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Abreviaturas

ABREVIATURAS

ATC: Tomografia angiografica computarizada
CAD: Computer-Aided Design / Disefio asistido por ordenador
CAM: Computer-Aided Manufacturing / Fabricacion asistida por ordenador

CAD-CAM: Computer-Aided Design — Computer-Aided Manufacturing / Disefio y

fabricacidn asistidos por ordenador
CMF: Cirugia maxilofacial
(CNC)-milled: Computerized, numerically-controlled / Control numérico computerizado
DICOM: Digital Imaging and Communications in Medicine
DMLS Direct metal laser sintering / Sinterizacién directa de metal por laser
FDM: Fused Deposition Modelling / Modelado por deposicion fundida
IMP: Injerto microvascularizado de peroné
MRP: Medical rapid prototyping / Prototipado rapido
ORP: Ortopantomografia

PEEK: Polyetheretherketone



Abreviaturas

PRO: Patient-reported outcome / Cuestionarios de resultados informados por el

paciente (PRO)
PSFI: Patient functional specific implant / Implante especifico funcional para paciente
PSI: Patient-specific implant / Implante especifico para paciente
PSMP: Patient-specific mandibular plate / Placa especifica mandibular para paciente
QOL: Quality of life / Calidad de vida
RPM: Rapid prototype modelling / Sistemas de prototipado rapido
RT: radioterapia
SL: Stereolitography / Estereolitografia
SLM: Selective laser melting; SLM / Fusidn laser selectiva
SLS: Selective Laser Sintering / Sinterizado selectivo por laser

STL: Standard triangle language. Formato universal para almacenar informacion 3D de

forma pura y preferido para la impresién 3D.
TC: tomografia computarizada

VSP: Virtual surgical planning / Planificacién virtual
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Introduccién

INTRODUCCION

Defecto mandibular y su impacto en la calidad de vida de

los pacientes

Se considera que las cirugias resectivas del complejo oromandibular suelen producir
severos trastornos sobre la apariencia facial y funciones como el habla, la deglucién, la
masticacion, el gusto y el mantenimiento de las vias respiratorias. Puede afirmarse con
toda seguridad que los individuos con defectos maxilofaciales debidos a enfermedades
deformantes o a procedimientos mutilantes ven disminuida de forma drastica su calidad
de vida, provocando en muchos casos un rechazo social que conduce a estos pacientes

al aislamiento y a otras patologias.

Los objetivos principales de la reconstruccién son basicamente restaurar estas
funciones, preservar la estética facial y obtener una buena calidad de vida de los
pacientes sometidos a este tipo de cirugias. De esta forma, y como ya fue mencionado
por diferentes autores, es importante evaluar los resultados de la reconstruccién para
seleccionar adecuadamente a los pacientes que puedan beneficiarse de este tipo de
intervenciones, asi como seleccionar de manera efectiva la mdas adecuada técnica

reconstructiva (1,2).

13



Introduccién

En este sentido, las técnicas reconstructivas en cirugia de cabeza y cuello, vy
especificamente en la reconstruccién mandibular, han evolucionado de una forma
rapida en los ultimos anos. Hay que recordar que tan sélo hace unos pocos afios la
reconstruccién de defectos del drea facial estaba dirigida o enfocada a la simple
cobertura del defecto, utilizando colgajos locales y/o pediculados en los que la estética

y la funcionalidad quedaban relegadas a un segundo plano.

En la actualidad observamos una nueva perspectiva en la reconstruccion maxilofacial,
generada en gran medida por el desarrollo y la aplicacién de nuevas tecnologias, y por
el cambio en la demanda social de las mismas. Esta demanda social exige mayores
niveles de sofisticacion en la reconstruccién facial con el objetivo de obtener mayores

niveles de integracion y reinsercidn social en los pacientes que la requieren.

En consecuencia, el cirujano se enfrenta en la actualidad a grandes retos, ya que no sélo
se trata de obtener la curacidn de la enfermedad, sino que deben lograrse unos buenos
resultados estéticos y funcionales, esenciales para que el paciente pueda obtener una
buena calidad de vida. La valoracidon y la consideracién de estos factores son esenciales

en la consecucién de una reconstruccion maxilofacial exitosa.

Reconstruccion mandibular con injerto

microvascularizado de peroné (IMP)

La introduccién de los injertos microvascularizados en reconstruccion mandibular
constituyé un hito histérico que amplio la gama de defectos potencialmente tratables
desde defectos dseos simples a defectos compuestos que incluian grandes afectaciones

de tejidos blandos.

Aunque han sido varios los injertos éseos utilizados en reconstruccion mandibular, ha
sido el injerto microvascularizado de peroné (IMP), o colgajo libre de peroné, el que ha
incrementado su popularidad hasta convertirse en el gold standard de la reconstruccién

mandibular en la actualidad.

14



Introduccién

El primer autor en utilizar el injerto microvascularizado de peroné para la reconstruccién
de defectos segmentarios mandibulares fue Hidalgo en 1989 (3), aunque fue Taylor en
1975 (4) el primer autor en describirlo para la reconstruccién de huesos largos de
extremidad inferior y Gilbert en 1979 (5) quien introdujo el abordaje lateral, el mas

utilizado en la actualidad.

1. Caracteristicas del IMP

Las caracteristicas anatomicas del peroné lo hacen un hueso especialmente adecuado y
versatil para la reconstruccion mandibular. Entre ellas destaca su doble vascularizacion,
que permite realizar multiples osteotomias, proporcionando gran flexibilidad al
modelado en defectos de geometria compleja con una elevada tasa de consolidacion
(6). Un estudio en cadaveres humanos llevado a cabo por Bahr en 1998 (7) a través de
la inyeccidn de tinta china demostrd que la perfusidn era significativamente mayor en
los segmentos de mdas de 1 cm que en segmentos inferiores a dicha longitud, siendo mas

predecible en los segmentos con una longitud minima de 2 cm.

Su estructura anatémica tubular, con una densa capa de hueso cortical que rodea la
cavidad medular central, lo convierte en uno de los huesos mas fuertes disponibles para

ser utilizado en reconstruccion (8) (Fig. 1).

La forma y volumen del peroné son homogéneos en toda su longitud, lo que permite
realizar osteotomias sin condicionamiento anatémico por las caracteristicas dseas.
Ademas, la ratio cértex/medular del peroné permite la colocacion de implantes dentales

con una buena estabilidad primaria y con resultados estables a largo plazo.

La longitud disponible de peroné, de entre 22 y 25 cm, lo hace adecuado para reconstruir
todo tipo de defectos mandibulares, incluso los de gran tamafio como el de la

reconstruccién mandibular completa (9-12).

La posibilidad de obtener un fragmento de hueso mas largo que el tamafo del defecto
a reparar supone una gran flexibilidad, lo que facilita la adaptacion de los fragmentos
6seos en la zona receptora, asi como la adaptacion de la posiciéon del pediculo en

relacidn a los vasos sanguineos para la anastomosis (3,13).

15



Introduccién

Esta demostrado que la morbilidad funcional no aumenta con la obtencién de un
segmento mas largo siempre y cuando se preserven de 6 a 7 cm de hueso tanto distal
como proximal para mantener la integridad de las articulaciones de la rodilla y el tobillo

(13).

Los tejidos blandos que puede proporcionar el IMP, consistentes en piel y musculo
adyacentes, pueden proporcionar un volumen adecuado para reconstruir defectos

moderados de tejidos blandos.

En aproximadamente el 90% de los pacientes es posible incluir una isla cutanea junto
con el hueso. Esta isla puede alcanzar una longitud de piel de hasta de 24x10 cm, con la
arteria peronea como Unico pediculo donante y con una Unica perforante septocutanea.
Esto iguala al tamafio de la isla cutanea proporcionada por otros injertos dseos

microvascularizados como la escépula.

Potter, en 2014 (14) describe un disefio dual de isla cutanea utilizando una perforante
proximal; dicho disefio puede conferir gran versatilidad para la reconstruccion de
defectos compuestos. La isla de piel del IMP sirve, ademas de para la reconstruccion de
tejidos blandos, como un buen indicador de la evolucidn post-quirurgica de la
vascularizacién del injerto, permitiendo que la monitorizacién post-quirlirgica pueda

realizarse mediante la inspeccién clinica de la isla cutanea (15).

Ademas, es posible incluir el muasculo flexor hallucis longus y una porciéon de musculo
séleo con un disefio quimérico que puede proporcionar opciones reconstructivas en
diferentes situaciones donde sea necesaria una mayor cantidad de tejidos blandos para

la reconstruccion del defecto (16,17).

