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1. Definicion del proyecto

1.1. Definicion del problema

Se propone el diseno de una guia anatdmica impresa en 3D que ayude a
localizar el tunel femoral en las operaciones de reconstruccion de ligamento cruzado
anterior. Enestaoperacion, el cirujano debe crear untunel en el fémur para introducir
el injerto de tejido en el hueso del paciente. La localizacion del punto para perforary
crear el tunel se consigue mediante técnicas de medicion anatdmica, siendo un
meétodo de baja precision que ocupa un tiempo prescindible en la operacion. Por ello,
se propone la creacion de una guia, a priori con forma de guadana o rindn, que apoye
enlapared interna del condilo femoral externo para localizar correctamente el punto
de insercion de ligamento.

1.2. Busqueda del proyecto

La principal motivacion de este proyecto es experimentar con la tecnologia de
impresion 3D en el ambito hospitalario, con el fin de mejorar la calidad de los servicios
sanitarios mediante nuevas tecnologias. Dada la temprana edad de esta técnica, la
posibilidad de mejorar la calidad de vida de la poblacion, y la gran cantidad de
aplicaciones experimentales en el campo de la medicina que estan dando resultados
favorables, se considera un campo interesante sobre el que realizar un proyecto
académico.

El primer paso es contactar con Flor Gimeno Vilarrasa, responsable de
formacion sanitaria especializada en investigacion experimental en el Hospital
Universitario de la Ribera. Gracias a ella, es posible ponerse en contacto con el Dr.
Ernesto Fernandez, médico del servicio de traumatologia del Hospital Universitario
de la Ribera. Se propone entonces la idea de fabricar, mediante impresion 3D, una
guia para la operacién de reconstruccion de ligamento cruzado anterior (LCA). Esta
guia deberia encajar en la geometria del condilo externo del fémur medio, y contar
con una serie de agujeros que faciliten la localizacion punto de perforacion. El
proposito del trabajo es disenar y prototipar la guia para que el equipo médico la
valide, y posteriormente se consideren otros métodos de fabricacion, como el
fresado CNC. Una vez definido el problema, se decide la metodologia con la que se
abordara el proyecto.



2. Metodologia

La metodologia a seguir en este proyecto se dividira en cinco fases: estudio de
diseno, diseno preliminar, diseno conceptual, diseno de detalle y prototipado. A
continuacion se exponen las actividades que se llevaran a cabo en cada una de las
fases:

METODOLOGIA

1. ESTUDIO DE DISENO
1.1. 1.2

Contexto del Andlisis de
proyecto mercado

K 1*Requerimientos de disefio j

4

2. DISENO PRELIMINAR
2.1. 2.2, 2.3.

Tratamientode == Impresién 3D de =+ Prototipadoen
TACs modelos cartén

K 2*Forma preliminar de la guia j

4

3. DISENO CONCEPTUAL

3.1. 3.2.

Propuestas Seleccién
conceptuales médica

K 3*Patrén de agujeros j

4

4. DISENO DE DETALLE
4.1. 4.2. 4.3,

Busquedade = Estudio de -
bibliografia tinel

K 4*Ubicacion de los agujeros j

4

5. PROTOTIPADO

Disefio final

5.1. 5.2.
=

Impresion de
prototipo

Validacion clinica

K 5*Validacion clinica del prototipo j




En primer lugar, se debe conocer el campo académico en el que se desarrolla
el proyecto. Por tanto, se contextualizara brevemente el mundo de la impresion 3D,
profundizando en sus aplicaciones médicas, y se realizara un breve resumen acerca
de la operacion de ligamento cruzado anterior. Una vez definido el marco del
proyecto, se procedera con un analisis del mercado de instrumental quirdrgico para
laoperacion de ligamento cruzado anterior, aplicando la técnicade las inconsistencias
visuales y funcionales. Finalmente, se concluird con un una enumeracion de los
diferentes requerimientos de diseno obtenidos en cada una de las fases.

Una vez hallados los requerimientos de diseno, se debe proceder a disefar la
guia. Puesto que el proceso de fabricacion seralaimpresion 3D, la principal tarea sera
definir correctamente la geometria de la guia. En esta primera fase de diseno, se
trataran virtualmente varios modelos de cabezas femorales con el fin de prepararlos
para ser impresos en plastico. Tras fabricarlas en plastico mediante impresion 3D, se
construiran varios prototipos de la cabeza de la guia en cartén, con el fin de
determinar una forma preliminar para empezar el disefno.

A partir de los datos obtenidos en la etapa de diseno preliminar, se realizara
un diseno conceptual de la gufa. En esta fase, se modelaran virtualmente varias guias
con diferentes patrones de agujeros, con el fin de que el traumatologo las evalle y
senale cual es mas apropiada.

Una vez definida la forma de la guia, se procederd a la localizacion de los
puntos de tunel que le dan funcionalidad. Para ello, primeramente se realizara una
busqueda bibliografica para poder fundamentar la ubicacion de los agujeros. A
continuacion, se analizardn las areas de una muestra de cabezas femorales,
hallandose el punto de tunel. Una vez localizado, se ubicara en la guia para poder
proceder a su prototipado.

Finalmente, con la guia disenada en su totalidad, se procede a su preparado
para fabricacion mediante impresion 3D. Para concluir, el prototipo en plastico sera
facilitado al personal médico para su validacion clinica en entorno hospitalario.

A continuacion se muestra un diagrama de Gantt del proyecto, donde se
muestra la organizacion de las fases de diseno en funcion del tiempo dedicado a cada
una de ellas.
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3. Estudio de diseno

3.1. Contexto del proyecto

3.1.1. Impresién 3D

Laimpresion 3D, en concreto la de tipo FDM (Fused Deposition Modeling), es
una tecnologia de fabricacion que permite crear objetos tridimensionales mediante
la superposicion de capas sucesivas de material®. Se trata de una tecnologia joven, con
muchos posibles usos por descubrir, cuyas aplicaciones hasta la fecha han resultado
interesantes y viables en diversos campos. La idea de fabricar objetos mediante este
meétodo surgio en la década de los 80, y con motivo de expiracion de las patentes que
se sozligcitaron, la accesibilidad a esta tecnologia ha ido aumentando en los ultimos
anos“”.

A o
. /\vly inting

3.1.1.1. Ventajas e inconvenientes
Las principales ventajas de la impresion 3D son:

- Versatilidad: Con una sola impresora 3D se pueden crear infinidad de
objetos con formas completamente diferentes entre si. Ademas, debido a su
peculiar método de fabricacion, permite generar geometrias con un alto nivel
de complejidad, imposibles de lograr con los métodos de fabricacion en masa
convencionales.

- Personalizacion: La capacidad de crear el objeto con la formay las medidas
que el sedeseen, sin necesidad de realizar una produccion en masa. Este hecho
ha acercado directamente el usuario del producto hasta el disenador, hasta el
punto de unir los dos roles en una sola identidad.

- Velocidad: A pesar de lo lento que sea el proceso de produccion de una serie
de productos en comparacion a un método convencional, el tiempo
transcurrido desde que se disena objeto susceptible de ser impreso hasta que
se puede testear con un prototipo fabricado en 3D es mucho menor.
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- Reduccién de coste: Puesto que en esta tecnologia no existen los gastos
destinados a iniciar una tirada seriada de productos, el coste de produccion se
ve drasticamente reducido en la fabricacion de series de unidades cortas. Por
tanto, el precio unitario de una pieza fabricada en 3D es practicamente
siempre el mismo, independientemente del tamano de la serie.

- Democratizacién de la produccion: El precio de unaimpresora 3D de gama
baja oscila entre los 300€ y los 500€, pudiendo llegar a alcanzar precios de 4
o 5 cifras. Sin embargo, resulta bastante mas asequible que cualquier otro
equipo de fabricacion de piezas de plastico. Ademas, gracias al codigo abierto
que éstas utilizan, no solo resulta una tecnologia relativamente facil de
aprender: también es susceptible de ser mejorada por la comunidad de
usuarios.

