaterales (Fig 2 B y D).

Figura 2.- Clasificacion de las fisuras palatinas
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Las fisuras incompletas de labio (Fig. 3 Ay B), tienen piel intacta, y musculo entre

el labio y la nariz, esta banda de tejido ayudara a que se presente una menor
distorsion causada por la contraccion muscular anormal. En las fisuras
completas de labio (Fig 3 Cy D), el defecto se extiende por el labio hasta el piso
nasal. La contraccion muscular anormal, causa distorsién en la forma de la nariz

e incrementa el tamafo de la fisura labial.

Figura 3.- Fisuras labiales
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En fisuras completas de labio y paladar unilateral, los segmentos labiales y
palatinos, son traccionados en direcciones anormales debido a que los
musculos no se encuentran unidos, lo cual hace parecer a la nariz y al labio,
mas anchos y aplanados de lo normal y que el segmento palatino menor, que

no esta unido al vémer, se lateralice por accion de la lengua. (Fig 4)

Figura 4.- Fisura labio-palatina unilateral completa
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De igual manera, en las fisuras bilaterales completas de labio y paladar, los
segmentos labiales y palatinos, son traccionados en direcciones anormales por
la accion de los musculos que no estan unidos y esto hace parecer a la nariz y
al labio anchos y aplanados, la columnela nasal es pequefia, los segmentos
palatinos no estdn unidos al vomer por lo que normalmente se lateralizan por
accion de la lengua y la premaxila, que se encuentra unida al vomer se

protruye. (Fig 5)

Figura 5.- Fisura labio-palatina bilateral completa
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La presencia de una fisura labio - palatina, causa en el individuo una serie de
anomalias en el crecimiento craneofacial, debidas en parte a la presencia de
cicatrices producto tanto del cierre quirtrgico del labio como del cierre palatino,
estas cicatrices provocan una restriccion del crecimiento del tercio medio facial,

afectando principalmente al maxilar.

La restriccion del crecimiento del maxilar, trae consigo una serie de

compensaciones en los demés elementos del esqueleto facial.

La etiologia del LPH puede tener origen en diversos factores que afectan a la
madre en las etapas tempranas del embarazo, estos factores son: infecciones,
dieta pobre, desbalance hormonal, interferencias genéticas, abuso en el uso de
cortisona, insulina, vitamina A, acido acetilsalicilico, dieta deficiente en acido
folico. Algunos autores piensan que en casos raros las fisuras pueden ser
debidas a presion ejercida por la rodilla, mandibula o lengua del embrién sobre

el maxilar.

En estadisticas norteamericanas, la fisura menos observada es la palatina
aislada (1 : 2500 recién nacidos), las fisuras de labio, con o sin fisura labial
afectan mayormente a los hombres, (1 : 1000 recién nacidos) ,las fisuras
palatinas afectan mas a las mujeres (1 : 2500 recién nacidos), las fisuras
unilaterales de lado izquierdo ocupan el 70% de los casos unilaterales y son
mas frecuentes los casos de fisuras unilaterales que las bilaterales. Los
sindromes genéticos que involucran al LPH, pueden ser de caracter,
autosomico dominante, autosémico recesivo o ligado al cromosoma X y pueden
ser debidos a agentes teratdgenos o a algun desorden cromosémico, hoy se
sabe que existen 250 sindromes relacionados con LPH como son: Pierre Robin,

Stikler, Lange, Marfan, Gorlin y algunas créneo sinostosis. *



Distraccion Osteogénica (DO)

La distraccion osteogénica, es el proceso de generar nuevo hueso en una
brecha entre dos segmentos 0seos, esto como respuesta a la aplicacion

graduada de tensién a través de la brecha ésea. (Fig 6)

Figura 6.- Neoformacion ésea
s
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La DO se divide en cuatro etapas, que son: osteotomia, latencia, distraccion y

/

consolidacion y se acompafia de la expansion simultanea de la matriz funcional
de tejido blando, incluyendo vasos, nervios, muasculos, piel mucosa, fascia,

ligamentos cartilago y periostio, a esto se le llama distraccién histogénica.’

La técnica para elongar huesos, fue descrita en 1905 por Codivilla, cuando
reporto la elongacién de un fémur mediante la aplicacion de fuerzas axiales de
distraccion; llizarov en 1950 aplico la técnica de DO al hueso endocondral de

las extremidades superiores e inferiores de forma exitosa por mas de 35 afios.®

En 2000, Hayatsu y De Deyne’, estudian la adaptacién muscular durante la DO
en un modelo animal y encuentran generacion de nuevo musculo, la
proliferacién de mioblastos en los animales jovenes es vigorosa, mientras que

en los maduros es casi nula.



En 2003, Tiiz® y su equipo, realizaron un estudio para determinar los cambios
del musculo masetero tras un procedimiento de DO, concluyen que existen
cambios tales como atrofia, hipertrofia, regeneracion, edema y fibrosis. La
atrofia aparece en distracciones mayores de 20 mm y pueden estar asociadas
con dafo del nervio dentario inferior, es importante mencionar que los cambios
estan relacionados con el vector de distraccion, si las fibras musculares corren
en el mismo sentido que el vector de distraccion, se tendra una regeneracion
compensatoria e hipertrofia de las fibras; si el vector de distraccion es diferente
al de las fibras musculares, entonces se encontrard evidencia de atrofia en las

Ultimas etapas de la distraccion.

En 1972 Snyder hace el primer reporte de DO en la mandibula de un modelo
animal, poco después llizarov induce regeneracion ésea en la calvaria de un
perro; a partir de ahi surgen diversos investigadores que hacen estudios en
modelos animales, se hacen varios intentos por desarrollar aparatos que
permitan una distraccion continua por medio de motores eléctricos o
microhidraulicos asi como mediante magnetismo sin embargo, no alcanzan un

nivel de aplicacion clinica.’

En 1992, McCarthy *° report6 la aplicacién exitosa de DO en la mandibula de un
paciente con microsomia hemifacial, esto hacia parecer prometedora la
aplicacion de este método para la reconstruccidon de los huesos membranosos

del esqueleto craneofacial.

Ya en este momento (1992), la experiencia con la DO en el area de la ortopedia
era mucha, sin embargo se reconocian diferencias importantes con respecto al
esqueleto craneo—facial, ya que existen diferencias significativas entre el hueso
de origen endocondral de las extremidades y el intramembranoso del esqueleto
craneo-facial; por lo que se comienza a trabajar alrededor del mundo en
determinar los pardmetros mas adecuados para la realizacion la DO craneo—

facial.



La preservacion del endosito y periostio propuesta por llizarov en la DO de
extremidades, parece no ser necesaria en el esqueleto craneo—facial. En cuanto
a la osteotomia, Molina'’ propone el concepto de corticotomia para la DO
mandibular, esto significa, no separar totalmente el hueso sino cortar solamente
la cortical. Segin Hu y Li *? este método muestra una mayor formacién de
hueso y una mineralizacion mas rapida del callo 6seo, por la preservacion de
los vasos intramedulares; esto condiciona un periodo de consolidaciéon mas

corto.

Para la DO, es necesario permitir un periodo de reposo o latencia, durante el
gue se formara un callo 6seo entre los segmentos separados, el tiempo que
dure este periodo debe ser tal que permita la formacién del callo 6seo, sin que

este consolide la osteotomia o fractura.>*®

Respecto de los periodos de latencia, en el hueso endocondral, se aceptan de 5
a 7 dias para la formacién del callo 6seo y la cicatrizacion de los tejidos
blandos; los huesos membranosos son mas delgados y tienen mayor aporte

sanguineo, por lo que periodos de latencia de 4 a 5 dias son aceptables. >3

En cuanto a la cantidad de milimetros de distraccion por dia, se considera 1 mm
por dia como el ideal, una mayor velocidad lleva a una isquemia local y a una
osificacion retardada o a una pseudoartrosis; una velocidad menor ocasionaria
una osificacion prematura y consolidacién que imposibilitarian el continuar con
la distraccion. El periodo de consolidacion, al igual que en una fractura va de 6

a 8 semanas.’ 31



Swennen ° propone los siguientes puntos para el éxito de la DO Craneo—facial:
1)Lograr la distancia de distraccion planeada; 2)Obtener el vector de distraccion
planeado; 3)No formar pseudoartrosis; 4)No dafar los nervios adyacentes; 5)No
dafar los dientes; 6)No causar dolor, infecciéon o incomodidad; 7)No causar
compensaciones dentoalveolares; 8)Lograr balance oclusal y adecuada funcion;
9)Que el paciente quede satisfecho estética y psicolégicamente y 10)Tener
estabilidad esquelética un afio después del procedimiento.