La morbilidad asociada a la zona donante es considerada relativamente baja y aceptable
(18), incluso si se obtiene de forma bilateral (19). Este autor demostré en su estudio que
los déficits funcionales a largo plazo de la obtencién bilateral del injerto de peroné

fueron minimos y solo evidentes en situaciones funcionales extremas (19).

Otras caracteristicas destacadas incluyen la posibilidad de trabajar de manera
simultanea dos equipos quirurgicos para la obtencion del injerto de peroné y la
reseccion y preparacion de la zona receptora, contribuyendo a disminuir el tiempo
quirurgico (16).

16
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2. Planificacion y obtencion de IMP. Técnica clasica

Hidalgo en 1989 (3), y otros autores posteriormente, describieron con gran detalle los

diferentes pasos de la técnica clasica del IMP en reconstruccién mandibular (15,20,21).

En la técnica clasica, el disefio de las osteotomias se realizaba utilizando unas “plantillas
disenadas en dos planos (2D)” a partir de los estudios radiolégicos preoperatorios de
TCy telerradiografia de perfil realizados al paciente. Estas plantillas permitian de forma
manual realizar el diseno del peroné cuando este estaba todavia unido por el pediculo
en la zona donante. Ademas, se utilizaba el espécimen quirurgico de la reseccién como
llave adicional de informacion visual y de toma de mediciones para determinar la
longitud y forma global del injerto (22). En la Figura 1 pueden verse los modelos de

plantillas 2D utilizados por el autor.

z T b

Figura 1. Plantillas acrilicas disefiadas sobre de los estudios radioldgicos preoperatorios realizados

(Telerradiografia lateral y TC axial 1:1) a través del borde inferior mandibular (22).

El injerto transferido a la zona receptora era ajustado manualmente en el defecto
mandibular y se procedia a su fijacién, generalmente con miniplacas, para permitir su
consolidacién. Este procedimiento requeria de una fijacién intermaxilar que se mantenia
aproximadamente 2 semanas para asegurar la estabilidad de los segmentos y minimizar

los movimientos sobre el pediculo vascular.

A pesar de que la técnica clasica fue ampliamente utilizada en reconstruccién
mandibular, algunas limitaciones de la técnica fueron reportadas por diferentes autores

(10,23-27).
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La primera de ellas es que la técnica clasica implicaba el modelado manual, casi
artesanal, del peroné y de las placas para su fijacion. De ahi el bajo nivel de precisidon y
la elevada posibilidad de cometer errores durante la alineacién de los segmentos de la

neomandibula en la zona del defecto.

En segundo lugar, el largo tiempo de modelado que se precisaba a través de maniobras
de “prueba-error” que ponian en riesgo el pediculo y las perforantes cutaneas, lo que
incrementaba de forma significativa el tiempo de isquemia y daba lugar a una alta tasa

de complicaciones (25-35%), tal y como ha sido descrito por diversos autores (15).

En tercer lugar, la gran dificultad para realizar reconstrucciones mandibulares
secundarias en las que los segmentos mandibulares no conservaban la relacién espacial
original, o en aquellas en las que las dimensiones reales del defecto dseo estaban
alteradas y el espécimen quirdrgico no podia ser utilizado como referencia para el

modelado del injerto y de las placas de reconstruccién.

Finalmente, se destacaba la dificultad para el aprendizaje de la técnica, ya que la
ensefianza se realizaba sélo de forma descriptiva y requeria de una larga curva de
aprendizaje que pocos cirujanos podian alcanzar. De esta manera, los resultados,
aunque podian ser buenos para los equipos mds experimentados, en general eran

variables y poco predecibles.

3.Evolucion de la técnica clasica

La gran difusidn que tuvo esta técnica reconstructiva, y la practica generalizacién de su
uso como gold standard en reconstruccion mandibular, hizo que rapidamente
evolucionara con técnicas mas sofisticadas que permitieron solucionar complejos

defectos mandibulares.
3.1 Primeras guias quirargicas

Rohner, en 2002 (28,29), fue uno de los primeros en describir y publicar la fabricacién

de guias de corte que le permitieron planificar y realizar las osteotomias en el peroné

18



Introduccién

con gran precisidon, a la vez que establecer la posicién adecuada de los implantes

dentales para realizar la rehabilitacion protésica (Fig. 2).

Su técnica fue utilizada inicialmente para la reconstruccién del maxilar severamente
atrofico, y se realizaba mediante un procedimiento en dos tiempos. En el primer tiempo
se llevaba a cabo la preparacién de la neomandibula en la extremidad inferior con la
colocaciéon de los implantes dentales y un injerto de piel para reproducir la encia. En un
segundo tiempo se transferia el injerto microvascularizado de peroné a la zona

maxilofacial para la reconstruccién.

Figura 2. “Drilling template” descrita por Rohner (28)

a. Produccion de la “drilling template” a partir de los modelos de yeso del paciente

b. “Drilling template para disefio de osteotomias e insercion de implantes

3.2 Modelos estereolitograficos. Impresion 3D

La introduccidn de los modelos estereolitograficos (SL) de los maxilares fue uno de los
grandes avances hacia la cirugia personalizada y la customizacién, lo que permitid la
representacion tridimensional preoperatoria del craneo y los maxilares del paciente a

partir del TCy poder llevar a cabo el proceso de planificacidén y simulacidn pre-quirdrgica.

Descritos inicialmente por Brix y Lambrecht en 1987 para su utilizacién en cirugia
maxilofacial, los modelos anatémicos sélidos impresos en resina permitieron realizar el
modelado de la placa antes de la cirugia en lo que se conoce como técnica de pre-

modelado (“pre-bending technique”), a diferencia de la técnica utilizada hasta ese

19



Introduccién

momento en la que la placa era modelada sobre la propia anatomia del paciente durante

la cirugia (“preplating technique”) (30).

El sistema por el cual las imagenes radioldgicas de la TC —almacenadas en un formato
DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) y transformadas a un formato
STL (Standard Triangle Language)- son exportadas para realizar su impresién se conoce
en medicina como técnica de prototipado rapido (Medical Rapid Prototyping, MRP);

esta es la técnica que permite la impresién de modelos fisicos tridimensionales.

La estereolitografia (SL) es una de las tecnologias de prototipado rapido mas utilizadas
y veterana en el campo de la impresion 3D y permite la obtencion de modelos

tridimensionales de resina con gran precision anatémica (en torno a 0.1 mm).

Este procedimiento se realiza a través de un proceso de fabricacién por adicién que
emplea resina y que polimeriza mediante luz ultravioleta. Los objetos tridimensionales
son obtenidos mediante la adicidon de finas capas, impresas una encima de otra, en la
gue cada capa es una seccion transversal del objeto que el I1dser traza en la superficie de
la resina. La resina liquida polimeriza solidificAndose mediante la exposicién al laser de
luz ultravioleta, quedando asi la capa recién solidificada pegada a la capa previa que

existia debajo.

La introduccién de la técnica del prebending, descrita por Mankovich et al. en 1990,
consiste en el modelado de la placa de reconstruccién sobre los modelos impresos en
resina previo a la cirugia. Este procedimiento permitio la adaptacion de la placa de
reconstruccién a la anatomia del paciente sin que el paciente tuviera que estar bajo
anestesia en la mesa de quirdfano, acortando tanto el tiempo de isquemia del IMP como

el tiempo total de la cirugia (31).

Ueda y col. en 1994 publicaron dos casos de reconstruccién mandibular con injerto

microvascularizado de escépula utilizando modelos estereolitograficos (32).

Posteriormente, se publicaron otros articulos sobre la utilizacion de modelos
estereolitograficos para la simulacidon preoperatoria y el modelado de placas (33,34),
destacando la simplicidad del proceso, consistente en enviar los datos obtenidos del TC
al laboratorio para que procediera, aproximadamente en 1 semana, al proceso de
fabricacion.
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Los modelos fueron utilizados para ayudar a establecer el plan quirudrgico (longitud de la
reseccion, longitud de la placa y numero y longitud de los tornillos) y permitir el

modelado de la placa antes de la cirugia (Fig. 3).

Figura 3. Cirugia de simulacién utilizando modelos 3D

a. Simulacidn del injerto dseo (32)
b. Modelado de placa sobre modelo 3D (33)

c. Modelado de placa sobre modelo 3D tras sustraccion del tejido tumoral (34)

Todos los autores destacaron su impacto positivo en la seguridad de la cirugia al reducir
el tiempo anestésico, la pérdida de sangre y la exposicion del campo quirdrgico como
consecuencia de la reduccién del tiempo quirdrgico, ademds de actuar como guia y

plantilla durante la cirugia.