3.1.1.2. Inconvenientes

Como vya se ha explicado anteriormente, el precio de las impresoras 3D puede
parecer elevado elevado, pero al compararse con el resto de maquinaria destinada a
la fabricacion de piezas de plastico, resulta ser una de las tecnologias de produccion
mas economicas. Sin embargo, no es adecuada para la produccion de objetos en
grandes series. Esto se debe principalmente a dos factores; condicion de material y
tiempo entre piezas. Primeramente, la impresion 3D requiere que la materia prima
que utiliza tenga unas condiciones mas restrictivas que los métodos de fabricacion
tradicionales. Por ultimo, los tiempos de fabricacion de estos métodos son mucho mas
rapidos que en la impresion 3D.

Por otro lado, al tratarse de una tecnologia relativamente nueva, quedan
muchos avances por desarrollar. El principal sintoma de ello es su baja calidad de
acabado en relacion a su verdadero potencial. Sin embargo, no cabe duda de que en
unos anos se lograra avanzar lo suficiente en la impresion 3D como para que se
convierta en uno de los principales métodos de fabricaciéon®.

3.1.2. Impresion 3D en entorno hospitalario

La principal caracteristica de la impresion 3D es la que la hace ideal para ser
aplicada en un entorno hospitalario: la personalizacion. Cada paciente es diferente;
posee una anatomia y una fisinomia Unicas. A la hora de interactuar con el paciente,
bien para comunicarnos con él, bien para pautarle un tratamiento, poder ofrecer un
servicio sanitario mas personalizado siempre resulta beneficioso. Para organizar y
etiquetar los diversos ejemplos practicos, se diferenciaran las aplicaciones de la
impresion 3D en funcion del material que se utilice.
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3.1.2.1. Impresiéon con plastico

Eneste grupo se encuentran los casos de aplicacion mas sencillos y asequibles.
Desde protesis hasta plantillas, los disenos son impresos en su mayoria en plastico
rigido (principalmente en ABS o en PLA), ya que son los materiales de impresion 3D
mas comunes actualmente.

La guiaseraimpresaen plastico, por lo que este campo es el que mas interesa
analizar. Las diversas propiedades del plastico lo hacen un material idoneo, tanto
para aplicaciones basicas o mas complejas. A continuacion, se enumeraran las
principales aplicaciones de la impresion 3D con plastico en el campo de la
biomedicina.

Se trata de una de las practicas mas populares. Consiste principalmente en la
impresion de extremidades articuladas, completamente funcionales, que seran
posteriormente implantadasy Utiles para el usuario. Al ser personalizables, se ajustan
perfectamente a la anatomia del paciente, sin dar lugar a los errores por
incompatibilidad que suelen darse al usar las fabricadas en serie.

Otro aspecto a destacar de este proceso de
fabricacion, es que permite la posibilidad de
trabajar con varios cabezales extrusores. Esto,
ademas de dar mas control al usuario sobre laforma
del producto, es un método perfecto para imprimir
piezas fabricadas en varios colores, o incluso en
varios materiales. Este ultimo aspecto resulta
interesante al tener en cuenta que, parte del publico
objetivo de este producto no puede permitirse
econdmicamente una protesis corriente.

Ademds, dentro de este mercado se
encuentran  muchos ninos, por lo que
recientemente ha surgido un movimiento en
internet llamado lend-a-hand, basado en compartir
gratuitamente modelos virtuales de protesis
infantiles, lo que permite a los ninos tener
estéticamente el brazo que les gustaria, haciendo
maés llevadera la adaptacion a esta adversidad®.

=
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Del mismo modo que la impresion de extremidades
articuladas, pero desde un punto de vista mas general, se
puede imprimir en 3D cualquier protesis que el paciente
pueda necesitar en su tratamiento, siempre que ésta sea
susceptible de serimpresaen plastico. Pese aser una practica
relativamente joven y con pocos casos experimentales,
existen protesis para reemplazar mandibulas en el campo de
la odontologia, o prétesis sustitutivas de escayolas en

traumatologia®’.

Las imagenes obtenidas mediante TACs o resonancias permiten obtener un

modelo en 3D de la anatomia del paciente,

y sobre este modelo virtual se suelen

planificar las cirugias. Mediante laimpresion 3D, todo aquello que se obtiene durante
el estudio del paciente mediante pruebas como las anteriormente mencionadas, se
puede imprimir fisicamente, lo que plantea dos grandes ventajas.
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Por un lado, se mejora la
comunicacion con el paciente. El
modelo anatdémico impreso se puede
mostrar al paciente, para explicarle de
un modo mas visual qué le sucede y
como se le va a tratar. Por ejemplo, en
elcasodeuntumor, se imprimenen 3D
el tumor vy las partes a las que afecta.
De este modo, el paciente toma
consciencia del tamano y la ubicaciéon
de su tumor, y sobre el modelo puede
tocar y preguntar cualquier duda que
se le plantee, facilitando la
comunicacion que tanto necesita el
campo oncologico.



Por otro lado, en caso de cirugia, el
personal médico tiene acceso a un modelo real a
escala 1:1 de lo que se va a encontrar cuando
intervenga al paciente. Gracias a esto, se puede
planificar previamente cémo se abordard la
operacion, actuando sobre el modelo impreso del
mismo modo que se harfa con el paciente. Esta
planificacion  supone una gran  ayuda,
principalmente por la disminucién de tiempo de la
cirugia y la reduccion de posibilidades de que
aparezcan imprevistos durante la intervencion®,

Se trata del campo donde se desarrollara el presente proyecto. A partir de las
representaciones virtuales de la anatomia del paciente que se obtienen en el estudio
del paciente mediante pruebas como TACs o resonancias, se crean pequenas piezas
de plastico que funcionen como andamiaje y que acoplen perfectamente en la
anatomia del paciente y que sirvan de plantilla o guia en una cirugia.

Por ejemplo, sobre el modelo virtual de un hueso del paciente que se tiene que
perforar, se crea una funda que encaje perfectamente en el hueso y que cuente con
un agujero ubicado en el punto exacto en el que se debe taladrar. De este modo el
cirujano, envez de calcular donde intervenir mediante referencias anatémicas, coloca
la guia sobre el hueso del paciente y sabe perfectamente donde ha de operar®.

3.1.2.2. Impresion con material biolégico

Encontraposicién a la técnica anterior, laimpresién 3D con material bioldgico
es unatecnologia mas caray compleja. Sin embargo, cada vez mas emergen empresas
que comercializan conimpresoras 3D de este tipo. En vez de imprimir con plastico, se
imprime con material bioldgico (principalmente células humanas).

Dependiendo de las células que se utilicen en laimpresora, se pueden imprimir
tejidos, vasos y capilares, érganos y huesos. Esta tecnologia queda fuera del alcance
de este proyecto fin de grado, pero se considera informacion relevante para la
ejecucion del mismo®.
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Al tratarse de partes del cuerpo con una
simplicidad anatomica mayor al resto, ha resultado
mas facil para los investigadores desarrollar
aplicaciones funcionales exitosas de la impresion 3D
en este campo. Fue el caso de unaingeniera espanola,
Nieves Cubo, quien imprimié por primera vez piel
humana en Espana, y quien la testeé en la unidad de
guemados de un hospital, dando la piel impresa en 3D
los mismos resultados en calidad de curacion que los
injertos de piel del propio paciente’.

Por otro lado, la impresion de protesis 6seas,
tanto de dientes como de huesos. Como ejemplos, el
primer trasplante de mandibulaen 2011,0elcasodeuna
cirugia en la que se sustituyo el 75% del craneo de un
paciente en 2013, ambos con éxito 'O,

En cuanto a la impresion de
organos, debido a su complejidad
estructural, no se ha logrado todavia la
impresion de un organo a escala 1:1
totalmente funcional. Sin embargo, es una
técnica que se esta desarrollando
actualmente y que no tardara mucho
tiempo en dar sus frutos®.