Como mencionan Meyer y Kleinheinz,*® la aplicacién clinica de la DO, depende
del aparato distractor, que debe mantener una integridad mecanica y una
adecuada fijaciéon de los segmentos 6seos; el numero, diametro y longitud de
los tornillos de fijacién, la rigidez de la fijacion del aparato, las propiedades de
los materiales y la orientacién de los distractores que determina los vectores de
distraccion y definen el resultado clinico.

El control de los vectores es un tema que ha ocupado a los investigadores, en
1998 Samchukov® concluye en su articulo sobre consideraciones biomecanicas,
gue los distractores mandibulares orientados en forma paralela al cuerpo de la
mandibula, causa un desplazamiento lateral del componente posterior del
distractor, la forma correcta de orientar los distractores, es en paralelo al eje de
distraccién. También propone el uso de distractores articulados para compensar
los movimientos rotacionales de los céndilos mandibulares cuando se realiza

una distraccion en la linea media.

En 2001, Yen'® en la Universidad del sur de California realizé6 un estudio en
conejos, donde por medio del tipo de osteotomia mandibular y el nimero y
posicion de los clavos del distractor, logran abrir o cerrar la mordida de una
forma controlada, postulan en sus conclusiones que el control de los vectores

es menor mientras menos puntos de apoyo se tengan.

10



Distraccion Osteogénica (DO) maxilar

En 2000, Van Sickels'’ publica en American Journal of Orthodontics un articulo
titulado “DO versus Orthognathic surygery”, y ahi refiere que el tiempo en el
guiréfano es menor para un procedimiento de DO que para uno de cirugia
ortognatica convencional con fijacion rigida, sin embargo el seguimiento es mas
largo. El control de los vectores es de gran importancia y depende de la
colocacién de los distractores, la rigidez de estos, de influencias del tejido
blando y las inserciones musculares. Para el movimiento maxilar, es posible
aumentar la dimension transversal utilizando un aparato de expansion. Existen
reportes acerca de que los avances maxilares con DO son mas estables que los
hechos mediante cirugia ortognatica. Y ademas tienen una influencia minima

sobre la funcion velofaringea.

En 1997 en la ciudad de Chicago, los Doctores Alvaro Figueroa y John Polley®®
publican su articulo “Management of severe maxillary deficiency in childhood
and adolescence through DO with a rigid distraction device (RED)”. Esto marca
un hito en la historia de la distraccion maxilar, ya que por primera vez se cuenta
con un aparato de distraccion que mecanicamente es controlable en cuanto a
vectores y cantidad de distraccién diaria. Su método consiste en hacer una
osteotomia tipo Le Fort | (Fig 7) y mediante un halo fijado al crdneo y un aparato
intraoral semejante a los utilizados para traccion con mascara facial y hacer la
traccion diaria de 1 mm, con esto logran avances de gran magnitud y con
resultados estables de largo plazo; para la retencion postdistraccion utilizan una

mascara facial convencional.

Fig 7.- Osteotomia tipo Le Fort |

11



Posteriormente el sistema de distraccion rigida externa (RED device) seria

utilizado para avances en monoblock de todo el tercio medio facial.

En 2000, Swennen® sugiere que junto con el RED se utilice una fijacién
esquelética en el maxilar para evitar compensaciones dentales indeseables,
dicha fijacion consiste en un par de miniplacas fijadas mediante tornillos al

maxilar, a la altura de los molares, cerca del centro de rotaciéon del maxilar.

Krimmel®® en 2001, hace un estudio sobre avance maxilar en pacientes con
LPH, evaltan tres métodos, el RED device, la mascara facial con aplicacién de
1 kg de fuerza mediante elasticos y la cirugia ortognatica con fijacion rigida
mediante miniplacas, refieren como resultados que la distraccion mediante el
uso de RED es la mas estable aunque hay cierta tendencia a la compensacién
dentoalveolar dado que el aparato intraoral se sujeta a los dientes; el sistema
con uso de méascara facial resulta ineficiente ya que presenta recidiva inmediata
al dejar de usar los elasticos y el avance vy fijacion con miniplacas muestra una

recidiva del 22% tras 28 meses de seguimiento.

Satoh?* en 2004, propone que con el uso del RED, en lugar de utilizar un
anclaje dental para el maxilar, se haga la traccion del maxilar mediante un par
de alambres pasados a través de pequefios orificios hechos en las fosas
piriformes, a ambos lados de las fosas nasales, de este modo se evitaria el
traccionar los dientes y causar compensaciones dentales, ademas de que el
retiro del alambre seria muy facil.

Entre las situaciones de tomarse en cuenta con el uso del RED se encuentran
las de caracter anestésico ya que el halo sostiene un vastago central sobre la
linea media, el cudl obstaculiza las labores de intubacién, por lo que se
recomienda a los anestesidlogos familiarizarse con el aparato y tener a la mano

los desarmadores necesarios para remover esa pieza en caso de emergencia.??

12



En 1999, Swennen?® hace un estudio de DO con utilizacién de una mascara de
Delaire con 900 gr de fuerza y utilizacion por 24 horas al dia y un periodo de
retencion de tres meses con elasticos intermaxilares. Reporta avances de hasta
3.5 mm con estabilidad pero también nota una significativa compensacion
dentoalveolar, la cudl refiere solo seria posible evitar con el uso de fijacion

esquelética.

En 2004 Molina®* hace un reporte de los resultados de largo plazo de una serie
de casos con DO maxilar en 1998, utilizando mascara facial y una osteotomia
Le Fort | sin disyuncion pterigomaxilar, reporta avances de hasta 12 mm con
estabilidad a largo plazo. La fuerza aplicada por la mascara facial era de 900 gr
y se utilizaba por periodos de 16 a 18 horas diarias, o que significa que la
fuerza de traccidbn no era constante y que la carga sobre los dientes era
considerable. Refiere que el funcionamiento velofaringeo no se ve afectado por
el avance y resalta la conveniencia de realizar procedimientos de expansion

maxilar previos a la distracciéon para tener una mejor estabilidad oclusal.

En 1999, Tate® y sus colaboradores, reportan el uso de un distractor
transcutédneo para distraccion de tercio medio, adaptado para avanzar el maxilar
de una nifia con LPH bilateral, esta es la primera vez que se utiliza un aparato
intraoral para distraccion maxilar y una guarda para mantener unidos los tres
segmentos maxilares durante la distraccidén, de su experiencia reportan que la
forma compleja e irregular del maxilar dificulta la colocacion de los aparatos y
hace casi forzosa la convergencia de los vectores de distraccion y que en el

futuro los aparatos deberan ser miniaturizados.

13



Kebler® y colaboradores, reportan en 2001, el uso de distractores maxilares
internos en cuatro pacientes con retrusion maxilar, el aparato utilizado, fue el
Zurich pediatric ramus distractor, el cudl tiene unas prolongaciones para la
activacion, las cuales fueron escondidas detras de los labios causando heridas
e incomodidad, los resultados obtenidos fueron avances de entre 7 y 14 mm sin
recidiva en el control postdistraccion, se resalta la necesidad de una excelente
higiene por parte del paciente para evitar infecciones y se menciona que el
retiro de los aparatos es en ocasiones mas complicado que su colocacion,
también se hace referencia a la necesidad de orientar bien los distractores al

momento de su colocacion.

Ante los problemas para la colocacion y ajuste de los vectores de distraccion,
Yamayi®’ y colaboradores en 2004, disefian en Houston un distractor maxilar
interno que se aloja dentro del seno maxilar, facilitando de esta forma conseguir
paralelismo con el eje de distraccion, sin embargo es necesaria una segunda
cirugia para el retiro de los aparatos. En su reporte, refieren un avance de 15.5

mm ausencia de recidiva.

En 2004, Kuroda?® y colaboradores, hacen una comparacion entre los sistemas
internos y externos de distraccion maxilar, refieren que el uso de aparatos
internos es preferible dado que reducen el estrés psicoldgico del paciente, otra
ventaja es que al no apoyarse estos sobre los dientes, no causan movimientos
indeseados y mencionan como una desventaja, la necesidad de una segunda
cirugia para retirar los aparatos y la dificultad para orientar correctamente los

distractores.

14



MARCO TEORICO

Incidencia y tratamiento

El labio y paladar hendido (LPH) es una malformacion congénita que se
desarrolla en las primeras semanas de vida intrauterina y que consiste en la
falta de union de los procesos palatinos. En México, de los recién nacidos, 2 a
3% tienen alguna malformacién congénita y de ellos el 15% presentan labio y

paladar hendido, por lo que es la anomalia craneofacial méas frecuente.*

En el afio de 1993, Hochban?® hace una revision sobre la tendencia a la recidiva
de pacientes con LPH y pacientes no fisurados, a los que les fue realizada una
osteotomia Le Fort | y la movilizacion anterior o avance del maxilar para
resolver sus discrepancias maxilo - mandibulares, refiere de estudios previos,
gue hasta finales de la década de los setentas se utilizaba alambre de
osteosintesis para la fijacion pero que este resultaba muy inestable y se

reportaban recidivas del 32% del total del avance.