Otras ventajas destacas por los autores incluyeron la posibilidad de realizar una consulta
mas efectiva con el paciente, pudiendo visualizar mejor el problema e incrementando la

calidad del diagndstico y del plan quirurgico.

Sin embargo, y a pesar de la simplicidad y ventajas reportadas, la técnica continuaba
presentando algunos inconvenientes. EI mayor inconveniente consistia en que el
modelo solo permitia establecer una sola opcidén quirtirgica, ya que quedaba destruido
durante la primera simulacidn quirdrgica y esto hacia dificil ensayar otras posibilidades
quirdrgicas. Otros inconvenientes incluian la falta de precision en los movimientos
complejos, dificiles de simular, y el tiempo y la dificultad que requeria el modelado de

la placa.
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3.3 Planificacion asistida por ordenador. Primeros sistemas CAD

Fueron Hallerman y col. en 2006 (35) desde el Department of Craniomaxillofacial
Surgery and Plastic, Reconstructive, and Aesthetic Surgery de la University Hospital of
Berne quienes por primera vez desarrollaron un programa de planificacién por
ordenador que permitia llevar a cabo y simular varios escenarios de reconstruccidn de
forma previa a la operacion utilizando datos de la TC pre-operatoria. Los autores
afirmaron que para lograr un buen resultado en la reconstruccién era fundamental una
planificacion pre-quirdrgica que permitiera determinar con exactitud el tamafio y la

posicion deseada del injerto.

La planificacidn se iniciaba con un primer software de segmentacién (Amira; TGS, Berlin,
Germany) que permitia separar los diferentes elementos anatdmicos como el crdneo y
la mandibula partiendo de los datos del TC. Estos datos segmentados eran importados
a un software de disefio tridimensional comercial (SolidWorks; Dassault Systems,
Concord, Mass.) que habia sido adaptado para su uso en cirugia maxilofacial. Con este
nuevo software fue posible simular varios procedimientos tales como el corte virtual, el

mirroring y la rotacién de los segmentos anatémicos.

Finalmente, y tras la realizacién de todas las pruebas necesarias durante la planificacion,
podia obtenerse un modelo prototipado que representaba el resultado post-operatorio
final esperado. Las placas de reconstruccién podian entonces ser modeladas sobre este
modelo final, usando la técnica de prebending, e incluso proporcionar algin dispositivo
gue ayudara a la colocacién de la placa modelada en la posicion planeada previamente.
(Fig. 4). Debido a que esta placa actuaba como un dispositivo estabilizador de los
segmentos mandibulares remanentes y de la posicién condilar, la fijacion intermaxilar
podia ser obviada, a diferencia de lo que ocurria en la técnica clasica en la que se

utilizaban miniplacas para la osteosintesis.

22



Introduccién

Figura 4. Planificacion asistida por ordenador (35)

a. Utilizando diferentes herramientas
b. Modelo de prototipado rapido siguiendo el plan final asistido porordenador

c. Modelado de las placas sobre el modelo prototipado final

Con este método, presentado por primera vez en el 62 Congreso Asidtico de Cirugia Oral
y Maxilofacial en Tokio en octubre de 2004, se permitia que todo el proceso de
planificacion pre-operatoria, incluyendo la simulacion de la reseccion mandibular y la
modelacién del injerto dseo, fuera integrado en un procedimiento de disefio asistido

por ordenador (CAD — computer-assisted design).

Asi, Hallerman y col. en 2006 (35) concluyen en su articulo que las investigaciones
futuras debieran centrarse en obtener un algoritmo que permitiera la planificacion de
pardmetros importantes como los dngulos cefalométricos, las distancias intermaxilares
y los tamafios éptimos de injerto dseo. Ademas, introducen en sus conclusiones que el
futuro desarrollo de plantillas o guias quirdrgicas permitira simplificar el disefio de los
injertos 6seos, reduciendo aun mas el tiempo quirdrgico y mejorando la relacion coste-

eficacia de esta tecnologia.
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Leiggenery col. en 2009 (36) fueron los primeros en presentar un método para transferir
el plan virtual en reconstruccion mandibular con injerto microvascularizado de peroné
a la cirugia real. Realizaron la planificacién quirurgica utilizando un software de disefio
a través de imagenes 3D (formato STL) obtenidas de la importacion de los estudios de
TC facial y angio-TC del peroné. El objeto 3D del peroné fue entonces importado al Facial
3Dy se pudo usar para la reconstruccion del defecto a través de la realizacion virtual de
cortes, divisiones y reposicionamiento de los segmentos 6seos (Fig. 5). Pudieron, de esta
forma, simular varios escenarios para la reseccion y la reconstruccion de forma

totalmente virtual.

Finalmente, se disefaron guias de corte de prototipado rapido que pudieron ser
utilizadas durante la cirugia, permitiendo que las osteotomias del peroné vy la fijacion de
los segmentos en la extremidad inferior pudieran realizarse con la vascularizacién

intacta, sin seccionar todavia el pediculo (Fig. 6).

Figura 5. (a) Reconstruccion 3D del peroné izquierdo del paciente encajado en el drea del defecto.

(b) Reconstruccion final (36).

Figura 6. Guia de osteotomia virtual colocada en la representacién 3D del peroné.
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lll. Tecnologia CAD-CAM aplicada a la reconstruccion

mandibular

1.Desarrollo y evolucion de la tecnologia CAD-CAM

A partir de los trabajos de Hallerman en 2006 (35) y Leiggener en 2009 (36), comenzé
el rapido desarrollo de diferentes programas aplicados a la reconstruccion maxilofacial,
convirtiéndose progresivamente el uso de esta tecnologia en el estandar de diagndstico

y tratamiento en los afos siguientes.

Algunos grupos como el de Levine (Department of Plastic and Reconstructive Surgery
and Division of Oral and Maxillofacial Surgery, New York University Langone Medical
Center) comenzaron a utilizar el analisis facial en 3D y la simulacidn quirdrgica virtual en
todos los casos de reseccidon y reconstruccion maxilofacial desde el afio 2009. El
desarrollo de nuevos softwares culmind con la descripcién y publicacién del proceso
basico de planificacion y utilizacién de la tecnologia de disefio y fabricacidn asistid os por

ordenador (CAD/CAM) en 2012 (23).

Todo ello vino a suponer una revolucién en la forma de diagnosticar, tratar y reconstruir
los defectos del drea maxilofacial; un cambio de paradigma, un cambio profundo en "el
modo de hacer" al crearse nuevos protocolos y flujos de trabajo en el proceso
reconstructivo de los defectos de este territorio anatdmico. Supuso una importante
modificacion en la constitucion de los equipos de trabajo, que pasaron a estar formados
no sélo por médicos sino también por ingenieros y técnicos de la industria biomédica,

los cuales quedaron definitivamente implicados en el proceso.

La progresiva incorporacién de ingenieros biomédicos ha sido transcendental, ya que a
través de la adquisicidon del conocimiento de las necesidades de disefio del injerto, de
los dispositivos y de las placas necesarias para llevar a cabo la reconstruccion
maxilofacial se han convertido en piezas fundamentales en el desarrollo y evolucién de

la técnica (23).
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2.Proceso y flujo de trabajo con tecnologia CAD-CAM en

reconstruccion mandibular

La técnica CAD-CAM comprende una serie de fases que abarcaban desde la planificacion
hasta el control postoperatorio final del caso, y que se suceden a través de un flujo de

trabajo que ha sido bien definido por diversos autores (23,25,37).

Estas fases son fundamentalmente las siguientes: 1) planificacion quirurgica virtual; 2)
fase de disefo; 3) fase de fabricacion de los diferentes dispositivos y elementos

necesarios para la reconstruccion mandibular; 4) procedimiento quirurgico.

2.1 Planificacidn quirurgica virtual

Esta fase comienza con la realizacién de un TC de alta resolucién del esqueleto
craneofacial del paciente y de un angio-TC de las extremidades inferiores para el estudio
6seo y vascular de la zona del injerto donante. Esta informacién es enviada en formato
DICOM a la industria, donde utilizando diferentes softwares se procede a la

reproduccion de las imagenes en 3D para su disefio y planificacion.