3.1.3. Operacion de Ligamento Cruzado Anterior

La operacion de ligamento cruzado anterior (LCA) es la cirugia debida a lesiéon
de ligamento mas comun en rodilla’?. EI LCA se encarga de mantener el hueso de la
espinilla en su lugar, por lo que la fractura de este ligamento puede provocar que la
rodilla se afloje durante al actividad fisica. En la mayoria de los casos se aplica
anestesia general previa a la intervencion, aungue se pueden usar otros métodos,
como la anestesia general o un blogueo. El tejido que reemplazara al LCA danado
proviene del propio cuerpo del paciente (autoinjerto) o de un donante (aloinjerto)*®.

17



Por lo general, el
procedimientoempleadoeseldela
artroscopia de la rodilla, en el que
se hacen pequefnos cortes en la
rodilla para introducir la cdmara y
el instrumental quirdrgico
necesario para la operacion®. Una
vez abierta la  rodilla, el
procedimiento es el siguiente:

- Elligamiento viejo se extrae de la rodilla del paciente.

- Elcirujano crea tuneles en el hueso para pasar el injerto, que se colocara
en la posicion anatémica natural del LCA.

- El'ligamento es fijado al hueso mediante los dispositivos necesarios, y a
medida que sana, los tuneles del hueso se sellan.

- Por ultimo, el cirujano cierra las incisiones mediante suturas y coloca un
aposito.

3.2. Analisis de mercado

Se realizaron busquedas via online en las plataformas Google y Google
Patents’®, asi como las paginas webs de las principales empresas del sector, pero a
penas se encontraron antecedentes que analizar. Debido a esta falta de tamano de
muestra de estudio, se aplicara la técnica de las inconsistencias visuales y funcionales
al instrumental quirdrgico encontrado que mas se asemeja a la guia del proyecto.

3.2.1. Inconsistencias visuales y funcionales

El Unico instrumental similar encontrado pertenecen a dos de las empresas
mas relevantes en el sector. Las empresas son Arthrex'® v Smith&Nephew?’, ambas
pioneras en el desarrollo de instrumental artroscopico. Como muestra del estudio, se
tomaron los Kits instrumentales mas relevantes en la operaciéon de LCA de cada una
de las empresas. Los resultados fueron los siguientes:

18



Arthrex - All-Inside ACL Reconstruction®®

Consiste en un conjunto de
herramientas que facilitan al cirujano la
operacion. La principal novedad consiste
en TightRope DB, una herramienta
disenada para poder introducir el injerto
de forma méas comoda y permitiendo una
mayor tensién en la insercién. Sin
embargo, no cuenta con ninguna
herramienta que facilite la localizacion del
punto de insercion del tunel, por lo que el
peso de esta importante tarea recae
directamente sobre el cirujano.

Se trata de una broca flexible para poder
realizar el taladro desde un angulo y posiciéon
mas comodos y con mayor facilidad. Resulta un
avance innovador, pero la localizacion del punto
de insercién depende de la interpretacion del
cirujano, por lo que este kit de instrumental
tampoco soluciona el problema.

Smith&Nephew - Acufex Pinpoint?°

< ad 4 ey Este conjuntodeinstrumental sique
“\ \\ 1T 2 cuenta con utillajes para facilitar la
N \\\ { ‘ localizacion del tunel femoral. Se trata de
S \ o e un par de guias de metal regladas, una para
U x 3 e unhazy otraparadoble haz, que se colocan
ot ) ,‘ """" 1 sobre la pared interna del fémur. El
: 3 g funcionamiento es bastante similar al que
/| ‘\\ ; se habia pensado para el desarrollo de la
1’ L'\ \\ S guia, sin embargo, se han detectado varios

AR problemas.
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El principal problema detectadoenla
guia es que resulta demasiado pequena, lo
que dificulta su visibilidad al insertarse
dentro de la rodilla para usarla. Otro de los

problemas méas destacables es que la
referencia de apoyo no es clara, yaque no se
apoya en ninguna geometria del hueso facil
de identificar. El hecho de que venga
reglada ayuda a ubicarse con mayor
facilidad, pero deja demasiadas variables a
determinar por el cirujano, por lo que puede
dar lugar a confusion y malinterpretacion.

Superior edge is angled 15" to offset tunnels

2 mm bone
bridge between

3.2.2. Tabla de contingencias

Una vez analizados los antecedentes de guias anatémicas para la operacion e
ligamento cruzado anterior, se crea una tabla con el fin de resumir las inconsistencias
visuales y funcionales presentadas en el punto anterior.

Ventajas Inconvenientes
. - Permite colocar el injerto de
All-Inside caretiny -No resuelve el problema
forma mas comoda
.. - Permite taladrar desde
Pinpoint . L -No resuelve el problema
posiciones mas comodas
- Permite localizar parcialmente - Las guias resultan demasiado
el punto de insercion pequenas
Acufex L
- Permite operacién de uno o - Dificil visibilidad en la cirugia
doble haz - Lareferencia de apoyo no es clara
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3.2.3. Conclusiones

Existe instrumental quirdrgico muy diverso para solucionar las
complicaciones que pueden surgir en la operacion de LCA, pero la localizacion del
tunel femoral sigue siendo un problema a resolver. Pese a existir un Unico grupo de
herramientas que intentan solventar este problema, se han detectado aspectos vy
caracteristicas que podrian mejorarse. Estas caracteristicas seran desarrolladas y
ordenadas a continuacion.

3.3. Requerimientos de diseno

Por Ultimo, habiéndose realizado el estudio de diseno del proyecto, se procede
alasintesis de requerimientosy conclusiones del mismo. A continuacion, se mostrara
una tabla donde se reunen todos los requisitos, ordenados en funcion de la fase del
proyecto en la que se obtuvieron.

3.3.1. Tabla de requerimientos

Extraido de: N° Requerimiento de disefo
1 Se ha de disenar una guia para la operacion de LCA
2 La guia ha de ser fabricada mediante impresion 3D
1. Definicion de 3 La guia ha de senalar el punto de tunel de un solo haz
proyecto
4 La cabeza de la guia ha de tener forma de rindn / guadana
5 La gufa ha de tener un mango comodo de manipular
3.1. Contexto del 6 El diseno de la guia ha de estar optimizado para ahorrar material
proyecto en su impresion
7 La guia ha de ser facilmente visible para el cirujano cuando esté
enlaoperacion, sindar lugar a malinterpretacion
3.2. Andlisis de 8 | Laguia hade apoyarse en una geometria del fémur que seaclaray
mercado facil de identificar por el cirujano

9 El tamano de la cabeza ha de ser lo suficientemente grande como
para asegurar su apoyo en el hueso sin entorpecer la intervencion
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4. Diseno preliminar

4.1. Tratamiento de TACs

La primera fase del diseno preliminar comienza con el estudio de la geometria
de la cabeza de féemur. Para realizar este estudio, se propone la impresion 3D de
varios modelos de cabezas femorales. El Dr. Ernesto Fernandez facilita 11 archivos
digitales de cabezas de rodilla humana, obtenidos mediante TAC o resonancia
magnética, que seran tratados virtualmente para su posterior estudio.

Los archivos obtenidos de TACs o resonancias magnéticas se encuentran en
formato .DICOM. Este formato es, basicamente, una sucesion de las imagenes que
obtienen estos métodos, superpuestas una encima de otra. Por lo general, se
presentan las imagenes en seccion de las tres vistas estandar el hueso. Para poder
tratarlas, estudiarlas, y posteriormente, imprimirlas, es necesario convertirlas en
modelos soélidos. Debido a ello, se decide la extension .STL como formato de salida
paraestos modelos, ya que se trata de un formato universal de archivos 3D con el que
se trabaja cominmente en el ambito de la impresion 3D.

4.1.1. Conversion a .STL

Unavezrecibidos los archivos con extension .DICOM, se abren con el software
3D Slicer??, un programa de gratuito de cddigo abierto que permite realizar la
conversion que se necesita. Los pasos seguidos son los siguientes?:

1. Elprimer paso es iniciar el software y hacer click en Load Data.

-0 EPO & <« HIt-8 ™k +- @@

o= 8 S:0.000mm =1 1

o

& | Modules £\ Weicome to Slicer

E’

>Slicer

©

Welcome

[Sissiy Load DICOM Data [Saiy Load Data

[E3 instali Siicer Extensions @ Download Sample Data

4 Customize Slicer

v Feedback

=Y R: 0.000mm [¥ G e A: 0.000mm

_ Share your stories with us and let us know about how 3D Slicer has
enabled your research.