Ya hacia los ochentas, se populariz6 el uso de miniplacas, las cuales
constituyen un mejor medio de fijacidén, sin embargo hay reportes de hasta el
25% de recidiva respecto del avance, desde luego la magnitud de la recidiva se
encuentra estrechamente ligada a la magnitud del avance, esto debido a la
tensién del tejido blando, a la fuerza muscular y a la tensiéon que ocasionan las
cicatrices, sobre los fragmentos 6seos, lo que hace mas propensos a la recidiva
a los pacientes con LPH. Como resultado de su estudio concluye, que la
tendencia a la recidiva en el control postoperatorio de un afo utlizando
miniplacas como medio de fijacion es de 20-25% para pacientes con LPH y
10% para pacientes no fisurados.
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Distraccion Osteogénica (DO) maxilar

Rachmiel*

en 2007, menciona que entre del 25 y 60% de los pacientes con
LPH desarrollan hipoplasia maxilar que no responde al tratamiento de ortopedia
maxilar ni ortodoncia y que por lo tanto requieren de tratamiento quirurgico; los
pacientes fisurados, tienen una tendencia mas grande a la recidiva tras un Le
Fort | de avance que los no fisurados. La recidiva es una desventaja del método
tradicional de avance Yy fijacion rigida del maxilar, se presenta especialmente

cuando el avance incluye el descenso de uno o ambos segmentos maxilares.

En el mismo articulo, se hace referencia al trabajo de Kusnoto sobre la
evaluacion realizada mediante tomografias, donde a partir de la sexta semana
de comenzado un procedimiento de distraccién osteogénica maxilar, se puede
observar neoformacion 6sea en el area de las apdfisis pterigoideas, lo que al
final del tratamiento hace el resultado estable y hace innecesario el uso de
injertos 0seos eliminando sus posibles complicaciones tanto en el sitio donador

como en el aceptor.

Otra ventaja significativa de la distraccion osteogénica maxilar es que el perfil
de tejidos blandos mejora sustancialmente gracias a la proyeccion anterior de la
punta nasal, la normalizacion del &ngulo nasolabial y haciendo el labio superior
mas prominente. En cuanto a la funcién velofaringea, en general esta no se ve

afectada en avances menores a 15 mm.
La estabilidad de los distractores internos, es un punto muy importante a

tomarse en cuenta ya que de no tenerla, se puede provocar la formacién de una

unién fibrosa o pseudoartrosis en el sitio de la distraccion.
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Cheung® realiz6 un estudio en el que se evalia por medio de cortes
tomograficos el grosor del hueso en 5 diferentes regiones maxilares (paranasal,
infraorbital, pared posterior del seno maxilar, la regién zigomatica y la alveolar)
y posteriormente por medio de la utilizacion de especimenes de hueso animal
se realizan pruebas mecdanicas sobre la fuerza necesaria para desalojar una
miniplaca, los tornillos comparados fueron de 1.5 y 2 mm de diametro, se
utilizaron 3 por cada miniplaca y estas se probaron en 2 configuraciones,
triangular y recta.

Al final de estudio, se concluye que las regiones paranasal y zigomatica son las
mejores para establecer un anclaje al maxilar y que los tornillos de 2 mm de
didmetro son preferibles que los de 1.5 mm, la configuracién de las miniplacas

no mostré ninguna diferencia significativa.

Hoy en dia muchos autores coinciden en que los distractores internos son
mejores que los externos para los pacientes, dado que son discretos, sin
embargo, este tipo de distractores son dificiles de colocar y su vector de
distraccidon no se puede cambiar como en los aparatos externos. Los aparatos
internos presentan ventajas en cuanto a la estética, el que no estorban durante
las horas de suefio y presentan desventajas en cuanto a que se dificulta la
funcion estomatologica al comer y el mantener la higiene también se hace mas

complicado.

Van Sickels* en 2006, reporta el uso de un disefio de distractor interno y su
colocacién en 10 pacientes, aunque se trataba del mismo disefio, algunos
distractores estaban fabricados de titanio y otros de acero inoxidable, esto
parece no haber hecho ninguna diferencia. Entre las complicaciones que hubo
en los tratamientos el autor comenta, que en un caso hubo falta de unién de los
segmentos 6seos, en otros dos casos, resultados oclusales inaceptables. Otras

complicaciones menores fueron el aflojamiento de los aparatos y el dolor.
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Menciona entre sus conclusiones que la fabricacion de modelos
estereolitograficos ayuda a reducir el tiempo de quiréfano, facilita la colocacion
de los aparatos y ayuda a determinar los vectores de la distraccién con mayor
precision y también hace mencion de que, cambios en el disefio de los aparatos

ayudarian a hacer mas comodo el uso de los distractores.

Ya que lograr la colocacion de los distractores en paralelo, sigue siendo un
problema a resolver, Lida**en 2007, utiliza distractores internos del tipo Zurich
pediatric y proponen un método para conseguir su paralelismo. EI método
consiste en utilizar una guarda rigida anclada al paladar mediante tornillos de
fijacion y mediante el uso de acrilico autocurable estabilizar los distractores en
la posicidn deseada, tras dos semanas de utilizar este dispositivo, se retira, en
su lugar se colocan miniplacas para fijar el avance maxilar y se utiliza una

mascara de Delaire para combatir la recidiva.

El método arriba descrito, resulta eficiente en cuanto a la paralelizaciéon de los
distractores, sin embargo presenta grandes inconvenientes como la dificultad
gue representa para la higiene del paciente y debido a esto se requiere del
retiro temprano de los aparatos, lo cual no da lugar a un periodo de
consolidacion adecuado, este periodo se sustituye mediante la implementacién
de la fijacion rigida pero esto a su vez requiere de una segunda intervencion

quirargica.

En 2007 Susuki** propone el uso de un aparato intraoral mejorado para
utilizarse con el RED de Figueroa y Polley, este nuevo aparato presenta partes
desmontables, lo que hace posible su colocacién después de la cirugia,

evitando asi interferencias del aparato con los instrumentos quirlrgicos.
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Materiales metalicos biocompatibles

Al disefiar un aparato de uso médico que sera implantado en el cuerpo humano,
se deben tener en consideracion: el material que se utilizaré en la fabricacion, el
disefio, la superficie de la estructura, las caracteristicas del tejido que albergara
el aparato médico, la técnica quirdrgica que se utilizara para colocar el aparato

y la carga mecanica que este soportara.

Los materiales biocompatibles que se han empleado en implantes y protesis
son el tantalio (Ta), acero inoxidable, zirconio (Zi), hafnio (Hf), Vitalium (aleacion
de cobalto y cromo), niobio (Nb) y titanio (Ti), este ultimo ha sido el material que
mayor éxito clinico ha demostrado y se le utiliza principalmente en dos formas,

el titanio comercialmente puro (cp Ti) y en aleacion Ti-6Al-4V.

El titanio es un material muy utilizado en protesis en implantes osteointegrados
por sus caracteristicas mecanicas que incluyen la resistencia a la fractura,
resistencia a la deformacién permanente al estar bajo una carga, mdédulo
elastico que permite la transferencia de cargas al hueso circundante, resistencia

a la corrosién y biocompatibilidad.

El titanio comercialmente puro (cp Ti) existe en 4 grados, dependiendo de la
cantidad de C, N, H que contenga, las cantidades de Fe y O aumentan con el

grado.

El titanio de grado 5 es una aleacion conocida como Ti-6Al-4V que contiene
aluminio y vanadio. En 1940 Bothe y sus colaboradores, presentaron un estudio
en modelo animal, en el que se observo crecimiento de tejido 6seo en contacto

con titanio comercialmente puro.
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El titanio produce de forma natural por el solo contacto con el aire, una capa de
oxido de titanio (TiOy) de 3 a 7 nm de grosor, la cual tiene una elevada
resistencia a la corrosién y una alta biocompatibilidad lo que le brinda las
propiedades necesaria para ser osteointegrado.

La aleacion Ti-6Al-4V, se utiliza desde 1970 en la fabricacion de implantes
ortopédicos debido a que es mas resistente a los esfuerzos mecanicos que el
cp Ti. En estudios comparativos, se ha demostrado que tanto el cp Ti y la
aleacion Ti-6Al-4V, son altamente biocompatibles, aunque presentan
diferencias, en un estudio realizado en tibias de conejo, después de tres meses
de la insercion, se encontré que se requiere de mayor torque para remover un
implante de cp Ti que uno de Ti-6Al-4V (23 Vs 16 N/cm) y que el cp Ti establece

més contactos 6seos que la aleacién Ti-6Al-4V (59% Vs 50%).%

Modificacion de las superficies

El investigador Han, realiz6 estudios en torno a la eficacia de implantes con
superficies modificadas, en general la teoria es que una superficie rugosa es
mejor aceptada que una superficie lisa. El titanio al someterse a procesos como
la anodizacién, intensifica su oxidacion, con lo que se consigue una capa mas

gruesa de TiOy, lo que resulta en una mejor integracion al hueso receptor.