La planificacién se lleva a cabo en los dias posteriores, de forma programada, a través
de comunicacion via web entre el cirujano y el ingeniero. Los objetivos especificos a

conseguir durante la reunidn son:

- Determinar la cantidad y volumen de la reseccién désea a partir de los datos
clinicos de la imagen;

- Determinar el grado y oblicuidad de las osteotomias de la mandibula;

- Determinar el peroné a utilizar, asi como la localizacién, nUmero de segmentos
y la oblicuidad de las osteotomias;

- Establecer la insercidon y la posicidn final del injerto de peroné en el lugar del
defecto del esqueleto craneofacial;

- Determinar el nimero y posicién de los tornillos tanto en la mandibula como en

los segmentos del peroné.
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El proceso de planificacion y disefio CAD-CAM puede verse en la Fig. 7.

Figura 7. Proceso de planificacidn y disefio CAD-CAM (25)

a. Reproduccion 3D imagenes DICOM
b. Volumen de la reseccién
C. Segmentos del IMP

d. Inserciény posicién final del IMP en la mandibula remanente

2.2 Fase de disefio

La informacidn sobre la reseccidn y la reconstruccién obtenida en el modelo quirurgico
virtual es utilizada para crear guias de corte y modelado, asi como modelos

estereolitograficos y placas de reconstruccion a medida.

Parte de los elementos disefiados en esta fase, fabricados en poliamida, son elementos
esterilizables y no implantables y se utilizaran durante el procedimiento quirurgico para

transmitir la informacion desde la planificacion virtual a la cirugia real.
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Del mismo modo, se disefian todos aquellos elementos de osteosintesis customizados

como los PSl o las prétesis de PEEK, implantables en el paciente.

Toda esta informacion es enviada al cirujano para la aprobacién final del disefio previo

a su fabricacion.

2.3 Fabricacion de las guias de corte y placas personalizadas

Una vez finalizado el proceso de disefio y su aprobacion definitiva, se procede a la
fabricacién de los diferentes elementos, ya sea por impresion 3D (guias de poliamida y

placa de reconstruccion de titanio) o por fresado (prétesis de PEEK).

Todos estos elementos son enviados para su esterilizacién y posterior utilizacién en
cirugia junto con un informe final detallado del procedimiento y de todos los elementos

(Fig. 8).

Figura 8. Guias de corte y modelo estereolitografico (23).

2.4 Procedimiento quirurgico

El procedimiento quirdrgico puede ser realizado simultdneamente por dos equipos
quirurgicos. El primer equipo trabaja en la mandibula, posiciona las guias de corte en el

lugar planeado y realiza las osteotomias y/o la reseccidn tumoral de forma segura.
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Al mismo tiempo, un segundo equipo realiza la obtencion y modelado "in situ" del IMP
utilizando las guias del peroné para la replicacion de las osteotomias planificadas

previamente (Fig. 9).

La placa puede ser fijada a los segmentos del peroné en la posicién planeada, ya que los
tornillos de la guia de corte del peroné son disefiados para encajar con los agujeros de
los tornillos de la placa personalizada (Fig. 10). La placa y el peroné son entonces
transferidos a la zona receptora y fijados al defecto mandibular, obteniendo asi un
posicionamiento preciso y de maximo contacto dseo, ya que las osteotomias estdn

realizadas con la angulacién disefiada virtualmente (Fig. 16).

Se realiza entonces la anastomosis microquirurgica y finalmente se completa la cirugia

con la reposicidn de los tejidos blandos.

Figura. 10. Modelado del peroné (a) y reconstruccién del defecto (b) (25).
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2.5 Control postoperatorio

El control postoperatorio y el andlisis de los resultados se consideran el ultimo paso del
proceso reconstructivo mandibular utilizando la tecnologia CAD-CAM. Este control
puede incluir la evaluacién de la precisién con la que los diferentes elementos trasladan
la informacidn desde el plan virtual a la mesa operatoria, asi como la evaluacién de los

diferentes resultados obtenidos a través de un analisis morfométrico.

3.Ventajas de la tecnologia CAD-CAM

La reconstruccion mandibular con peroné fue una de las primeras reconstrucciones
llevadas a cabo utilizando la tecnologia CAD-CAM. Con la aplicacion de esta tecnologia
parecia poderse superar muchos de los obstaculos que planteaba la técnica de

reconstruccion clasica.

Muchas ventajas han sido reportadas por un gran nimero de autores en las ultimas

décadas. Las mas importantes se enumeran a continuacion.

3.1 Mayor precision y fiabilidad de la técnica

En comparacion con las técnicas de planificacién quirdrgica convencional, esta
tecnologia permite la evaluaciéon en 3D de las dimensiones y morfologia del defecto
mandibular y del peroné, visualizar la cirugia antes de llevarla a cabo y disefiar los
resultados deseados. Ademas, permite obtener guias para transferir la informacion
obtenida a la cirugia real y proveer herramientas para comparar el resultado planificado

y el obtenido.

Como destaca Mazzoni (38), la planificacidon virtual y la tecnologia CAD-CAM permiten
establecer y trazar un preciso plan quirdrgico virtual que serd meticulosamente

reproducido durante la cirugia real, minimizando el potencial de error.

Una de las claves de esta tecnologia es la utilizacion de guias de corte que permiten

realizar osteotomias con formas y angulaciones determinadas, aumentando asi la
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estabilidad y la precision del disefio final (39). Estas osteotomias maximizan el
contacto dseo entre los diferentes segmentos del peroné y con los segmentos
mandibulares remanentes. Se considera que este tipo de osteotomia permite un
incremento aproximado del drea de contacto de hasta un 35% comparado con las
tradicionales. Haddock et al. (39) y Chang et al. 2016 (40) demostraron una disminucion
de la media en la falta de consolidacion entre los segmentos dseos del peroné (“bony

”’

nonunion”’) en los estudios de control con TC postoperatorio realizado a los pacientes

intervenidos con esta tecnologia.

También se ha demostrado que utilizando la tecnologia asistida por ordenador se
incrementa de manera significativa el nUmero de osteotomias realizadas en el modelado
del injerto de peroné comparado con la técnica convencional (11). Este incremento
podria indicar un mayor nivel de precision de la reconstruccidon ya que el programa de
software ensaya o prueba una serie de osteotomias en el peroné para identificar la

opcién que de manera mas dptima pueda recrear los segmentos de la mandibula nativa.

Autores como Hanasono (41) o Succo (25) describen un menor nimero de desviaciones
entre los landmarks del hueso nativo y del reconstruido utilizando la tecnologia CAD-
CAM. Ademas, Succo (25) encuentra minimas variaciones en la medida de los segmentos
6seos del peroné cuando compara los resultados de la planificacién virtual con el

resultado del TC postoperatorio.

Todo ello indicaria una mayor precision de la tecnologia CAD-CAM frente a las técnicas
convencionales, al conseguir una mejor correlacién entre el plan quirdrgico virtual y los

resultados obtenidos (23,25,42—45).

3.2 Reduccion significativa del tiempo de isquemia

El tiempo de isquemia estd definido por autores como Ayoub, en 2014 (46), como el
tiempo desde la seccidn del pediculo hasta que la perfusion del injerto trasplantado es

restablecida.

31



Introduccién

En la técnica clasica, el modelado del peroné era llevado a cabo en isquemia en la zona
receptora del defecto mandibular, donde los segmentos del peroné eran adaptados al

defecto y a la placa de reconstruccion a través de maniobras de prueba-error.

El desarrollo de la tecnologia CAD-CAM vy la disponibilidad de guias de corte han
permitido que la fase de modelado del peroné pueda llevarse a cabo en la extremidad
inferior mientras el pediculo vascular permanece intacto, consiguiendo de esta forma
disminuir de manera significativa el tiempo de isquemia del injerto éseo, como ha sido

demostrado por diversos autores (11,25,37,40,47,48).

Un estudio comparativo llevado a cabo por Seruya en 2013 (11) entre un grupo histérico
control de 58 pacientes en el que se utilizd tecnologia convencional y un grupo
experimental de 10 pacientes en los que se utilizd tecnologia CAD-CAM para
reconstrucciones de defectos en el drea craneofacial con injerto microvascularizado de
peroné demostré que el tiempo medio de isquemia fue significativamente acortado en
el grupo en el que se aplicd tecnologia CAD-CAM (120 minutos vs 170 minutos, p =

0.004).