We are elways interested In mproving 30 Slicer, and every submission will be carefully
rea

See more at http://goo.ql/6BveHm.
> About

» The Main Window
~ Data Probe
Show Zoomed Slice
L

E
B
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2. Acontinuacion, se selecciona el modelo que se quiere tratar.

[ Dom 23jul 1

Import Export Query Send Remove Repair »

Patients: Studies: Series:
PatientsName PatientD | PatientsBirthDate | PatientsBirthTime | PatientsSex | PatientsAge PatientsComments E
Ica nina 462239 2004-09-19 ) F
ASES RAMONASALVADOR 2120 1967-02-11 M
F
RODILLATC 1 555707 2001-08-27 [ M
RODILLATC 2 164790 1949-06-27 M
RODILLATC 10 135289 1968-10-04 F
RODILLATC § 157463 1967-09-07 [ F
RODILLATC 6 168386 1977-09-29 F
RODILLATC 7 212302 1968-10-04 F
RODILLATC 8 157953 1986-12-24 ) M =
StudylD | StudyDate | StudyTime ti ituti ingPhysici ingPhysici StudyDescription
938 2017-0° 162249.000000 170009364735456 . TC DE RODILLA

SeriesNumber | SeriesDate SeriesTime SeriesDescription Modality i isiti c i p
2017-06-02  163413.062  PARTES BLANDAS 2.0 Sagittal
2017-06-02 163356421  PARTES BLANDAS 2.0 Coronal
2017-06-02 162654171

2017-06-02  162459.609
2017-06-02  162455.453
2017-06-02  162316.484

| Load || Metadata Advanced || Horizontal | | Browser Persistent

3. Con el modelo cargado, se selecciona el modulo Subject Hierachy. Este
modulo permite ver todos los ficheros que contiene el archivo .DICOM.

& |Modues: . [ picom B

All Modules B

[# Annotations
ll‘ 30Slicer A Data
- DataStore

. |# ocom
| > Help & Acknowledgement ~ Edior
| Markups

Seners @ Models
|’ SceneViews
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I

| ¥ DICOM Database and Networking | 4 Transforms
B View Controllers

———————————————""1@ Volume Rendering
Recent DICOM Activity @ Volumes
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Past Week: PARTES BLANDAS 20 V28108 *
SR AR AT o ;
ast Week 1.0 for N
Past Week: 1 for RODILLATC Registration
Past Week: 20 for RODILLATC S Segmentation ,
ast Week: LANDAS 2.0 ,
Past Week: PARTES BLANDAS 20| Quantfication
Past Week: PARTES BLANDAS 1.0{  Diffusion .
Past Week: HUESO 1.0 for RODILLA g7 ,
Past Week: 1 for RODILLATC 8
Past Week: 2.0 for RODILLATC 8 Fitering ,
Past Week: 120 HuesoCOR. 1D0se (4 gyrface Models \
Converters »
| Encoscopy .
~ Data Probe Utilties N
T DeveloperTools [ —
Show Zoomed Slice Legacy ,
L Filter ,
F MuliVolume Support >
B (L ——"
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4. Traselegi

r el modelo, se selecciona la vista sobre la que se quiera trabajar.

La cantidad de vistas en los modelos es irregular, por lo que siempre se
selecciond la vista tridimensional con mayor definicion superficial.

Ba 2 Za oo

!l; 30Slicer
4

| » Help & Acknowledgement

Node
- Scene
= & RODILLATC

= () ME. TC DE RODILLA (20170602)

@ 120

@ 31
5: PARTES BLANDAS 1.0

@ 8: PARTES BLANDAS 2.0 Coronal
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@ AnnotationROI
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5. Con la vista elegida cargada, se selecciona el médulo Volume Rendering.
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o
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¥ Transforms | ID's
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Show Zoomed Slice
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@ Modeis
| s Scene Views

ulo permite seleccionar partes del modelo .DICOM en funcién de
ad.

i Subject Hierarchy
All Modules

A Data
£ DataStore

Markups

‘¥ Segmentations
= Subject Hierarchy
4 Transforms

B View Controliers

o

s
£\ Weicome to Slicer
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Segmentation
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[
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6. Posteriormente se activa el visionado del modelo, se selecciona el volumen
correspondiente v se aplica el preset CT-Bones. Este preset cuenta con un
valor llamado Shift, que permite visualizar en la imagen hasta qué gris se
considera espacio vacio, y hasta qué gris se considera hueso o sélido.

f@ @ @ Modules: @ Volume Rendering

!l= 3pSlicer
4

| » Help & Acknowiedgement

# Volume: |4: HUESO 1.0

| » inputs

|~ Display

|+ Data Prove

Show Zoomed Slice

L
F
B

7. A continuacion se ajusta el valor Shift hasta que la superficie del hueso
quede perfectamente visible y se hace click en Fit to volume. Por ultimo, se
hace click en Display ROI.

& Slicer File Edit View Help @ = ) 3% [@ Dom23jul 13:22:57 Q @ =
(XX ) 3D Slicer 4.6.2

ga B & [Moaues: @ Volume Rendering " QO IEPO & & 2« HIt -6 = 5 ol = K

!D; 30Slicer
4

| ¥ Help & Acknowledgement
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| ~ Display
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Crop: Enable 4.+ Display ROI it o Volume
Rendering: | VTK CPU Ray Casting 3

» Advanced...

| ~ Data Prove

Show Zoomed Slice

@nr

B: 4: HUESO 1.0
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8. Elsiguiente pasoes cargar el médulo Crop Volume. Este médulo cuenta con
un limite en forma de prisma rectangular llamado RO, que servira para
recortar la vista del modelo vy elegir con la parte que mas interese.

@ 3DSlicer

| » Help & Acknowledgement

& ACPC Transform
& Add Scalar Volumes
[ Annotations

& BRAINS Strip Rotation

# Volume: | 4: HUESO 1.0

[» inputs
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-
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2 Edior
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| v Data Probe
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o
2
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& Image Label Combine
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o Island Removal Filter
o Label Map Smoothing
Label Statistics
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o Landmark Registration
Markups
& Mask Scalar Volume
& Median Image Filter
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& Model Maker
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@ Models
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+# Simple Region Growing Segmentation
Subject Hierarchy
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4 Transforms
o Vector Demon Registration (BRAINS)
o Vectorto Scalar Volume
B View Controliers
@ Volume Rendering
@ Volumes
o Voting Binary Hole Filling Image Filter
B\ Welcome to Slicer

9. Se el ROI previamente definido para que delimite el volumen sobre el que
se quiera trabajar. Posteriormente, se hace click en Crop! para efectuar el
corte.

| v Parameters
Parameters Node: | CropVolumeParameters

Input volume: 4:HUESO 1.0
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10. Posteriormente se carga el médulo Editor. En este mddulo se prepararé el
modelo para su impresion, decidiendo de un modo similar al preset CT-
Bones, qué parte del archivo se considera hueso y qué parte se descarta.

@& Slicer File Edit View Help
[ XX ] 3D Slicer 4.6.2

£& |Modues: . [ @ crop volume (= Q0O EPO® @ & <« H|t~ Ao R | 4 v a8°
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,
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16T
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| v Data Probe

‘Show Zoomed Slice Endoscopy
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11.A continuacion se selecciona la paleta de colores por defecto.
Seguidamente, se hace click en el icono de la herramienta ThresholdEffecty
se selecciona un color de visualizacién. Este efecto colorea aguellas zonas
de la imagen que se encuentren dentro del rango establecido por el
usuario.