La capa de TiO, en cp Ti, se puede incrementar en rangos de 200 a 1000 nm
mediante la aplicacién del método galvanostatico en acido acético (CHz COOH)
ademas por este método se obtienen poros de 8 micras de diametro una
porosidad del 12 al 24%.

Ellingsen y Viden reportan la obtencion de capas de TiO, de 2 a 224 nm

mediante anodizacion, usando una solucién de KOH al 0.5% y una corriente
eléctrica de 10 a 80 V.
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Larson reporta la obtencion de capas de oxido de titanio de 20 a 200 nm de
grosor mediante la anodizacién en acido acético a temperatura ambiente y una
corriente eléctrica de 10 a 80 V. Sul reporta que al elevar el voltaje a 200, 280 y
300 V, las capas de 6xido aumentaron a 608, 805 y 998 nm respectivamente.

La superficie de los implantes de Ti que tienen en su capa de O6xido un
agregado de flior, mejoran la respuesta bioldgica del hueso y tienen una mejor
integracién dada su capacidad de reaccionar con el calcio y el fosfato del
hueso; en estudios in vitro, se ha observado que este tipo de superficie
presenta efectos benéficos como la mayor incorporacién de nuevas fibras de
colagena en la matriz ésea, una mayor precipitacion de cristales de apatita,
mayor densidad de del hueso trabecular y presencia de un mayor nimero de

células osteoprogenitoras en el area®™

Prototipos médicos

Los prototipos médicos son modelos fisicos precisos de la anatomia humana
derivados de imagenes médicas. Los prototipos médicos son utilizados
principalmente por especialidades tales como la cirugia maxilofacial, la
implantologia dental, la neurocirugia y la ortopedia. Su utilidad se encuentra en
gue mediante ellos se puede: producir un implante, mejorar la planeacion
quirdrgica, realizar simulaciones prequirargicas, preparar plantillas previas a

una reseccion; también son utiles en la ensefianza.

La fuente de las imagenes médicas, es tipicamente un estudio de tomografia
computarizada (CT) o un estudio de resonancia magnética (MRI), aunque el
ultrasonido también ha sido utilizado. El resultado digital de estos estudios son
los archivos DICOM (digital image communications in medicine), los cuales
estan conformados por una serie de pixeles que forman imagenes y estas a su

vez “rebanadas”.
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Una vez que se tienen los archivos DICOM, se procesan con la ayuda de un
software como Mimics, Analize o Anatomics, con ayuda de los cuales se
obtendra un modelo tridimensional digital, resultado de unir todas las rebanadas
de la tomografia y este modelo tridimensional o componentes seleccionados de
él, se guardan como archivos STL que son con los que se producira el prototipo

médico®.

Los métodos mas conocidos y utilizados para la fabricacién de un prototipo
rapido o un prototipo médico son: La estereolitografia que utiliza laser y
polimeros fotosensibles, la estereolitografia que utiliza sulfato de calcio y un
agente aglutinante y el modelado por deposicion, las tres técnicas producen al
final un modelo sélido tridimensional®’.

Al disefiar una pieza se requiere de hacer un analisis de tension, este se puede
realizar ya sea por un método numérico virtual o mediante el uso de la
estereolitografia y fotopolimeros, mediante la estereolitografia es posible
fabricar modelos con formas complejas en poco tiempo y obtener modelos
fotoelasticos, los cuales son utiles para predecir el comportamiento mecanico
de alguna pieza que se disefie asi como para corroborar datos obtenidos por

medio del andlisis de elemento finito®.

Disefio asistido por computadora (CAD)

Los sistemas CAD/CAM, (computer aided design/compute aided manufacturing)
en el area de la odontologia, se han utilizado predominantemente en el disefio y
la fabricacion de restauraciones de protesis fija tales como venners, inlays,
onlays y coronas, también se han utilizado estos sistemas para la fabricacion de
aditamentos de implantes e incluso para la fabricacion de piezas para restituir
defectos craneales. Actualmente estos sistemas son capaces de maquinar
aditamentos directamente y con gran precision en bloques de titanio, zirconia y

otros materiales®.
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Existen dos formas principales de manufacturar restauraciones de titanio, por
medio de vaciado y por maquinado, las restauraciones hechas de titanio por el
método de maquinado resultan ser mas resistentes a la corrosion que las
fabricadas por vaciado y los avances tecnologicos ahora permiten lograr una

adecuada precisién en los margenes de las restauraciones™.

Es recomendable, que los vaciados de titanio, se hagan con un investimento de
o6xido de magnesio, ya que producen poca contaminacion en las piezas de

titanio y producen muy poca contraccion®..

Los sistemas CAD/CAM en odontologia funcionan en conjunto con sistemas de
escaneo laser que digitalizan los modelos de trabajo para posteriormente

disefiar sobre ellos las restauraciones.*? 43

Andlisis de elemento finito

Los elementos finitos, se utilizaron por primera vez en la década de los afios
cincuenta en el disefio de un aeroplano; actualmente este método se ensefia en

las universidades como una técnica numérica para el andlisis de esfuerzos™.

El analisis de elementos finitos, constituye un procedimiento matematico para
obtener soluciones aproximadas de ecuaciones diferenciales parciales de
segundo grado mediante la conversion de dichas ecuaciones en un conjunto de
ecuaciones algebraicas lineales. La gran aceptacién del método de elementos
finitos, se debe a la facilidad y rapidez con que las ecuaciones pueden ser
resueltas por computadora y es por esto que el desarrollo de la ingenieria
asistida por computadora (CAE) tiene su herramienta fundamental en el andlisis
de elementos finitos (FEA).
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El analisis de elemento finito, en lugar de resolver un problema para un cuerpo
entero en una operacion, convierte a dicho cuerpo en un numero finito de
partes, llamadas elementos, cuyo comportamiento se especifica con igual
namero de parametros con los que se formulan ecuaciones para cada elemento

del problema para finalmente obtener una soluciéon®.

En nuestros dias, el analisis de elemento finito (FEA) se ha convertido en una
plataforma comun para el modelado y la simulacién de varios procesos de
manufactura, el analisis de elemento finito incluye el desarrollo de la
representacion de una pieza de trabajo y un modelo separado de la pieza para

fijar el material para maquinar en un control numérico (CNC).

El andlisis de elemento finito provee de una descripcion geométrica completa de
una pieza determinada asi como informacion de su comportamiento estando

bajo la aplicacién de cargas externas®.

El andlisis de elemento finito fue desarrollado inicialmente en la industria
aerondutica y posteriormente se generalizd su uso en diversas areas de la
ingenieria. En odontologia, el andlisis de elemento finito se ha utilizado para
determinar la distribucién de esfuerzos en los dientes y restauraciones, asi

como para explicar fallas en los materiales de restauracion®’.

El procedimiento estd muy relacionado con las técnicas de CAD y de
digitalizacién de objetos. En el caso del estudio del comportamiento mecanico
de restauraciones, se comienza por digitalizar mediante escaneo laser o micro
CT un diente preparado para colocacion de corona, posteriormente se disefa la
cofia metdlica y la capa ceramica, se calcula también el grosor del cemento

entre el diente y la cofia.
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Hecho esto se indica al software los valores de propiedades mecanicas de cada
uno de los componentes y se procede aplicar una carga de forma virtual, el
resultado, es una imagen tridimensional coloreada y una tabla que explica el
valor de cada color en el gréfico respecto de la carga aplicada, en algunos
casos el valor del color puede estar por encima de la resistencia maxima del
material, lo que indicaria su fractura o por encima del limite elastico, lo que

indicaria la existencia de una deformacién plastica® *°

En un estudio realizado en la Universidad de Sichuan en China, se evalud
mediante andlisis de elemento finito, el comportamiento de la raiz de un diente
con tratamiento de conductos bajo diferentes cargas a fin de clarificar la
influencia de la preparacion de canales curvos en la fractura vertical radicular.
Para esto se digitalizd por separado un modelo de conducto radicular y un
diente natural. Se concluye que el menor estrés se tiene cuando las cargas son
aplicadas de forma vertical y que este estrés aumenta cuando las cargas son
aplicadas en direccion bucal o lingual y que el mayor estrés se registra al aplicar

la carga en direccion mesial o distal®.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México la incidencia de labio y paladar hendido (LPH) es de
aproximadamente 1.1 por cada 1000 recién nacidos vivos, por lo que podemos
calcular que en México viven actualmente mas de 100,000 personas con LPH.
La retrusion maxilar que presentan los pacientes con LPH, impide el correcto
funcionamiento del sistema estomatognético, a la vez que produce una
deformidad facial, caracterizada por un perfil concavo y una punta nasal
deprimida. Debido a estas secuelas al menos entre el 25 y el 50% requieren de
un procedimiento quirdrgico para corregir la retrusion maxilar derivada de la
presencia de la fisura labio-palatina.