Modabber (37) también habia reportado previamente en 2012 una disminucién en el
tiempo de isquemia (104.8 minutos vs 131.2 minutos respectivamente) en un estudio
piloto comparativo entre dos grupos de pacientes en los que se aplicé tecnologia CAD-
CAM (5 pacientes) y técnica convencional (5 pacientes) para la reconstruccion maxilar y
mandibular con IMP. Este estudio demostrd una reduccidn del tiempo de isquemia
debida a la reduccién del tiempo necesario para la insercién del injerto modelado del

peroné en el lugar del defecto.

Otros autores, como Rustemeyer et al. en 2015 (48), Wang et al. en 2016 (47) y Chang
en 2016 (40) también demostraron que la media del tiempo de isquemia fue
significativamente acortado en el grupo en el que se aplicé tecnologia CAD-CAM en

comparacion con el grupo en el que se utilizd tecnologia convencional.

Los motivos fundamentales de la reduccion del tiempo de isquemia reportados por los
autores con la utilizacion de tecnologia CAD-CAM fueron los siguientes: (1) la utilizacién
de las guias de corte para las osteotomias del peroné que permiten el modelado del

peroné en la extremidad con integridad del pediculo y (2) la utilizacién de placas de
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reconstruccién premodeladas para facilitar la insercién de la neomandibula creada con

el IMP en la zona del defecto.

La reduccion del tiempo de isquemia puede finalmente traducirse en una mejora de los
resultados clinicos, teniendo en cuenta las consecuencias negativas de la isquemia
prolongada, enfatizadas y sefaladas por autores como Chang en 2010 (49). En este
estudio, realizado sobre un total de 116 injertos microvascularizados de peroné, el autor
reporta un incremento medio de las pérdidas parciales del injerto y de las

complicaciones globales cuando el tiempo de isquemia excede las 5 horas.

3.3 Reduccidn del tiempo quiruargico

En cuanto a la reduccidn del tiempo quirdrgico total proporcionado por la técnica CAD-
CAM, no existe la misma unanimidad que en los resultados obtenidos en la reduccion

del tiempo de isquemia.

Asi, algunos autores encuentran que puede producirse una reduccién significativa del
tiempo quirdrgico con respecto a la técnica convencional (38,40,41,50,51), mientras que
otros autores no encuentran significativa esta reduccién del tiempo operatorio con la

aplicacion de la tecnologia CAD-CAM (11,25,52).

Estas discrepancias podrian atribuirse a factores como el bajo poder estadistico de

algunos estudios y la falta de homogeneidad de las series.

Hanasono (41) reportd una diferencia significativa en la media del tiempo operatorio en
un grupo de 38 pacientes en los que fue llevada a cabo reconstruccién mandibular con
tecnologia asistida por ordenador frente al grupo control en el que se aplicé tecnologia

convencional ( 8.8 + 1.0 horas vs 10.5 + 1.4 horas).

Avraham et al. (51) reportaron una media de tiempo operatorio de 9.5 horas con la
aplicacién de las nuevas tecnologias, con respecto a las 12.3 horas utilizadas en la
aplicacion de la técnica convencional. También Chang 2016 (40) encontré una reduccién
significativa del tiempo operatorio en un grupo de 49 pacientes con el uso de la
tecnologia CAD-CAM con respecto a las técnicas convencionales (11.1 horas vs 9.08
horas).
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Mazzoni (38) publicé una reduccidon del tiempo quirdrgico con la aplicacién de la
tecnologia CAD-CAM de aproximadamente 2 horas, haciendo hincapié en Ia

consiguiente reduccion del coste econdmico de la reconstruccion.

Los motivos de la reduccién del tiempo operatorio con la tecnologia CAD-CAM podrian
explicarse, segun la mayoria de autores, por: (1) la reduccién del tiempo requerido en el
modelado del injerto dseo de peroné, (2) la eliminacién del tiempo del modelado de la
placa de reconstruccion durante la cirugia y (3) la reduccién del tiempo en la insercién

del injerto modelado en la zona del defecto mandibular o maxilar.

Todo ello contribuye a la reduccion del tiempo quirdrgico y podria favorecer la decision
de la colocacidn de implantes dentales inmediatos o incluso realizar la restauracién
prostética de forma inmediata, fundamentalmente en pacientes que no requeriran

radioterapia post-quirurgica (25).

Antony (50), en su articulo, describié un interesante diagrama de flujo mostrando el
tiempo operatorio ahorrado utilizando la planificacion virtual, guias de corte y modelos
estereolitograficos (Figura 11). Este diagrama muestra los eventos que son eliminados y
acelerados intraoperatoriamente utilizando esta tecnologia, dando como resultado final

una disminucién del tiempo operatorio global con respecto a la tecnologia convencional.

mandible
¥
ELIMINATED TO
plate bending = PREOP EVENT
9
resection

[
§=m ACCELERATED *

$

Fibular flap inset/ ACCELERATED *
-

-

INTRAOPERATIVE TIME SAVINGS
COMPARED WITH CLASSIC
TECHNIQUE

*ACCELERATED BY PREOPERATIVE PLANNING AND CREATION OF
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Figura. 11. Diagrama de flujo que muestra la disminucién del tiempo operatorio utilizando

planificacién virtual, guias de corte y modelos estereolitograficos (50).
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3.4 Ventajas desde un punto de vista oncoldgico

Algunas ventajas de la tecnologia CAD-CAM han sido descritas desde un punto de vista
oncoldgico con respecto a la técnica mas tradicional de “pre-plating”, que implicaba
realizar el modelado de la placa sobre la mandibula antes de la reseccidén tumoral. Esta
técnica convencional podia tener limitaciones desde un punto de vista oncolégico, sobre

todo cuando la cortical externa mandibular estaba afectada (53,54).

La ventaja mds importante aportada por la tecnologia CAD-CAM desde un punto de vista
oncoldgico es que evita cualquier forma de manipulacidn de la zona a reconstruir. Las
placas premodeladas (pre-bent) o customizadas se corresponden de forma precisa al
plan reconstructivo disefiado (CAD) y ya no es necesario realizar ninguna maniobra de
modelado de placa sobre la zona tumoral previa a su reseccién. De esta forma se
consigue rapidez en la reconstruccion a la vez que se obtiene mayor seguridad

oncoldgica.

La técnica facilita, ademas, la posibilidad de realizar una reseccién en bloque cuando es

necesario asociar un vaciamiento ganglionar al procedimiento resectivo (25).

3.5 Obtencion de buenos resultados funcionales y estéticos

La tecnologia asistida por ordenador permite la inclusién de implantes dentales durante
la fase de planificacidon virtual —planificacién protésicamente guiada-; de esta forma, los
segmentos del peroné pueden ser colocados en la posicion idénea para la futura
rehabilitacidon con implantes dentales osteointegrados. Esta rehabilitacién, aunque no
siempre posible, deberia ser parte integral de la reconstruccién funcional de los

maxilares como es indicado por algunos autores (25,55).

Esta consideracién es muy importante, no sélo en los pacientes con patologia benigna
sino también en pacientes que precisaran tratamiento de radioterapia adyuvante, en los
cuales serd muy dificil poder realizar posteriormente cualquier correccién adicional
como la colocacién de injertos onlay o llevar a cabo técnicas de distraccién ésea. Por lo

tanto, es importante realizar en estos pacientes una reconstruccidon lo mads precisa
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posible, tanto desde un punto de vista funcional cémo estético, evitando la necesidad

de procedimientos reconstructivos adicionales o secundarios.

Algunos autores llevan incluso a cabo la planificacidon de una prétesis dental completa a
través de un trabajo conjunto entre el prostodoncista y el cirujano en la fase de
planificacion. Esto permite obtener una oclusién estable y funcional en el
postoperatorio inmediato, permitiendo una rdpida incorporaciéon del paciente a su

actividad diaria y acortando significativamente el periodo de recuperacion (42). (Fig. 12).

Figura 12. Conformacion del maxilar con el peroné modelado in situ y ajuste de la proétesis sobre

implantes.

En cuanto a los resultados estéticos, la tecnologia CAD-CAM ha permitido realizar el
disefio de proétesis a medida para cada paciente, permitiendo corregir o mejorar los
defectos y asimetrias faciales secundarias a la reconstruccion. Asi, Berrone et al., en
2015 (56), realizaron la correccidn de una asimetria mandibular tras la reconstruccion
mandibular con injerto microvascularizado de peroné, utilizando una prétesis disefada

a medida con polyetheretherketone (PEEK).

Actualmente, el desarrollo de la tecnologia CAD-CAM se dirige hacia la realizacién de
refinamientos en el disefio de las guias de corte y de las protesis a medida para mejorar

los resultados funcionales y estéticos de la reconstruccion final.
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3.6 Facilitacion del proceso de aprendizaje de la técnica reconstructiva

La planificacién virtual proporciona a residentes y a cirujanos jévenes una herramienta
adicional de entrenamiento que puede disminuir la curva de aprendizaje en las técnicas

de reconstruccién mandibular con injerto éseo microvascularizado (57).