& Slicer File Edit View Help @ = [ 26%) [@ Dom23jul 133838 Q @ ¢
(XX ) 3D Slicer 4.6.2

Ba [Mocues: [~ Edtor

B} spsiicer

N

Undo/Redo: </ | »

Active Tool: DefaultTool

R: -47.164mm & G

Label: tissue 1

~ Terminology

Category: Tissue
Type:  Tissue
Modifier:

| v Data Probe

‘Show Zoomed Slice

L
E
B

27



12.El valor maximo del rango es el que el propio programa permite, para que
contenga todos los blancos de la imagen. Debido a las diferencias de
densidad, se ha de ajustar cuidadosamente el valor minimo del rango. Este
hade ser lo suficientemente bajo para que abarque la mayor area de hueso
posible, y lo suficientemente alto como para que no seleccione por error
otros tejidos no 6seos. En la mayoria de casos, este valor oscild entre 250

y 400.
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13.Tras aplicar los cambios realizados en el paso anterior, las regiones
delimitadas por el rango del ThresholdEffect habran quedado coloreadas.
Posteriormente, hacer click en el icono de la herramienta Brush.
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14. El interior del hueso es poroso e irregular. Con el fin de optimizar su
posterior impresion, se decide volverlo macizo. Paraello, se ampliauna de
las vistas, concretamente la vista de planta, para obtener més precision en
la obtencion de las paredes condilares. Para convertirlo en un modelo
macizo, se tratan una a una las sucesivas imagenes de esta vista. Con la
herramienta Brush, se pintara el interior del contorno seleccionado por la
herramienta ThresholdEffect.

@ Slicer File Edit View Help @ 2 [J 3% [@ Dom23jul 13:44:15 Q @ =
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15. Unavez se han tratado todas las secciones relevantes del fémur, el hueso
queda completamente macizo. Por ultimo, se hace click en el icono de la
herramienta MakeModelEffect, que convierte las dreas coloreadas en un
modelo solido de tres dimensiones.
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16.Posteriormente, se le da al archivo un nombre facilmente identificable y se
hace click en Apply.
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17.Por Ultimo, se hace click en Save y se cambia la extensién del modelo a .stl.
Finalmente, se selecciona el directorio pertinente y guarda el modelo.
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4.1

.2. Acabado del .STL

Una vez los archivos se han convertido de formato .DICOM a STL, son

abiertos e

n el programa Autodesk Meshmixer®®, también gratuito. Este software

cuenta con varias herramientas de tratamiento de archivos en 3D que se usaron para

la prepara

cion adecuada de los archivos. Los pasos seguidos son expuestos a

continuacion:

1.

2.

Para empezar, se importa el archivo .STL previamente generado.

Autodesk Ember

Una vez importado el modelo, se suavizan ligeramente las superficies
irregulares del mismo con la herramienta Sculpt. Estas irregularidades son
naturales de la superficie 6sea, pero se encuentran acentuadas debido a su
conversion.

@ Volume @) (@ Surface Autodesk Ember

O Brushes
N\ Faton
| color

Properties L)

Strength

Symmetry
9 Fiow

¥ Volumetric

SymSnap

Refinement

Filters

31



3. A continuacién, se realizan cortes mediante planos. Son excluidas las

regiones que no son relevantes para el estudio y que no se han podido
eliminar en el software anterior.

Plane Cut Autodesk Ember

Cut Type

Cut (Discard Half) v

Fill Type

Remeshed Fill

=T EER

4. Finalmente, con el archivo listo para su posterior impresion, se exporta
nuevamente como .STL.

Autodesk Ember
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4.2. Impresion 3D

Tras haber convertido los modelos, se seleccionaron tres de ellos para su
impresion 3D. Se decidié imprimir media cabeza femoral, realizando un corte sagital
entre los dos condilos, descartando el interno. De los otros dos modelos, sélo se
imprimio el drea del hueso sobre la que apoyara la guia, con el fin de ahorrar material.

La impresora que se us6 para prototipar los modelos fue una Hephestos
Prusa®, de la marca BQ. Los archivos se prepararon para suimpresion en el software
gratuito Ultimaker Cura 3.0.4.%%,y el material usado fue filamento de PLAZ.

El primer modelo se orientd con la cabeza apuntando hacia arriba
en el eje Z (vertical al plano de impresion), con el propdésito de conseguir
la maxima precision posible en la impresion del area a estudiar. Al estar
macizo, se pudo realizar una estructura interna en forma de cuadricula,
optimizada por el software para ahorrar material.

Los modelos 2 y 3 se imprimieron teniendo en cuenta las mismas
propiedades que se tuvieron en la impresion del modelo 1. Se orientaron
con el fin de obtener la méaxima resolucién en el area a estudiar, y se les
generd en el interior una esqueleto a modo de cuadriculada.
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Tabla de datos de impresidn

Prof. Capa Tiempo Material Precio (€)
Modelo 1 0,07mm 7h 12min 32g 10,95m 0,65€
Modelo 2 0,07mm 3h 12min 14g 4.84m 0,29€
Modelo 3 0,07mm 2h 18min 10g 3,38m 0,20€

Resultado final

35




4.3. Prototipado en cartén

Para finalizar la fase de disefno preliminar, se toman los modelos y se observa
detenidamente su geometria. Al tener los modelo de hueso a escala real, se decide
prototipar sobre ellos una guia preliminar fabricada en cartén, un material econdmico
y facil de trabajar. El primer paso es construir una guia de cartdon preliminar para
colocarla sobre el hueso, para posteriormente realizar los ajustes convenientes.

A través de una sucesion de guias que cada vez se adaptan mejor a la
geometria del hueso, se llega a una solucién optima para todos los modelos de condilo
impresos. Esta se apoya en la pared interna del hueso, y cubriendo la superficie vy
sosteniéndose correctamente en todos los casos. Por tanto, queda definida la forma
preliminar de la guia para operacion de LCA.
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5. Diseho conceptual

5.1. Propuestas conceptuales

5.1.1. Definicién de la guia

Usando la pieza impresa, se realizaron diversos estudios de la geometria
media de una cabeza de fémur. Se decidid que la guia seria principalmente una
extrusion en 3D de el drea media de |la pared interna del condilo externo de la rodilla,
ademas de contar con una salida hacia un mango para poder introducirla desde fuera,
todo disenado a partir de geometrias susceptibles de ser generadas mediante Por
tanto, la guia se divide en tres partes diferenciadas:

Se trata de la parte mas importante, ya que es aqui donde reside Ia
funcionalidad e innovacion de la guia. El contorno de la guia ha de ser lo
suficientemente claro para el cirujano como para no dar lugar a que
exista error en la colocacion del instrumental.

Serala parte mas fina de la guia e unira lacabezay el mango. Ha de ser lo
suficientemente estrecho como para que no entorpezca la artroscopiay
lo suficientemente ancho como para que no quepa la posibilidad de que
se rompa.

El personal médico usara la guia y la colocard dentro del paciente
cogiéndola desde esta parte. Por tanto, ha de ser lo suficientemente
largo y ancho como para que se pueda coger y manipular con facilidad.

5.1.2. Modelado

El modelado de la guia se realizé en el software SolidWorks 2017/ bajo licencia
de estudiante, y su orden es el expuesto previamente, empezando por la cabeza y
acabando por el mango.

Para comenzar, se insertd la imagen de la plantilla prototipada en
carton. La geometria del prototipo es parametrizada a partir de un
conjunto de curvas tangentes entre si, cerradas por una recta en el
extremo inferior, con un ancho de 7,7mm. Posteriormente este
contorno se extruye, generando una pieza de 2mm de espesor.
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Cuello de la guia

Se crea a partir del estrechamiento de la cara recta inferior de la
cabeza, la cual pasa de 7,7mm a 4mm en una extrusion de 10mm.
Posteriormente, la cara resultante es extruida 35mm para generar el
resto del cuello de la guia.

Mango de la quia

Por ultimo, se modela un cilindro de 150mm de largo y 10mm de
didmetro como mango. Ahora que la guia estd conceptualizada, se
realizara un estudio estadistico para colocar correctamente los puntos
de insercion
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5.1.3. Disefiios conceptuales finales

Se disefiaron cuatro propuestas diferentes de distribucién y cantidad de
puntos en la cabeza de la guia.