JUSTIFICACION

Los pacientes con LPH, presentan capacidades intelectuales y potencial de
desarrollo igual al promedio de las personas, sin embargo, la deformidad facial
gue presentan dificulta su correcta integracion social.

De entre los diversos procedimientos para corregir las secuelas del labio y
paladar hendido, la distraccidbn osteogénica, parece ser la mejor opcidén en
cuanto a resultados postoperatorios de corto y largo plazo. Sin embargo, hasta
ahora los distractores existentes presentan inconvenientes tales como: costo,
necesidad de al menos dos cirugias (colocacion y retiro de los distractores), su
uso resulta incomodo para el paciente, dificultad para definir los vectores de la
distraccién y morbilidad.

Desarrollar un distractor que supere los inconvenientes de los distractores que
existen hasta ahora, contribuye al desarrollo cientifico y tecnoldgico del pais a la
vez que permitird una mejor calidad de vida a los miles de pacientes con LPH.
Es responsabilidad de las instituciones de salud del pais, brindar a estos
pacientes atencion de la mejor calidad, de la forma menos traumatica, al menor
costo posible tanto para la institucion de salud como para el paciente y con los
mejores resultados de corto y largo plazo.
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OBJETIVO

El objetivo de este trabajo es disefiar un distractor maxilar intraoral que cumpla

con los siguientes requisitos:

1) Que requiera de una sola cirugia para su implantacién y funcionamiento
2) Que su retiro sea facil y no requiera de cirugia

3) Que logre avances de hasta 20 mm

4) Que sea flexible en cuanto a sus vectores de distraccion

5) Que su volumen sea menor al de otros distractores

MATERIALES Y METODO

La realizacion de este proyecto conllevé una serie de pasos, que a continuacion

se describen con detalle:

1.- Se selecciond de una poblacion hospitalaria de pacientes con fisura labio

palatina a uno que cumpliera con los siguientes requisitos:

e Tener una fisura labio - palatina unilateral

e Haber concluido su crecimiento craneofacial

e Tener denticion permanente

e Tener tratamiento de ortodoncia que haya dado como resultado formas
de arcada adecuadas para un avance maxilar

e Tener una discrepancia maxilo-mandibular superior a 10 mm
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Figura 8.- Paciente con fisura labio — palatina unilateral

En las imagenes superiores, se observa la depresién del tercio medio facial y en las imagenes

inferiores la buena alineacién de las arcadas dentales.

2.- Se obtuvo una tomografia craneal del paciente seleccionado (Tomdgrafo
Computarizado Helicoidal Somatom Plus 4 de Siemens de alta resolucion.
Alemania) con cortes de 1mm para posteriormente realizar una reconstruccion

tridimensional virtual del craneo del individuo seleccionado.
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Figura 9.- Cortes tomograficos

Se muestra la discrepancia maxilo — mandibular de 11.85mm y delineada en azul la posicion a

la que se desea que lleguen los segmentos maxilares tras el avance.

3.- Se procesaron los archivos DICOM obtenidos del tomégrafo mediante
software médico (Mimics 8.11 Materialise. Bélgica) para obtener una
reconstruccion tridimensional virtual y simular en ella la osteotomia Le Fort | y el

avance maxilar.

Figura 10.- Simulacion virtual del avance maxilar

A) Osteotomia Le Fort | y avance de 12 mm que corrige la discrepancia maxilo- mandibular
inicial, B) Prediccién de la proyeccion de los tejidos blandos.
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4.- Hecha la osteotomia virtual, se realizé la planeacion quirdrgica
correspondiente, posteriormente se procedio a hacer la impresion tridimensional
del modelo craneal del paciente mediante estereolitografia con base a sulfato

de calcio (Estereolitografo Z310 Z-corp. Estados Unidos).

Figura 11.- Modelo craneal estereolitografico con osteotomia Le Fort | en escala 1:1

A) Vista frontal donde se aprecia la fisura labiopalatina unilateral, B) Vista lateral que

evidencia la discrepancia maxilomandibular.

5.- Sobre el modelo fisico tridimensional del crdneo del paciente con las
osteotomias hechas y la mandibula separada, se procedié a elaborar un
prototipo en cera (Cera rosa Filenes. México) para estimar las dimensiones y
espacios que ocuparian los anclajes del distractor esto siempre tomando en
cuenta la informacion obtenida de las tomografias respecto de los sitios de

mayor densidad 6sea.
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Figura 12.- Modelos de los anclajes en cera

En el disefio del anclaje malar se considera espacio para tres tornillos de fijacion y para el
anclaje de los segmentos maxilares se considera espacio para dos tornillos.

6.- A fin de contar con un estimado de la magnitud de los esfuerzos que deberia
soportar nuestro disefio, realizamos con una maquina universal de pruebas
(Instron. Inglaterra) y una pantalla oral, una prueba de tension para calcular la
maxima resistencia que la musculatura peribucal puede oponer al avance del
distractor.

Figura 13.- Prueba de tension in vivo

A) Maquina universal de pruebas, B) Pantalla oral C) Prueba de tension.
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7.- Ya estimadas las dimensiones del aparato, se realizaron los planos y
reconstruccion tridimensional virtual con ayuda de un sistema CAD (NX3 UGS.

Estados Unidos)

Figura 14.- Ensamble virtual del distractor maxilar

Distractor en posicion abierta, se destacan sus formas redondeadas.

8.- Una vez hecho el modelo tridimensional con todas sus partes por separado,
se asigné a cada una de las piezas las propiedades mecénicas del material con

el que seran fabricadas, en este caso la aleacidn Ti-6Al-4V.
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Figura 15.-

Propiedades fisicas de la aleacién Ti-6Al-4V

Titanium TIi-SAI-4V (Grade 5), Annealed
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9.- Posteriormente mediante un software especializado (NX3 UGS Estados

Unidos) se llevé a cabo un analisis de elemento finito (FEA) donde se simulé el

funcionamiento del aparato sometido a cargas.

Figura 16.- Analisis de elemento finito con diferentes cargas

. |

]
'

T
T

A) Prueba realizada con 10N como carga, B) Prueba realizada con 30N como carga,

C) Prueba realizada con 50N como carga.
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10.- Una vez que la evaluacién por FEA fue satisfactoria, se procedid a la
elaboracién del prototipo definitivo por medio de una maquina de prototipos
rapidos Fused Deposition Modelling (FDM) (Stratasys, Dimension sst. Estados
Unidos).

Figura 17.- Prototipo obtenido por FDM

A) Maquina de prototipos rapidos (FDM), B) Software Catalyst para transferencia de

archivos STL, C) Cabeza de inyeccion de polimero, D) Piezas del distractor.

11.- Finalmente el prototipo definitivo, fue puesto a prueba montado sobre el
modelo de estereolitografia previamente fabricado para evaluar su
funcionamiento in vitro y evaluar su comportamiento respecto de los vectores de

distraccion.

34



Figura 18.- Prototipo del distractor montado en la estereolitografia

Diferentes vistas, donde se aprecia el tamafio del distractor y la posicién que ocupa.

CONSIDERACIONES ETICAS

Todos los procedimientos estardn de acuerdo con lo estipulado en el
Reglamento de la ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud.

Titulo segundo, capitulo I, Articulo 17, Seccion |, investigacion sin riesgo, no

requiere consentimiento informado.

RESULTADOS

El presente estudio, divide sus resultados en tres partes, ya que cuenta con
resultados derivados de la fase de disefio virtual del distractor maxilar,
resultados de desplazamiento y esfuerzos, ambos obtenidos mediante analisis
de elemento finito y otro grupo de resultados derivados de la evaluacion del

comportamiento del prototipo fisico.
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A fin de contar con un estimado de la magnitud de los esfuerzos que debe ser
capaz de soportar nuestro disefio, se realizd6 mediante una maquina universal
de pruebas y una pantalla oral, una prueba de tension para calcular la maxima

resistencia que la musculatura peribucal puede oponer al avance del distractor.

Se hicieron cinco mediciones y los resultados fueron de los 2.042 Kg como
minimo, hasta los 2.804 Kg como maximo. Para efectos de disefio, tomamos en

cuenta el valor maximo.