Ademas, la planificacidon virtual, que muestra con gran detalle el procedimiento
quirurgico, proporciona una seguridad adicional al equipo quirurgico, que puede sentir
durante la cirugia que el procedimiento estd siendo realizado por segunda vez (58). Esta
seguridad queda definitivamente reforzada con la utilizacion de herramientas como
guias de corte, placas premodeladas o customizadas y la disponibilidad de modelos
esterolitograficos, que permiten tener referencias intraoperatorias constantes durante

la cirugia (23).

3.7 Otras ventajas de la tecnologia CAD-CAM

Otras ventajas que puede ofrecer esta tecnologia y que han sido descritas serian:

(1) Poder ser utilizada junto con la navegacidén intraoperatoria con el objetivo de
garantizar la insercién del material de osteosintesis e injerto 6seo en la posicién
planeada, aumentando la seguridad de la reconstruccién (59-65).

(2) Permitir una reconstruccion precisa en caso de reconstrucciones secundarias
donde las relaciones maxilo-mandibulares estan alteradas. En estos casos ésta
tecnologia permite el disefio de una nueva mandibula y su posicionamiento para
poder obtener una rehabilitacién funcional completa con prétesis implanto
soportada (65).

(3) Permitir dar informacién visual al paciente sobre el proceso quirdrgico
reconstructivo que sera llevado a cabo y proporcionar una plataforma de
comunicacion con diferentes especialistas implicados en el proceso (66).

(4) Su aplicacion en diferentes campos de la Cirugia Maxilofacial, ya que autores
como Levine en 2012 (23) afirman haber obtenido excelentes resultados en
cirugia ortognatica, traumatologia, reconstruccion de Ila articulacion

temporomandibular (ATM) y en cirugia de base del craneo, ademas de en la
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cirugia reconstructiva maxilofacial, donde la tecnologia CAD-CAM se ha

convertido en el método de eleccion.

4.Inconvenientes de la tecnologia CAD-CAM

Entre los inconvenientes de la tecnologia CAD-CAM destacan:

4.1 Poca versatilidad a cambios intraoperatorios

Con esta tecnologia existe un desfase entre el tiempo en el que se toma la decisién sobre

I o III

la reseccién durante la videoconferencia de la planificacidon y el “tiempo real” de la
decisidn quirdrgica en la mesa operatoria. Es importante por ello que en el momento
de la planificacién se disponga de toda la informacién necesaria, clinica y radioldgica, y
gue el tiempo empleado en realizar todo el proceso, desde la realizacion de la TC a la
intervencién quirdrgica, no supere en ningln caso las 2 semanas, lo que permitiria

minimizar la posibilidad de error (38).

Algunos autores indican la limitacién de la técnica para adaptarse a situaciones en las
que el plan quirdrgico pudiera cambiar durante la cirugia debido, por ejemplo, a la
positividad de los margenes. Se han descrito diferentes estrategias para superar este

problema durante la cirugia real (25,38,41,67,68).

Asi, Succo et al., en 2015 (25), sugieren realizar las osteotomias sobre los extremos distal
y proximal del peroné después de realizar el estudio histoldgico intraoperatorio de la
pieza de reseccion a través de “cortes congelados” del periostio, medular dsea y tejidos
blandos, y finalizar el modelado del peroné una vez recibidos los resultados histoldgicos.
Estos autores recomiendan que esta consideracion sea tenida en cuenta en todos los
casos de tumores malignos y sobre todo si hubiera existido alguna demora desde el

momento de la planificacion a la realizacidn de la cirugia.

Autores como Cornelius, en 2015 (68), creen que este problema puede ser solucionado
teniendo la precaucién de realizar el disefio de la placa de reconstruccion con agujeros

adicionales que permitieran la fijacién de la placa al hueso nativo en caso de que la
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reseccion tuviera que ser ampliada. Esto requeriria tener la precaucién de obtener
inicialmente unos segmentos extremos del peroné de mayor tamano y llevar a cabo

manualmente el modelado final para ajustarlos al tamano de la nueva reseccién.

4.2 Posibilidad de subestimar puntos criticos durante la planificacion

Segun algunos autores, existe la posibilidad de subestimar u obviar algunos puntos
criticos en el momento de realizar la fase de planificacién virtual en el proceso
reconstructivo. Asi, Deek et al.,, en 2016 (69), realizan una extensa revision de la
literatura con el objetivo de identificar los puntos olvidados (“missing dots”) en la
reconstruccién mandibular asistida por ordenador para poder ofrecer alguna solucién
cuando fuera posible. Los puntos que fueron con mas frecuencia subestimados o no
considerados durante la fase de planificacion virtual fueron: (1) el alcance del pediculo
a los vasos receptores; (2) variaciones anatémicas y topografia de las perforantes
septocutdneas del peroné; (3) dificultad para planificar la reconstruccidon de tejidos

blandos y (4) posible modificacion del plan intraoperatorio.

Autores como Tarsitano, en 2015 (70), inciden en su estudio en las dificultades que el
cirujano puede encontrar durante la cirugia en el correcto posicionamiento de las guias
en relacién a la perforantes musculocutaneas cuando una isla de piel debe ser incluida

en el injerto.

Deek et al.,, en 2016 (69), concluyen que la cirugia asistida por ordenador es una
herramienta importante pero todavia limitada, ya que existen muchas variables
inherentes a la reconstrucciéon compleja que no estdn todavia incluidas en el algoritmo
de los diferentes programas de ordenador. Estas variables, como la posicién de las
perforantes septocutaneas, el alcance del pediculo y la flexibilidad del plan quirurgico,
son lo suficientemente importantes y determinantes del éxito de la reconstruccién
como para ser consideradas e incluidas en los algoritmos de reconstruccion de

programas futuros.
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Por ello, estos autores aconsejan que los nuevos cirujanos sean entrenados en los
métodos clasicos reconstructivos hasta que las nuevas tecnologias puedan ofrecer lo

mejor de las técnicas convencionales con una curva mas corta de aprendizaje.

4.3 Tiempo necesario para el disefo y la fabricacion

El tiempo necesario para completar todos los pasos del proceso —que incluyen la
planificacion, disefio y fabricacidn de las guias de corte y placas personalizadas-

suponen un tiempo medio de 15 dias, como indican la mayoria de autores (25,71).

4.4 Costes de la tecnologia

Muchos autores sefialan un coste adicional con el uso de la tecnologia CAD-CAM que se

estima en aproximadamente 2.500 €, comparado con las técnicas convencionales (38).

Estos costes adicionales, sin embargo, podrian estar compensados con la disminucidn
del tiempo operatorio y la posible disminucidn de complicaciones debidas a una menor
manipulacidn del injerto durante la fase de modelado y a la disminucién del tiempo de
isquemia (54). Por ello algunos autores consideran que el impacto de la utilizacién de
tecnologias CAD/CAM en cuanto a resultados clinicos y de calidad de vida de los
pacientes deberia favorecer la implementacién y el desarrollo de dicha tecnologia,

incluso considerando su elevado coste econdmico (42,72,73).

5. Dispositivos quirargicos personalizados para reconstruccion

mandibular con tecnologia CAD-CAM

Ciocca, en 2012 (52), y Fantini, en 2013 (74), en sus articulos describen el disefio y la
aplicacion de los diferentes dispositivos quirldrgicos personalizados resultado de la

aplicacién de tecnologias basadas en CAD / CAM. Describen las funciones de cada uno
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de ellos y los diferencian en guias quirurgicas (de corte o de posicionamiento), placas de

osteosintesis para reconstruccion y protesis customizadas.

5.1 Guias quirurgicas

Las guias quirurgicas son dispositivos que se utilizan tanto para la reseccién mandibular
como para la extraccion y modelado del injerto 6seo microvascularizado de peroné. Se
disefian y fabrican de acuerdo con la planificacién preoperatoria virtual y son las
herramientas necesarias para la transferencia de la informacién del plan virtual a la

cirugia real (75).

El disefio y fabricacion de estas guias han ido evolucionando junto con el desarrollo de

la tecnologia CAD-CAM.

1. Guias de reseccion mandibular

Las guias de corte mandibulares se disefiaron para reproducir con precisién, desde el
plano virtual al entorno quirurgico, el sitio y la orientacién de las osteotomias realizadas

en la mandibula para la reseccién de la lesion (38,70).