5.2. Seleccion médica

Tras mostrar las alternativas de diseno al doctor, en lo referente a qué
distribucion consideraba mas adecuada para desarrollar el disefo, indicd que lo
conveniente era que contase con dos agujeros: el primero (el mas cercano al cuello de
la guia) debe senalar el punto de tunel realizado en la operacién de LCA de un solo
haz, vy el segundo (el mas alejado del cuello del cuello de la guia) serviria de apoyo
durante la operacion. A continuacion, se procede con la fase de disefio de detalle.
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6. Diseno de detalle

6.1. Busqueda de bibliografia

Los principales motores de busqueda utilizados para la recogida de
bibliografia han sido el Polibuscador®®y PubMed??, bajo palabras clave como “3d print”,
‘ACL”" o “tunnel”. Otras fuentes para la busqueda de bibliografia han sido revistas o
plataformas de divulgacion cientifica como SpringerLink, The Bulletin, SAGE Journals y
ScienceDirect.

6.1.1. Impresidon 3D en la operacion de LCA

No es la primera vez que se investigan las aplicaciones de la impresion 3D en
la operacion de LCA, pero la mayoria de referencias acerca de este campo apuntan al
desarrollo de andamiajes impresos en 3D, en los que ademas se imprimia con material
bioldgico. Estos experimentos fueron probados en conejos, vy se llegd a la conclusion
de que los implantes resultan factibles, eficaces y econdmicos031%2,

6.1.2. Localizacion del tunel

Varios estudios sugieren que, a la hora hora de preparar una cirugiade LCA, la
realizacion de tomografias computerizadas tridimensionales (TACs) vy resonancias
son fundamentales para garantizar el éxito de la operacién®=>*. La planificacion de
este procedimiento deber abordar cuestiones clave, como la correcta localizacion del
tinel femoral®?.

La metodologia que se va a seguir para localizar el punto de insercion del tunel
femoral es la propuesta por los autores Bernard vy Hertel?**®_ En su trabajo se
describe una guia o reticula en la que, mediante cuadrantes, se define la posicion
media del punto de tunel en el fémur. Se trata del un procedimiento muy extendido y
recomendado para la preparacion de esta operacion, ya mejora la exactitud y la
precision del tinel12333435:3¢,
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Considerando “T" la longitud del hueco intercondilar y “H” la profundidad, el
meétodo propone la interseccion de varios cuadrantes para determinar el area media
de insercion del tunel. Este método Bernard y Hertel sera el aplicado posteriormente
parael desarrollode |la guia enlafase de diseno de detalle, por lo que se explicara mas
tarde.

6.1.3. Errores comunes

La malposicion del tunel la razon mas comun del fracaso de la reconstruccion
del ligamento cruzado anterior®>%%2”%8 E| porcentaje de operaciones fallidas debidas
Unicamente a este error se sitUaentreel 25,4% v el 58,8%36'39. Por otro lado, entre el
47.6% vy el 80% de los fracasos en la operacion son parcialmente debidos a este
error®3¢, Este fallo suele deberse a la dificultad del cirujano de visualizar la parte
superior de la superficie del hueso®, suele referir inestabilidad recurrente tras la
operacion®®y se requiere una segunda perforacién en el 82,1% de las revisiones por
este error’®. Otros peligros en esta operacion son los desajustes del tinel o una
colocacién del tornillo no paralela al plano de insercion®?.

6.2. Estudio tunel

6.2.1. Localizacién del punto

Como ya se menciono antes, la malposicion del tunel la razéon mas comun del
fracaso de la reconstruccion del ligamento cruzado anterior®>°¢2"% Varios estudios
refieren que pequenos cambios en la colocacion del tunel pueden ocasionar
diferencias significativas en el resultado®+’. Esto se debe a que la localizacién del
tunel femoral se encuentra cerca del eje de rotacion de la rodilla, lo que puede
ocasionar que el injerto con el tiempo se vuelva laxo®’.
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El error suele deberse a una posicion demasiado posterior, el 35,9% de las
veces, o demasiado anterior, el 29,9% de las veces, del injerto32. La colocacion
demasiado anterior del injerto da lugar al alargamiento del injerto y aumento de
tension a medida que se fija a la rodilla, mientras que la colocacion demasiado
posterior da como resultado un alargamiento excesivo del injerto y una mayor
tension a medida que se prolonga la rodilla®’.

6.2.2. Método de ubicacion de tunel

En 1997 Bernard y Hertel publicaron un estudio en el que describian un
método fiable para localizar correctamente el punto de insercion del tunel femoral
para la operacion de ligamento cruzado anterior®. Esta técnica consiste
principalmente en tomar una vista lateral del fémur en la que se vea la pared del
condilo externo del fémur. Sobre esta vista se dibuja un rectangulo cuyos lados son
“T" v “H”, siendo “T” la longitud del hueco intercondilar y “H” la profundidad del
condilo. Una vez definidas las dimensiones del rectangulo, resultaria algo similar a la
imagen mostrada a continuacion:

Los lados se subdividen porcentualmente en funcién de su longitud. De este
modo, tenemos el la longitud “T" divididaen 75/25%y 67/33%, mientras que por otro
lado, la longitud “H” queda dividida en 50/50%y 75/25%

75 25

25

50

50
75

67 33
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Teniendo estas coordenadas, hallamos dos intersecciones concretas. Para
empezar, el punto magenta, hallado a partir de la interseccion de las divisiones de
color magenta (67% en “T”, 50% en “H”, tomando como origen) resulta la posiciéon
nativa del haz posterolateral del LCA. Del mismo modo, el punto azul (75% en “T”,
75% en “H”) se trata de la posicion del haz anteromedial.

75 25

25

50
4

75

50

67 33

A continuacion se traza una recta entro los puntos de los haces anteromedial
y posterolateral, y al hallar su mitad exacta, se da con la posicion del LCA de un solo

haz (70,83% en “T", 62,5% en “H”).

75 25

25

50
s 4

75

50

67 33

De este modo, se localiza correctamente el punto de perforacion para la
reconstruccion del ligamento cruzado anterior, segln la técnica de un solo haz. El
siguiente paso sera realizar realizar el estudio estadistico de las areas de apoyo de

nuestra guia para determinar el punto exacto.
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6.2.3. Estudio estadistico

A partir de los archivos .STL previamente tratados, se obtiene una vista en
seccion de los mismos para el analisis. A partir de estos modelos, se estudia la forma

del drea media sobre la que realizar el estudio. Las imagenes de los 11 condilos
externos de fémur analizadas son las siguientes:

i |

S

A continuacion, se delimita el area de la pared interior del condilo externo del
femur. Mediante el analisis de éstas areas, sera posible determinar déonde debera
apoyarse nuestra guia para que su colocacion no de lugar a malinterpretaciones por
parte del cirujano. Tras hallar estas areas, resultando un area media de unos 350
milimetros cuadrados, se solapan una encima de la otra exactamente en el mismo
punto donde se encontraria el centro del tunel LCA para cada uno de los modelos.
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Tras analizar la geometria, se obtiene que el radio interno medio de la muestra
es 38 milimetros, mientras que el radio interno medio oscilaentre 26y 29 milimetros.
A continuacion, se coloca virtualmente la guia sobre el area media de los condilos, tal
y como lo haria el cirujano. A partir de ésta informacion, junto con la localizacion de
los puntos de tunel hallada previamente, se se define donde deberia de localizarse el
tunel enla guia, a 19.5mm de la cabeza de la guia.
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De este modo, el punto de tunel en la guia queda a 3,7 mm de la cara interna
delaguia,ya 6,35 mmdelacaraexterna. Esto permite que, el grosor minimo del tunel
resultante del taladro de la operacién, no sea inferior a4 mm en ninglin caso.

a
{
1
9
{
3
4

Finalmente, se comprueba que la guia es eficaz en todos los casos. Paraello se
tienen en cuenta cada una de las cabezas de fémur de la muestra, y se acopla la guia
apoyandose en la pared intercondilar del fémur. Al hacer esto en todos los casos, la
guia queda en una posiciéon facilmente interpretable por el personal médico al
posicionarlaen la cirugia. Por tanto, queda justificado el disefo conceptual de la guia,

y una vez definida la posicion de los agujeros se procedera a su modelado vy posterior
prototipado.
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6.3. Diseno final

Una vez hallado el punto de insercion del LCA de un solo haz, se mide vy
parametriza en el software para modelar los agujeros en la guia.