Gréfica 1.- Prueba de evaluacion de la musculatura perioral
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Al medir la carga (Kg) contra el desplazamiento (mm),

Se encuentra una resistencia maxima de 2.804 kg.
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Figura 19.- Dimensiones del anclaje malar
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De acuerdo con la revisidn bibliografica realizada y a la informacién obtenida de
la tomografia axial computarizada, se disefiaron anclajes que se colocaran
sobre los sitios de mayor densidad 6sea para evitar desalojos o aflojamientos
del distractor y de este modo asegurar un buen funcionamiento. También se
seleccionaron formas redondeadas que evitaran fricciones con los tegumentos

orales.

En la figura 19, se muestra el anclaje malar, esta pieza se coloca sobre el borde
anterior de la apofisis malar del maxilar, por debajo del nivel del seno maxilar;
se fija al hueso por medio de tres tornillos de fijacion. Su perfil es de 1.5 mm lo
gue le permite tener suficiente rigidez para soportar las cargas a las que esta
expuesto a la vez que es suficientemente delgado para no causar abultamientos

gue sean evidentes en el rostro del paciente.
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Figura 20.- Dimensiones del anclaje maxilar
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En la figura 20, se observa el anclaje maxilar, esta pieza se coloca en forma
horizontal sobre la superficie anterior del maxilar, por arriba de la apofisis
alveolar para no dafiar las raices dentales al momento de la colocacién y se
ajusta a la altura de la fosa piriforme, donde el hueso es denso; se fija al hueso
por medio de dos tornillos. La parte central del anclaje maxilar tiene el proposito
de unirse a un conector (fig 23), esta parte es la mas voluminosa de la estructura,

tiene una altura de 4 mm y queda ubicada por debajo del ala nasal del paciente.
Los bordes redondeados, especialmente en la parte central y el bajo perfil de la

pieza, ayudan a que no se formen abultamientos notorios en la piel del

paciente.
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El anclaje maxilar constituye el punto de apoyo, por medio del cual los
pequeios segmentos maxilares, separados del resto del esqueleto facial por la
osteotomia Le Fort |, reciben el empuje en sentido anterior del tornillo distractor,

haciendo posible el desplazamiento deseado.

Figura 21.- Dimensiones del cuerpo del distractor
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En la figura 21, observamos el cuerpo del distractor, en cada aparato distractor,
se requieren dos de estas piezas para que en conjunto con el tornillo distractor
(fig 22) y por accion de este, se produzca un incremento en la distancia entre
ambos cuerpos del distractor y esto se traduzca en un avance de los segmentos

maxilares.
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Considerando que esta pieza se aloja en el vestibulo oral entre el carillo y los
dientes a la altura de los primeros molares y que permanece en esa posicion
alrededor de ocho semanas, se disefio con una forma ovalada y delgada, en su
seccion transversal tiene un volumen maximo de 5 mm, lo cual hace que el
aparato sea discreto y cémodo; los espacios superiores, estan destinados a
alojar a los conectores (fig 23) que van directo hacia los anclajes malar (fig 19) y
maxilar (fig 20)

Figura 22.- Dimensiones del tornillo distractor con cuerdas de seccion cuadrangular
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En la figura 22, se observa el tornillo distractor, esta pieza es la responsable

directa de generar el movimiento de los segmentos maxilares.
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Cuenta con una cuerda de seccion cuadrangular y como se puede apreciar en
la ilustracion la mitad del tornillo tiene cuerda derecha y la mitad tiene cuerda
izquierda, en uno de los extremos se encuentra una ranura que tiene el
propdsito de servir para el acoplamiento de un desarmador que active al
aparato distractor en su conjunto; una vuelta completa del tornillo genera un
incremento de 1 mm en la distancia entre los cuerpos del distractor (fig 21) y este

incremento a su vez se ve reflejado en los segmentos maxilares.

La longitud del tornillo es de 22 mm, lo que hace factible acomodarlo en el
vestibulo oral sin causar grandes molestias y a la vez permite resolver la
mayoria de las discrepancias maxilo — mandibulares, sin embargo en caso de

requerirse de avances mayores, cabe la posibilidad de utilizar un tornillo de
mayor longitud.

Figura 23.- Dimensiones del conector menor con cuerda para ensamblarse a los anclajes
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El conector que se muestra en la figura 23, es la pieza que une a los anclajes
con los cuerpos del distractor, dandole unidad al aparato entero, su diametro es
de 1.442 mm lo que le da la rigidez suficiente para no deformarse durante la
funcion normal del aparato distractor, sin embargo es posible hacer ajustes en
cuanto a la direccidén del vector de distraccion haciendo pequefios dobleces

sobre los conectores con ayuda de pinzas especiales de ortodoncia.

La cuerda que se aprecia en uno de los extremos del conector, esté disefiado

para hace el ensamble con los anclajes (figs 19 y 20).

Figura 24.- Dimensiones del tornillo de fijacion con cabeza retentiva
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El tornillo que se muestra en la figura 24, es el elemento que sirve para fijar al
hueso del paciente los elementos de anclaje, tiene una longitud de 2 mm, lo
cual es suficiente para lograr una buena retencion, adicionalmente cuenta en su
disefio con un tipo de cuerda adecuada para las caracteristicas del hueso y una
cabeza retentiva que se acopla a los barrenos de los elementos de anclaje (figs

19y 20) para no incrementar el perfil de los mismos.

Figura 25.- Ensamble de las piezas del distractor

Tornillos de fijacion

" . Anclaje malar
Anclaje maxilar

Distractor Distractor Conector menor

Conector menor

Tornillo distractor

Una vez que se disefaron todos los componentes del distractor, el siguiente
paso fue hacer un mallado de cada una de las piezas por separado para
dividirlas en elementos y de este modo poder llevar a cabo el analisis de
elemento finito (FEA), cada una de las piezas se dividid en aproximadamente
1500 elementos.

Posteriormente se selecciond un punto fijo y superficies de aplicacién de los
esfuerzos y se realiz6 el FEA para desplazamiento y distribucion de esfuerzos.
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Figura 25.- Mallado de las piezas del distractor

Se selecciond un punto fijo (flecha azul) y superficies de aplicacion de esfuerzos (flechas rojas).

Figura 27.- FEA para desplazamiento con 10N
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Vista posterior, desplazamiento méximo de 0.195mm en la zona roja.
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Figura 28.- FEA para desplazamiento con 10N

8.835¢ 002
741 180-002
5.337e-002
3.558e-002
1.778a-002

0. 000 - 000

[Post View | WORK

Vista superior, desplazamiento méximo de 0.195mm en la zona roja.

Figura 29.- FEA para desplazamiento con 30N
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Vista posterior, desplazamiento méaximo de 0.587mm en la zona roja.
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Figura 30.- FEA para desplazamiento con 30N
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Vista superior, desplazamiento méximo de 0.587mm en la zona roja.

Figura 31- FEA para desplazamiento con 50N
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Vista posterior, desplazamiento méaximo de 0.978mm en la zona roja.
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Figura 32- FEA para desplazamiento con 50N
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Vista superior, desplazamiento méximo de 0.978mm en la zona roja.

Figura 33.- FEA para esfuerzo con 10N
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Vista posterior la maxima concentracion de esfuerzos es de 141.6 MPa en la zona roja.
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Figura 34.- FEA para esfuerzo con 10N
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Vista superior la maxima concentracion de esfuerzos es de 141.6 MPa en la zona roja.

Figura 35.- FEA para esfuerzo con 30N
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Vista posterior la maxima concentracion de esfuerzos es de 428.8 MPa en la zona roja.
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Figura 36.- FEA para esfuerzo con 30N
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Vista superior la maxima concentracion de esfuerzos es de 428.8 MPa en la zona roja.

Figura 37.- FEA para esfuerzo con 50N
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Vista posterior la maxima concentracion de esfuerzos es de 708 MPa en la zona roja.
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Figura 38.- FEA para esfuerzo con 50N
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Vista superior la maxima concentracion de esfuerzos es de 708 MPa en la zona roja.

En las figuras anteriores, de la 27 a la 32, se muestran los resultados de los
analisis de elemento finito, correspondientes al desplazamiento; la forma de
interpretar los resultados es de caracter visual dado que es un cuerpo
tridimensional compuesto de diferentes piezas lo que se esta evaluando, en el
lado izquierdo de las figuras aparece una barra de colores con una escala, que
indica el desplazamiento en mm que se estd dando en cada parte del cuerpo

evaluado.

Las figuras 33 a 38, muestran los resultados de andlisis de elemento finito que
evalla la concentracion de esfuerzos, al igual que los de desplazamiento
presentan una barra de color en el lado izquierdo y una escala en MPa, el
cuerpo tridimensional evaluado presenta una coloracién de amarilla a roja en

las zonas de mayor concentracién de esfuerzos.
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Los resultados que arrojan los andlisis de elemento finito para desplazamiento y
distribucién de esfuerzos se resumen en las tablas 1 y 2. El rango de 10 N es
donde pensamos que trabajara el distractor en condiciones normales, el caso
de 30 N, es el maximo que la musculatura perioral puede oponerse al
desplazamiento anterior del maxilar y el caso de 50 N es un parametro de

sobredisefio que prevé alguna situacion extrema.