Las guias de corte que fueron utilizadas inicialmente para la reseccién mandibular eran
dispositivos sencillos que sélo llevaban la guia para realizar el corte, sin referencias
exactas para el posicionamiento posterior de la placa de reconstruccién (50,61,66,76)

(Fig. 13).
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Figura 13. Diferentes modelos virtuales de guias de corte mandibulares

a. Guias de corte con ranura (61)

b. Guias de corte con reborde (76)

Posteriormente, las guias de corte mandibular se disefiaron con puntos de referencia
anatdémicos que permitian un solo posicionamiento en la mandibula, y con orificios para
fijar con mayor precisién la guia mandibular. Finalmente incorporaron informacién
acerca de la futura posicion de la placa mandibular mediante la creacién de
perforaciones correspondientes a la futura posicién de los tornillos de la placa de
reconstruccién. Esto facilité extraordinariamente la colocacién de la placa de
reconstruccion mandibular en la posicion exacta donde habia sido planificada

previamente, utilizando los que se conoce como “principio de transferencia” (38,70).

Este disefio de guia es el mas utilizado en la actualidad, ya que permite una fijacién
precisa de la placa de titanio al hueso mandibular remanente, manteniendo la posicién
anatémica de los cédndilos mandibulares en la fosa glenoidea y una correcta oclusion

(68). (Fig. 14).

42



Introduccién

Figura 14. Planificacion virtual. Guia de corte con cilindros de perforacion (68).

Algunos autores como Ciocca, en 2012 (52), y Fantini, en 2013 (77), también han
descrito otros tipos de guias especificas para diferentes situaciones. Asi, estos autores
describieron un tipo de guia diferente a la guia de corte, a la que llamaron guia de
reposicion (“repositioning guide”). Estas guias fueron disefiadas para ser utilizadas en
casos de cirugia secundaria, para permitir reposicionar los mufiones mandibulares
remanentes de acuerdo con la forma original de la mandibula. Estas guias llevaban
incorporadas elementos especificos (planos de reposicion y barras de retencién) que

ayudaban a la reposicidon de los mufiones 6éseos, desplazados generalmente por la

traccion de los musculos de la masticacién (Fig. 15).

Figura 15. Guias de reposicidn en reconstruccidn secundaria (52).
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2.Guias para el modelado del peroné

La guia de corte o guia de modelado del peroné permite el disefio de las osteotomias
del peroné para que se ajusten perfectamente al defecto tal y como se planificd

virtualmente antes de la cirugia.

Leiggener et col. (36), en 2009, fueron los primeros en describir un método para
transferir el plan virtual a la cirugia en tiempo real utilizando una guia impresa en 3D.
Esta guia era disefiada virtualmente sobre la superficie anatémica del peroné con la

posicion mas adecuada en relacion al hueso y pediculo vascular.

De esta manera, cada segmento del peroné puede ser osteotomizado facilmente, ya que
la guia indica con precisidn tanto la longitud como el dngulo de corte. Esto permite al
cirujano realizar osteotomias precisas que podrian proporcionar un mejor resultado

morfoldgico de la reconstruccién mandibular.

Las guias actuales de modelado de peroné incorporan agujeros para los tornillos de
fijacion de la guia y guias de broca integradas en forma de tubos para la realizacién de
los orificios de los futuros tornillos que fijaran la placa de reconstruccién a los diferentes
fragmentos de peroné. Incorporan, ademas, orificios adicionales en los tubos para una
mejor irrigacion durante la perforacion, y una estructura tubular metalica que permite
la introduccidn de las brocas con mayor precisién y evita la deformidad de la guia

durante el fresado (78). (Fig. 16).

Figura 16. Guia de corte de peroné. Agujeros para fijar las guias en el hueso con mini tornillos (flechas
rojas). Las guias de broca integradas en forma de tubos (flechas negras) estan integradas en las guias,

para insertar las guias de broca estandar del sistema de fijacién y perforar previamente los orificios de los
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tornillos de las placas. Orificios adicionales en los tubos (flechas verdes) para un mejorara el riego durante

la perforacion (78).

5.2 Placas de reconstruccion (PSI)

A lo largo del tiempo, se han utilizado diferentes sistemas y técnicas de fijacién para la
fijacion y estabilizacion del IMP y de los fragmentos de mandibula en la reconstruccion

mandibular (43).

Estos sistemas de fijacion incluyen las miniplacas, las placas estandar y las placas

impresas especificas para cada paciente (PSI) (79).

Las miniplacas fueron el primer sistema de fijacion utilizado. Diferentes ventajas fueron
asociadas a su utilizacién, como la mayor maleabilidad, el menor perfil, el menor tiempo
operatorio para su adaptacién y una disminucion de la posibilidad de lesion del pediculo

vascular del IMP (11,64,73,80).

A pesar de todas estas ventajas, la realidad es que su uso ha ido disminuyendo
drasticamente con la introduccién de la tecnologia CAD-CAM, y que son las placas de
reconstruccién personalizadas las que se han convertido en el gold standard de la

reconstruccion mandibular con IMP en la actualidad.

Las placas de reconstruccion tienen como ventaja el hecho de poder soportar el peso y
las cargas biomecdnicas que se ejerceran sobre la nueva mandibula reconstruida (“load-
bearing plates”). Actian como una férula o guia tridimensional para asegurar la correcta
posicion de los segmentos remanentes mandibulares, estando especialmente indicadas

en reconstruccién de grandes defectos mandibulares.

Segun autores como Succo, en 2015 (25), su uso esta particularmente indicado en
pacientes que precisen radioterapia postoperatoria para prevenir los micro-
movimientos que se producen durante el periodo de osificacidn y que coincidirdn con el

periodo en el que se realiza el tratamiento de radioterapia.

Diferentes técnicas para el modelado de las placas de osteosintesis han sido utilizadas a
lo largo del tiempo. Una de las primeras técnicas fue la denominada “pre-plating”, y

consiste en el modelado de la placa durante la cirugia previo a la reseccién mandibular.
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Este modelado para adaptar la placa a la anatomia del paciente se realizaba
generalmente sobre el borde inferior mandibular para evitar estructuras anatéomicas

relevantes como los dientes o el paquete neurovascular dentario inferior.

Las placas que se utilizaban eran placas de titanio de stock, de configuracién
generalmente plana y cuyo modelado intraoperatorio alargaba el procedimiento
quirargico y podia producir un debilitamiento de la integridad de la placa durante el
modelado manual. Esta técnica ademas podia poner en peligro la radicalidad del
procedimiento oncolégico cuando el tumor se extendia lateralmente a través de la
cortical mandibular y entraba en contacto con la futura placa durante el proceso de

modelado (25,34).

Posteriormente, y con el advenimiento de la tecnologia CAD-CAM que proporciond los
medios necesarios para la realizacién de un prototipo rdpido de modelos de resina, fue
posible el moldeado de la placa de reconstruccion de forma preoperatoria. Esta técnica,
denominada “prebending”, es un método de disefio indirecto que fue ampliamente
utilizado como técnica de modelado de placas de reconstruccion en el contexto de la

cirugia asistida por ordenador (23,41,50,58,60,67,81-90).

Aunque todos los autores han destacado el impacto positivo de la aplicacidon de esta
técnica, sobre todo en cuanto a la reduccién del tiempo de isquemia y tiempo quirurgico,
algunos autores siguen reconociendo inconvenientes vy limitaciones de su aplicacién

(38,52,68,91).

En primer lugar, no se elimina el riesgo de debilitamiento de la placa al seguirse
realizando el modelado manual como se realizaba en la técnica convencional. Y en
segundo lugar, la existencia de factores limitantes de la precisién que tienen que ver
con el cambio o regresion que se produce del modo virtual al modo analdgico al
realizarse el modelado manual de la placa sobre los modelos impresos (91). Estos
factores incluyen las desviaciones de la anatomia existentes en el modelo impreso y los

sesgos de posicionamiento final por la falta de referencias exactas.

Aunque algunos autores han tratado de desarrollar métodos para mejorar la precision
del posicionamiento de la placa premodelada (85), su farragosidad y poca

reproducibilidad han propulsado el avance de la tecnologia hacia la fabricacién de placas
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de reconstruccién mandibular hechas a medida a través de un procedimiento directo de

disefio y fabricacion asistidos por ordenador (CAD-CAM).