A continuacién, se les da a los agujeros una salida hacia la cara interna de la
guia de 2,6mm de ancho, siendo la broca con la que se perfora de 2mm de didmetro,
para que se pueda extraer con facilidad.

Por Ultimo, se redondean las aristas vivas a 0.4mm, para que sea mas comodo
de usary se generen menos errores en laimpresion del archivo. La guia estd lista para
ser prototipada en impresion 3D vy ser testeada por el personal médico.
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7. Prototipado

7.1. Impresion prototipo

Paralarealizacion del prototipo, se utilizd un material especial, adecuado para
la esterilizacion de la guia: ABS M30i*°. Se trata de un material biocompatible,
especial paraimpresion 3D de modelos impresos con fines médicos, farmacéuticos o
alimenticios, con caracteristicas acordes a la legislacion vigente en cuanto a
esterilizacion de instrumental quirdrgico. A continuacion, se muestra una tabla con

las propiedades del material:

MECHANICAL PROPERTIES' TEST METHOD ENGLISH METRIC
Tensile Strength (Type 1, 0.125”, 0.2”/min) ASTM D638 4,650 psi 36 MPa

Tensile Modulus (Type 1, 0.125”, 0.2”/min) ASTM D638 350,000 psi 2,400 MPa
Tensile Elongation (Type 1, 0.125”, 0.2”/min) ASTM D638 4% 4%

Flexural Strength (Method 1, 0.05”/min) ASTM D790 8,800 psi 61 MPa

Flexural Modulus (Method 1, 0.05”/min) ASTM D790 336,000 psi 2,300 MPa

1ZOD Impact, notched (Method A, 23°C) ASTM D256 2.6 ft-Ib/in 139 J/m

1ZOD Impact, un-notched (Method A, 23°C) ASTM D256 5.3 ft-lo/in 283 J/m
THERMAL PROPERTIES? TEST METHOD ENGLISH METRIC

Heat Deflection (HDT) @ 66 psi, 0.125" unannealed ASTM D648 204°F 96°C

Heat Deflection (HDT) @ 264 psi, 0.125" unannealed ASTM D648 180°F 82°C

Vicat Softening Temp. (Rate B/50) ASTM D1525 210°F 99°C

Coefficient of Thermal Expansion (flow) ASTM E831 4.9E-05 in/in/°F 8.82E-05 mm/mm/°C
Coefficient of Thermal Expansion (xflow) ASTM E831 4.7E-05 in/in/°F 8.46E-05 mm/mm/°C
Glass Transition (Tg) DSC (SSYS) 226°F 108°C

ELECTRICAL PROPERTIES*

TEST METHOD

VALUE RANGE

Volume Resistivity ASTM D257 1.5x10e14-6.0x10e13 ohnrcm
Dielectric Constant ASTM D150-98 2.9-2.7

Dissipation Factor ASTM D150-98 .0053 - .0051
Dielectric Strength ASTM D149-09, Method A 370 - 80 V/mil
OTHER? TEST METHOD VALUE

Specific Gravity ASTM D792 1.04

Flame Classification ‘ uL94 HB (0.06", 1.5 mm)
Rockwell Hardness ‘ ASTM D785 7 109.5
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El prototipo del modelo se fabricd en un
impresora ColLiDo x3045*. La decision de fabricar el
prototipo en una impresora de mayor calidad se debe
principalmente a dos factores: El primero es que
muchas impresoras, como el modelo Hephestos Prusa
utilizado en la fase de diseno preliminar, no pueden
imprimir en ABS sin un extrusor especial. La segunda es
que los soportes que se generan en las impresoras de
gama alta, son mucho mas seguros y fiables para
fabricar piezas con geometrias complejas como la de la

guia. Esto es crucial a la hora de imprimir la cabeza con
la maxima resolucion posible.

7.2. Validacion clinica

La guia impresa en 3D es facilitada al personal médico, quien la somete a
prueba en unaoperacion real con rodillas cadavéricas. Tras la intervencion, se facilita
un fragmento de video de la operacion y se comunican las mejoras que se le deberian
dar alaguia para hacerla mas funcional. Los requisitos de redisefo son los siguientes:

Los agujeros han de contar con una salida parala broca

El mango ha de ser mas ergonémico.

El cuello de la guia ha de ser ligeramente més grueso.

La cabeza de la guia ha de contar con una inclinacién de 20 grados.
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8. Conclusiones

8.1. Requerimientos de rediseno

8.1.1. Salida de los agujeros

Conelfindefacilitar laextraccién de la guia
una vez se ha perforado con la broca, se crea una
salida curva de radio 20mm, que es tangente al
agujero de tunel a 140° de la salida original. Con
esto se ayuda a que la guia sea extraida de forma
comoday natural, sin necesidad de esfuerzo.

8.1.2. Mango mas ergonémico

Para conseguir que el mango sea mas comodo,
se estudia el modo de uso de la guia, es decir, como la
utilizael cirujano enla operacion. Al analizarlo, se llega
a la conclusion de que la forma en la que el personal
médico lo manipula es similar alaforma en que se usa
un destornillador. Posteriormente, se decide darle
generar tres caras planas en la seccion del mango, de
5mm de ancho y equidistantes entre si.
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8.1.3. Cuello mas resistente

Para empezar, la seccion de cuello que antes era de 2 x 4mm se convierte en
un cuadrado de 4x4mm, consiguiendo el doble de volumen. A continuacién se crea un
barrido de 2cmde longitud para que el cambio de seccién sea lo méas uniforme posible,
reforzando asi la estructura del nexo entre cuello y mango.

Para comprobar la el aumento de resistencia, se realiza una simulacion a
ambos modelos en igualdad de condiciones. Se aplicd una fuerza uniforma en el
mango de 2N, considerando fija la cabeza de la gufa. El los datos del material
utilizados para la simulaciéon fueron los del ABS. Los resultados de tension de von
Mises y de deformacion a escala real fueron los siguientes:

von Mises (N/m#2)
5.791e+007
5.309e+007

. 4.826e+007

u - 4.344e+007

. 3.861e+007

_ 3.378e+007

u 2.896e+007

u 2.413e+007
" 1.930e+007

| I 9.652e+006
| I 4.8266+006
5.562e+000

wvon Mises (N/m"2)
3.0608+007
2805e+007

L 2550e+007
. 2.295e+007

. 2.040e+007

. 1.785e+007

l l 1 1.530e+007

l l 12754007
1.020e+007

i ! |

5099 +006
2.550e+006

8.940e-004



URES (mm)

1.853e+002

1.699e+002
1.544e+002

- 1.3%0e+002
- 1.236e+002
1.081e+002
9.267e+001
7.722e+001
6.178e+001
4.633e+001
3.08%+001
1.544e+001

1.000e-030

URES (mm)
2.759e+001
2.530e+001
2,300e+001

. 2.070e+001
_ 1840e+001
1.6108+001
1.380e+001
1.150e+001
9.198e+000
6:8992+000
4,599e+000
2,3006+000
1.0006-030

Queda por tanto demostrado que tanto el nuevo mango como el nuevo cuello
son mas resistentes tras el redisefno de la guia.
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8.1.4. Inclinacidon en la cabeza

El dltimo requisito de redisefo consiste en darle un angulo concavo de 20
grados alacabezade la guia. Paraello, se aplica una deformacion progresiva alo largo
de la cabeza, consiguiendo asi una curvatura de radio 20cm.

T e —

8.2. Propuesta de redisenho
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8.3. Conclusiones

Se ha desarrollado una metodologia de trabajo para resolver un problema de
diseno de instrumental quirlrgico mediante el prototipado 3D. El problema se ha
solucionado satisfactoriamente, ya que la guia localiza correctamente el punto de
insercion del tunel femoral, siendo la mala localizacion de este punto la primera causa
estadistica de fracaso de operacion de ligamento cruzado anterior.