Segun los resultados del FEA en cuanto al desplazamiento, la parte del
distractor que mayor desplazamiento podria presentar es la porcién distal del
anclaje malar, sin embargo, en el caso de 10 N el desplazamiento de 0.195 mm
resulta de nula relevancia clinica y en el caso de 50 N donde el desplazamiento
es de 0.978 mm primero habria que considerar que justo en ese sitio, hay un
tornillo de fijacion que impediria el desplazamiento, sin embargo, de no ser asi
no se llegaria a presentar un desalojo del aparato dado que los tornillos de

fijacién son mas largos que ese desplazamiento.(Tabla 1)

Tabla 1.- Resultados de FEA para desplazamiento

Carga 10 N 30N 50N
Desplazamiento 0.195 mm 0.587 mm 0.978 mm

En cuanto a los resultados del FEA para distribucién de esfuerzos, tenemos que
estos se concentran principalmente en las coyunturas entre los conectores y los
anclajes y que en el caso de 50 N encontramos un valor de 708 MPa, el cual se
encuentra muy por debajo de los 113,800 MPa que tiene la aleacién Ti-6Al-4V
como valor de médulo elastico por lo que podemos estar seguros de que no
habra deformacién plastica ni fracturas durante el funcionamiento del distractor
(Tabla 2)
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Tabla 2.- Resultados de FEA para distribucion de esfuerzos

Carga 10N 30N 50N

Distr de esfuerzos 141.6 MPa 428.8 MPa 708.0 MPa

Una vez que el distractor estuvo validado virtualmente desde el punto de vista
mecénico, se procedidé a fabricar un prototipo mediante la técnica de Fused
Deposition Modelling (FDM), posteriormente el prototipo se ensamblé y monté
en el modelo estereolitografico para hacer pruebas in vitro sobre el

comportamiento del distractor.(Fig 39)

Figura 39.- Prototipo montado en el modelo de estereolitografia

El prototipo creado por FDM fue ensamblado y colocado en la posicion

prevista para que su uso resulte comodo para el paciente.

Debido a las uniones de los conectores menores con los anclajes malares, es
posible un movimiento de 180° del distractor en sentido horizontal, desde luego
este desplazamiento esta limitado por los tejidos blandos, sin embargo desde
un punto de vista clinico, la posibilidad de este movimiento es de gran utilidad
en el caso que se requiera de hacer una expansion transversal de los

segmentos maxilares (Fig 40)
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Figura 40.- Posibilidad de expansién en sentido horizontal

Al girar el ensamblaje entre el anclaje malar y el conector
menor se puede lograr un desplazamiento de 180°.

En cuanto al sentido sagital, el distractor demostré ser capaz de permitir un
movimiento de inclinacién de 20°, los cuales desde el punto de vista clinico son
Utiles para los casos en que haya que realizar descensos de los segmentos
maxilares o hacer una ligera expansion para obtener mejor estabilidad.(Fig 41)

Figura 41.- Posibilidad de expansion y descenso en sentido vertical

Este movimiento puede ser facilimente realizado mediante la utilizacion de

elasticos intermaxilares al momento de asentar la oclusion.

En cuanto a la magnitud del avance que es posible lograr con el distractor, este
es de 20 mm, con lo que se puede resolver la gran mayoria de los
requerimientos de avance en pacientes con hipoplasias o retrusiones
maxilares.(Fig 42)
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Figura 42.- Posibilidad de avance

Un avance de 20 mm es suficiente para la mayoria de los casos sin embargo
aumentando la longitud del tornillo distractor se podrian lograr avances mayores.

DISCUSION

Molina y Ortiz Monasterio, reportaron la primer experiencia clinica de distraccion
osteogénica maxilar utilizando un disefio extraoral basado en una mascara
facial en 1998; mas adelante Figueroa y Polley'® introdujeron el RED device,
aparato extraoral que se compone de un halo que se sujeta mediante tornillos al
craneo, un vastago vertical y un anclaje intraoral, este aparato demostré ser
sumamente eficiente en el aspecto mecénico al lograr grandes avances con un
buen control de los segmentos maxilares. Sin embargo esta eficiencia mecénica
y facilidad de colocacion de los aparatos extraorales, tiene un alto costo en
términos de estigma social e incomodidad para los pacientes que los utilizan,
aunado a riesgos relacionados al anclaje craneal como son las fracturas del
temporal e incluso la aparicibn de abscesos intracraneales originados por los

tornillos de fijacion.
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En base a lo anterior y a los resultados que hemos obtenido en nuestro proceso

de disefio, podemos decir que coincidimos con autores como Schendel

, quien
afirma que los distractores internos son preferibles debido a que son discretos y
los pacientes pueden sobrellevar mejor los tratamientos y los largos periodos de

retencion requeridos para la consolidacion de los delgados huesos del maxilar.

El disefio de nuestro distractor, al que bautizamos como J1 en alusién al autor,
tiene dos anclajes fabricados en aleacidon biocompatible de titanio que
permaneceran indefinidamente colocados después de los procesos de
distraccion y consolidacion con lo que se da cumplimiento a uno de nuestros
requisitos de disefio en el sentido de que fuera necesaria una sola cirugia para
el funcionamiento del aparato y que su retiro pudiera realizarse con anestesia
local en el consultorio dental. Nuestro distractor, se ancla al esqueleto
craneofacial en la apodfisis malar del maxilar y en los segmentos maxilares
moviles los anclajes se encuentran cerca del piso de las fosas nasales estos
sitios fueron seleccionados en base a los estudios de Cheung® donde se
mencionan estas zonas como adecuadas para la colocacion de tornillos de
fijacion dada su densidad. En cuanto al resto del disefio, este se aloja en el
vestibulo oral, por su tamafio reducido no presenta dificultad alguna para que el
paciente pueda portarlo, ademas de que su orientacion permite un facil acceso
para la activacion del tornillo distractor.

En relacién a los modelos de distractores maxilares que existen actualmente en
el mercado, nuestro disefio presenta ventajas significativas, que explicamos a
continuacion:

En 1999, Tate y Tharanon®proponen la adaptacion de distractores
transcutaneos para avance del tercio medio facial de Leibinger Inc. para realizar
un avance maxilar en una paciente con labio y paladar hendido bilateral, para
llevar a cabo este procedimiento, utilizan una placa oclusal acrilica para afianzar

los tres segmentos maxilares en uno solo y tener control sobre el avance.(Fig
43)
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Figura 43.- Distractor transcutaneo para avance del tercio medio facial (Leibinger Inc.)

En relacién al modelo de distractor utilizado por Tate y Tharanon, nuestro
disefio presenta muchas ventajas, la primera de ellas es que tiene un tamafo
menor por lo que a diferencia del modelo de Leibinger Inc. permite una
cobertura total de tejidos blandos sobre las partes internas del aparato, lo que
reduce la posibilidad de infecciones y se puede acomodar de mejor forma
dentro de la cavidad oral; el disefio de Leibinger Inc. genera vectores de
distraccidén convergentes que impiden un buen control sobre la direccion de la
distraccion y promueven el desalojo de los tornillos de fijacion posteriores
mientras que nuestro aparato, gracias a las roscas entre los anclajes y los
conectores menores, tiene libertad de movimiento para el control de la direccién
del avance, por otro lado el aparato de Leibinger Inc. posee una prolongacion
para su activacion que protruye a través de la comisura oral, lo que ocasiona
molestia en el paciente y escoriaciones en los labios pasados pocos dias; en
contraste nuestro disefio es activado por un pequefio desarmador que entra en
la ranura del tornillo distractor, lo que hace su utilizacion mucho mas cémoda

para los pacientes.(Fig 44)
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En 2001, Wilftang®®y en 2005 Kuroda®, utilizan el recientemente desarrollado
Zurich Pediatric Ramus Distractor, fabricado por KLS Martin, para hacer
avances en pacientes con maxilares hipoplasicos, no fisurados, la técnica
requiere de hacer una osteotomia tipo Le Fort | alto (esquematizada en la figura
45 A) el aparato posee un anclaje malar y otro maxilar, el autor refiere buenos
resultados pero menciona la dificultad para definir y controlar los vectores de
distraccion, asi como la necesidad de una excelente higiene oral del paciente
para evitar infecciones y la dificultad para retirar el aparato una vez terminada la

distraccion. (Fig 45)

Figura 45.- Zurich Pediatric Ramus Distractor fabricado por KLS Martin
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El Zurich Pediatric de KLS Martin, es tal vez el mejor distractor maxilar interno
gue existe actualmente en el mercado, este es utilizado, principalmente en

Europa.
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En este caso nuestro disefio J1, presenta ventajas significativas, en primer lugar
el Zurich Pediatric, requiere de una osteotomia Le Fort | alto, lo que supone un
mayor reto para el cirujano que la ejecute, dado que hay que hacer angulos,
mientras que el J1 funciona con una osteotomia Le Fort | convencional, por otro
lado al Zurich Pediatric al encontrarse anclado sobre el malar, necesariamente
ocupa una posicion mas lateral respecto de la apdfisis alveolar del maxilar, lo
gue supone una mayor incomodidad para el paciente y un mayor riesgo de ser
golpeado accidentalmente; el anclaje maxilar del J1 se encuentra en una
posicion mas cercana a la curvatura natural del hueso, lo que lo hace mas
comodo y seguro. En cuanto a la forma de activacién del Zurich Pediatric, se
puede observar que posee una prolongacion que protruye hacia los labios lo
cual causa incomodidad, situacion que no se da en el J1 ya que la activacion es
por medio de un desarmador y por Gltimo como refiere Wilftang,?® en el Zurich
Pediatric es dificil controlar los vectores y su remocién es complicada,
situaciones que se ven superadas por el J1, ya que posee libertad de
movimiento y su remocién se realiza en el consultorio dental, sin necesidad de
usar un quiréfano y se efectia cortando y desatornillando los conectores
menores.(Fig 46)

En el aiflo de 2005 en Houston, Gateno y su grupo disefiaron y aplicaron en tres
pacientes con fisuras palatinas un distractor maxilar interno, el cual al parecer
no es comercializado aun o al menos no a gran escala, se trata de un distractor
gue resuelve de modo favorable el problema de los vectores de distraccién al,
ser posible por su disefio paralelizar los distractores, esto se logra colocando la
mayor parte del aparato dentro de los senos maxilares, sin embargo desde
nuestro punto de vista esto incrementa el riesgo de infecciones en la zona y por
otro lado se requiere de dos cirugias, una para colocar el aparato y otra para
retirarlo, lo que incrementa los costos del tratamiento.(Fig 47)
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Figura 47.- Distractor maxilar interno de Gateno

Entre las ventajas del J1 sobre el disefio de Gateno, se encuentran, que el
distractor de Gateno tiene un vector de distraccion fijo, es decir una vez
colocado el aparato, no se puede modificar, en tanto que el J1 tiene libertad de
movimiento gracias a su ensamblaje entre piezas, por otro lado el diseiio de
Gateno es més susceptible de infecciones que el J1, por localizarse dentro del
seno maxilar y requiere de una cirugia para retirarlo, situacion que como ya se
ha mencionado con anterioridad, evita el J1.(Fig 48)

Otro distractor disponible comercialmente es el Trans Sinusoidal Maxillary
Distractor (TSMD) de KLS Martin. Este distractor se aloja dentro de seno
maxilar, por lo que su manejo de los vectores es mas preciso, sin embargo es
proclive a infecciones y requiere de una segunda cirugia en quiréfano para
retirar el aparato una vez terminada la distraccion.(Fig 49)
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Figura 49.- Trans Sinusoidal Maxillary Distractor (TSMD) de KLS Martin

Entre las ventajas del J1 respecto del TSMD se encuentran el que J1 no tiene
un vector unico de distraccidén, no requiere de una segunda cirugia para su
retiro y no se aloja en el seno maxilar.(Fig 50) Ademas de lo anterior TSMD
posee un brazo de activacion que se aloja detras de los labios del paciente
como se observa en la figura 49 B, esta caracteristica hace que su uso sea

sumamente incomodo para el paciente.

En 2006 Van Sickels®, utiliza distractores maxilares internos de la marca
Synthes, refiere de ellos que son atractivos para los pacientes debido a su
tamafo, ya que son discretos, sin embargo comenta que es dificil colocarlos y
definir el vector de la distraccion, al final de su articulo dice claramente que un
cambio en el disefio de los distractores ayudaria mucho para la comodidad
tanto del paciente como del equipo médico. (Fig 51)
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Figura 51.- Distractor maxilar interno Synthes

En relacién al distractor de Synthes, se puede decir que requiere de dos
cirugias, colocacion y retiro, su vector de distraccion es Uunico y las
prolongaciones intraorales mas anteriores del tornillo, resultan incbmodas ya
gue se encuentran divergentes respecto de los dientes, encajandose en el
carrillo. Sin embargo, a favor debemos reconocer que su tamafo, la seleccion

de sus sitios de anclaje y su alojamiento intraoral son adecuados.

En 2008, Kahn y Schendel ** en la Universidad de Stanford, colocan un aparato
distractor maxilar interno bimalar, disefio de Schendel, quien es ortodoncista y
trabaja para Osteomed, colocan el aparato en 10 pacientes fisurados, realizan

avances de entre 6 y 16 mm sin recidiva postdistraccion.(Fig 53)
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Figura 53.- Distractor Bimalar de Osteomed

El distractor bimalar de Osteomed, presenta grandes aciertos como son sus
sitios de anclaje, y su barra transversal para estabilizar los segmentos. Sin
embargo a la vez la misma barra causa restriccion en la movilidad o ajuste de
los vectores, por otro lado el aparato se vuelve voluminoso, especialmente en
las partes distales y requiere de una segunda cirugia para retirarlo, situaciones

gue el disefio J1 supera.(Fig 54)

Estamos seguros de que al igual que la mayoria de los disefios, nuestro
distractor es susceptible de ser mejorado y que con la experiencia que derive de
su utilizacién clinica se abrird un nuevo camino que nos conducird a un mayor

refinamiento en el disefio de distractores.
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En el futuro nos gustaria experimentar con diferentes materiales biocompatibles
y técnicas de manufactura para poder asegurar un distractor que sea
econdémicamente viable que satisfaga las necesidades clinicas y que tenga
posibilidades de éxito en el mercado.

En las tablas 2 y 3 se resumen en forma comparativa las ventajas y desventajas
del distractor J1 respecto de los demas distractores disponibles.
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Tahla 2 -Ventajas de diferentes disefios de distractor maxilar interno.
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Tahla 3.- Desventajas de diferentes disefios de distractor maxilar interno.
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CONCLUSION

El disefio del aparato distractor maxilar interno para pacientes con labio y
paladar hendido denominado J1, bajo la metodologia planteada en este estudio,
es el resultado de la observacion clinica de las necesidades de los pacientes
gue requieren de un avance maxilar, de la conviccién de que la distraccion
osteogénica es el mejor método hasta el momento para este tipo de
tratamientos y de la indagacién de las virtudes y deficiencias de los aparatos

existentes.

El resultado del proyecto es el disefio de un aparato muy prometedor, ya que
supera los inconvenientes de los distractores actuales y se encuentra listo para

su fabricacién y para ser probado clinicamente.

Para la realizacion del presente proyecto, se implementé la utilizaciéon de
tecnologias de vanguardia, todas ellas orientadas a conseguir el objetivo de

disefiar un distractor maxilar interno que cumpliera con nuestros requisitos.

Las tecnologias de imagen médica como la tomografia computarizada, son un
medio excelente para poder comprender con exactitud las formas, relieves y
tamafio de las estructuras anatdmicas que se ven implicadas en los

tratamientos.

El software médico de visualizacion tridimensional resulta de gran utilidad en
dos sentidos, primero es un medio que permite proyectar de manera muy clara
la planeacién de los movimientos necesarios para resolver la discrepancia
maxilo — mandibular y por otro lado este tipo de programas computacionales
constituyen el medio para pasar de lo virtual a lo tangible mediante la
conversion de los archivos DICOM a STL, los cuales con ayuda de tecnologias
de prototipos rapidos como la estereolitografia tienen la posibilidad de

convertirse en modelos fisicos tridimensionales y de escala 1:1.

66



El proceso formal y sofisticado de diseio virtual asistido por computadora,
demostré ser un medio ideal para plasmar en un ambiente tridimensional
diferentes ideas de un modo répido, claro y preciso, esto nos otorgé la
posibilidad de explorar varias ideas en un periodo de tiempo relativamente
corto, lo cual hubiera sido imposible sin esta tecnologia. El andlisis mediante
elemento finito es sin duda una herramienta fundamental en el desarrollo de
este proyecto, dado que nos permitié probar y examinar diferentes posibilidades
en cuanto a los materiales para fabricar el distractor. Por ultimo, la tecnologia
de prototipos rapidos FDM, demostr6 ser capaz de materializar con un alto
grado de precision las pequefias piezas de nuestro distractor para ser probadas

fisicamente sobre nuestro modelo craneal.

La integracion de diferentes tecnologias de vanguardia, el conocimiento clinico
y el deseo de resolver problemas de salud abre nuevas posibilidades para los
investigadores interesados en este campo.
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