El proceso de diseno ha sido el adecuado, aprovechandose al méaximo las
ventajas que ofrece la tecnologia de impresion 3D para el diseno vy prototipado de
productos. Esto ha requerido al alumno desarrollar nuevas capacidades, como el
tratamiento de ficheros médicos para la obtencion de los modelos anatomicos
impresos, el manejo del software y hardware que requiere la fabricacion 3D, o la
investigaciony estudio del campo de laoperacion de LCA para justificar lalocalizacion
de los puntos en la gufa. A excepcion del alto precio del material ABS M30i, requerido
por su condicion de ser esterilizable y biocompatible, la impresion 3D resulta un
meétodo optimo para el diseno y prototipado de productos de todo tipo, al ser una
tecnologia abierta y accesible que permite resultados fisicos inmediatos.

Se han alcanzado todos los objetivos de diseno propuestos al principio de este
trabajo, habiéndose disenado integramente una guia funcional para operacion de
LCA prototipada enimpresion 3D que senala correctamente el punto de perforacion
de tunel de un solo haz. La geometria de la cabeza se acopla perfectamente al hueco
intercondilar del fémur medio, y el mango resulta ergondmico y manejable. El diseno
de la guia es sencillo, permitiendo tanto el ahorro de material al imprimir como
procesos de fabricacion alternativos como el corte laser o el fresado CNC. En la
operacion, el tamano de la guia resulta el adecuado, siendo lo suficientemente
pequena como para no entorpecer la operacion, y lo suficientemente grande como
paraser claramente interpretable por el cirujano.

Tras lograr satisfactoriamente la validacion clinica por parte del cirujano en
una operacion real, el rediseno de la guia ha cumplido con los objetivos deseados
tanto por parte del personal médico como por parte del alumnoy el tutor del presente
trabajo.
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9. Anexo: Planos

INDICE DE PLANOS:

Guia prototipo: Vista general

Guia prototipo: Vista detalle: cabeza

Guia rediseno: Vista general

Guia rediseno: Vista detalle: mango
Guiarediseno: Vista detalle: cuello

Guiarediseno: Vista detalle: cabeza sin curvatura
Guiarediseno: Vista detalle: cabeza con curvatura

NOoO AW -
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GUIA IMPRESA EN 3D PARA OPERACION DE LCA 1/2
Nombre de plano: N° plano:
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Avutor: Firma:
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Escala: Fecha: Unidades:
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Nombre de pieza: N° pieza:
GUIA IMPRESA EN 3D PARA OPERACION DE LCA 1/2
Nombre de plano: N° plano:
VISTA DE DETALLE: CABEIZA 2/7
Avutor: Firma:
DANIEL GUTIERREZ FERNANDEZ
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Nombre de pieza: N° pieza:
REDISENO DE GUIA 3D PARA OPERACION DE LCA 2/2
Nombre de plano: N° plano:
VISTA GENERAL 3/7
Avutor: Firma:
DANIEL GUTIERREZ FERNANDEZ
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Nombre de pieza: N° pieza:
REDISENO DE GUIA 3D PARA OPERACION DE LCA 2/2
Nombre de plano: N° plano:
VISTA DETALLE: MANGO 47
Avutor: Firma:
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Escala: Fecha: Unidades:
1:1 9/2/2018 mm. T




/7,70

|
—
}
4 4
W o et
Y
I
-
N
!
| 5 et

Nombre de pieza: N° pieza:
REDISENO DE GUIA 3D PARA OPERACION DE LCA 2/2
Nombre de plano: N° plano:
VISTA DETALLE: CUELLO 5/8
Autor: Firma:
DANIEL GUTIERREZ FERNANDEZ
Escala: Fecha: Unidades:
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Nombre de pieza: N° pieza:
REDISENO DE GUIA 3D PARA OPERACION DE LCA 2/2
Nombre de plano: N° plano:
VISTA DETALLE: CABEZA SIN ANGULO 6/7
Autor: Firma:
DANIEL GUTIERREZ FERNANDEZ
Escala: Fecha: Unidades:
—

2:1 9/2/2018 mm.
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Nombre de pieza: N° pieza:
REDISENO DE GUIA 3D PARA OPERACION DE LCA 2/2
Nombre de plano: N° plano:
VISTA DETALLE: CABEZIA CON ANGULO 7/7
Auftor: Firma:
DANIEL GUTIERREZ FERNANDEZ
Escala: Fecha: Unidades:
2:1 9/2/2018 mm. >




10. Presupuesto

PRESUPUESTO
IMPRESORAS 3D
Horas Precio hora Precio final
Hephestos Prusa 13 0.05€ 0.65€
Colido X3045 3 15.00€ 45.00€
TOTAL IMPRESORAS 3D 45.65 €
DISENO PRELIMINAR
Unidades Precio unidad Precio final
Impresién Modelo 1 1 0.65€ 0.65€
Impresion Modelo 2 1 0.29€ 0.29€
Impresiéon Modelo 3 1 0.20€ 0.20€
TOTAL DISENO PRELIMINAR 1.14€
PROTOTIPADO
Unidades Precio unidad Precio final
Impresion Guia 1 180.00€ 180.00€
Impresion Guia Redisefio 2 0.17€ 0.34€
TOTAL IMPRESORAS 3D 180.34 €
TOTAL COSTE DE FABRICACION 3D 227.13€
TOTAL COSTE DE FABRICACION 3D + IVA 274.83€
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11. Pliego de condiciones

Recomendaciones de fabricacion 3D:

Debido a la longitud de la pieza, se recomienda apoyarla acostada con la cara
de la cabeza de la guia paralela a la cama de impresion de la impresora 3D

Si las dimensiones de la cama no permiten orientarla en dimensiones
cartesianas, se recomienda colocarla rotada 45° para que aprovechar el
espacio diagonal de la cama.

Se recomiendan velocidades de impresion bajas, tanto por la mejor definicion
y acabado de la pieza, como para asegurar bien las uniones entre soporte y
modelo.

La cabeza de la guia, al no estar apoyada sobre la cama, necesita un soporte
estable que permita imprimir esa zona con la mayor definicion posible, ya que
se trata de la parte mas relevante de la guia.

Se recomiendan profundidades de capa de entre 0.05mm vy 0.2mm, lo que
daria ala cabeza de la guia una definicion de entre 40 o 10 capas.

El patron de mallado puede ser del patron que se prefiera, con una densidad
minima del 25%.

Se recomienda especial cuidado al separar la cabeza de la guia del soporte
generado por laimpresora 3D para sostenerla, ya que las uniones son fragiles
y se puede danar la pieza al separarla de la estructura.
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Fabricacidon por corte laser:

Para fabricar la guia por corte laser, se debe tomar una lamina de 2mm
de espesor, y fabricar la pieza mostrada en el Plano 6 “Vista de detalle: Cabeza sin
angulo”. Posteriormente, se le debe dar la curvatura de 20° conforme indica el Plano
7 “Vista de detalle: Cabeza con angulo”, y acoplar a un mango de instrumental
quirdrgico para poder utilizarlo.

Modo de uso de la guia:

Colocar la guia en el espacio intercondilar del fémur, apoyando la
cabeza sobre la pared interna del condilo externo. Al hacer coincidir los contornos, el
punto resultante muestra el centro del tunel femoral de un sélo haz. Cuando la guia
haya quedado en una posicion naturalmente encajada, perforar en el punto marcado
y retirar posteriormente cuidadosamente.

Leqgislacién / Normativa:

La legislaciony normativa vigente exige un gran control del proceso de
esterilizaciéon de material quirtrgico (Ministerio de Sanidad, Unidad central de
esterilizacion: Estandares y recomendaciones42). Debido a ello, se recomienda
realizar el prototipado 3D de |la guia en material biocompatible, asegurandose de que
se puede esterilizar correctamente y que su uso no supone ningun peligro o riesgo.
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