Placas customizadas (PSI) Missing link

El desarrollo de las placas personalizadas o especificas para cada paciente se ha
producido en los ultimos afios con el advenimiento del titanio impreso en 3D, fabricado
aditivamente a través de un proceso de sinterizacién directa de metal por laser (direct

metal laser sintering, DMLS).

La impresion de placas de titanio denominadas en la literatura como PSI (patient-specific
implant) o PSMP (patient specific mandibular reconstruction plate) permite una
transicién automatizada del disefio por ordenador (CAD) a la fabricacidn asistida por
ordenador (CAM). Este tipo de placas podrian proporcionar el eslabdn perdido (“missing
link”) en el flujo de trabajo digital en reconstruccién mandibular (68), evitando las
posibles deficiencias inherentes a las placas de reconstruccion premodeladas y

mejorando la precision final (52,92).

Asi, los PSI generados por computadora deben considerarse como una continuacion
l6égica del flujo de planificacién y disefio digital, y no tanto como un dispositivo
independiente, ya que representan el molde metalico que refleja con precision la
superficie de los componentes dseos reconstruidos y mantiene la geometria estable

(75).

Rana, en 2017 (71), describe un nuevo diseio de placa personalizada que denomina PSFI
(“patient-specific functional implants”). El disefio de esta placa incluyd informacién
sobre los margenes de reseccidn, la angulacion de los tornillos, el posicionamiento de la
placa e informacion del paciente, la cual fue codificada con ldser sobre el PSFI (Figura

17).
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Figura 17. a. Margen de reseccién. b. Informacién de tornillos. c. La rosca del tornillo lleva informacion

de la angulacidn. d. Extremos envolventes optimizan la posicion. e. Informacién del paciente (71).

Técnicas de fabricacién de placas a medida

En general, las PSI se pueden fabricar utilizando diferentes tecnologias, que incluyen la
técnica aditiva (sinterizacion directa por ldser de metales [DMLS]) y la tecnologia

sustractiva de fresado (control numérico computarizado [CNC-fresado]).

Hasta la fecha no parece haber diferencias en la estabilidad biomecanica de ambos tipos
de placas, aunque la técnica aditiva DMLS tiene la ventaja de proporcionar una
variabilidad casi ilimitada de formas y dimensiones de las placas que se pueden realizar.
Por ello, en la actualidad es una de las tecnologias mas utilizada por la mayoria de

autores (38,52,71,77,92).

Es una técnica de impresion de prototipado rapido por adicién en la cual se van
depositando capas de polvo de titanio de unas décimas de milimetro, que seguidamente
seran fusionadas o sinterizadas por el laser de alta potencia en los puntos seleccionados

(Selective Laser Sintering [SLS]).

En las placas de reconstruccidon se puede utilizar una aleacién Ti6AIV4 prealeada en
forma de polvo fino. Este material tiene excelentes propiedades mecdnicas y de
resistencia a la corrosion, combinadas con un bajo peso especifico y biocompatibilidad,
lo que lo hace particularmente adecuado para la produccién de implantes en

biomedicina.
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Otro tipo de fabricacién aditiva es la tecnologia de fusidon de haz de electrones (electron-
beam melting [EBM]), la cual ha sido también utilizada por diferentes autores (43) para
solventar los requerimientos biomecdanicos de la reconstruccion. El método EBM, que
permite fabricar piezas en metales densos, opera en vacio y utiliza un haz de electrones
para fundir capas consecutivas de polvo metdlico para formar el objeto sdlido. Esta
técnica es distinta de la sinterizacidn directa de metal por laser ya que la materia prima
se fusiona habiéndose fundido completamente. Los autores encuentran una buena

concordancia entre el plan de tratamiento preoperatorio y el resultado radiolégico final.

Otros autores han utilizado la técnica sustractiva de fresado para la fabricacién de las
placas customizadas (68,78). Estos autores utilizan placas mandibulares customizadas
fresadas preparadas mediante un sistema innovador, virtual y controlado

numéricamente (CNC; computerized, numerically-controled).

5.3 Implantes a medida. Prétesis de PEEK.

El PEEK (polyetheretherketone) es el gold standard de los materiales aloplasticos para
la fabricacion de proétesis o implantes a medida (93). Es un biomaterial con unas
propiedades quimicas y fisicas muy apropiadas para su uso en medicina, con buena
compatibilidad in vivo e in vitro y con unas propiedades mecdanicas en cuanto a
resistencia similares a las del hueso humano (94). Este material es facil de fabricar
utilizando la tecnologia CAD-CAM, lo que permite realizar prétesis especificas para cada
paciente con la morfologia adecuada y especifica para la solucién de las diferentes
situaciones reconstructivas. Ademas, es muy ligero, resistente a la esterilizacién y su

traslucidez provoca interferencias minimas en las pruebas de RMN (56).

Este material se ha utilizado durante muchos afios en neurocirugia y en reconstruccién
de defectos craneofaciales (95); especificamente, el PEEK es considerado un biomaterial
con excelentes caracteristicas para la reconstruccién de defectos de hueso zigomatico,

defectos orbito-craneales y mentén (94,95).

Esta descrita, también, su utilizacién para la correccién de la asimetria facial y

mandibular secundaria a la reconstruccion, en un articulo publicado por Berrone et al.
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en 2015 (56). Se realiza en una segunda fase la correccidon de una asimetria mandibular
tras su reconstruccion mediante injerto microvascularizado de peroné, utilizando una

protesis disenada a medida con PEEK con buenos resultados.

Sin embargo, una de las principales desventajas del PEEK disefiado por ordenador es su

alto coste (89), que no siempre estd cubierto por los sistemas de atencién médica.

6. Evidencia cientifica de la tecnologia CAD-CAM y PSI

La aplicacidn de la tecnologia CAD-CAM en reconstruccion mandibular ha supuesto un
cambio de paradigma con respecto a las técnicas convencionales, ya que gran parte del
proceso reconstructivo transcurre en un entorno virtual en el que participan no solo

médicos sino también ingenieros biomédicos y técnicos.

Esta tecnologia ha proporcionado los medios que permiten transferir la informacion
desde la planificacion virtual a la cirugia real, a diferencia de las técnicas tradicionales
de reconstruccién mandibular que estaban basadas, en gran parte, en la habilidad y
el juicio clinico del cirujano para recrear la nueva mandibula durante la intervencién

quirdrgica.

Uno de los pocos estudios comparativos entre la técnica convencional y la tecnologia
CAD-CAM fue llevado a cabo por Hanasono en 2012 (41), quien demostré la mejora de
la precisidon que puede obtenerse con la aplicacion de la tecnologia CAD-CAM en la

reconstruccion mandibular.

Posteriormente, en una revisién sistematica llevada a cabo por Rodby en 2014 (96), se
demostré que este aumento de la precision utilizando la tecnologia CAD-CAM era
reportado en el 92% de todos los casos publicados (220 casos publicados en 33 articulos
revisados). Se describieron otros beneficios cualitativos atribuidos a la aplicacién de la
técnica: el aumento de la seguridad de la intervencion (93%), la disminucidn del tiempo
operatorio (80%), la disminucion del tiempo de isquemia (36%), la facilidad de uso de
la técnica (24%), la mejora de la predictibilidad de resultados (16%), la disminucidn de

complicaciones (6%), y la mejora de la satisfaccion (22%).
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Sin embargo, y a pesar de todas las mejoras que se estaban produciendo con la
aplicacién de la tecnologia CAD-CAM, algunos autores (91) sefialaron la desviacion de la
precision que podia producirse con las placas modeladas manualmente (pre-bending),
ya que esto suponia una regresion del modo virtual al modo analégico dentro del

proceso de reconstruccion mandibular.

Por ello, la introduccién de las placas de titanio "impreso en 3D" (PSl), como una de las
ultimas innovaciones, ha permitido la fabricacion de placas de reconstrucciéon
totalmente a medida para cada paciente, pudiendo eliminar el error humano vy
reduciendo alin mas el tiempo quirdrgico y las complicaciones, y mejorando la precisién

de la reconstruccién (52,92).

Estas placas especificas para cada paciente (PSI) permiten una transicion automatizada
desde el disefio asistido por ordenador (CAD) a la fabricacién asistida por ordenador

(CAM), obteniendo la maxima precision y evitando el error humano (68).

Asi, los PSI generados por computadora no deberian considerarse como un dispositivo
independiente sino como una continuacién légica del flujo de planificacidn y disefio
digital que refleja con precisién la superficie de los componentes éseos reconstruidos y

que ayuda a mantener la geometria estable (75).

La evidencia cientifica existente respecto a la aplicacion de estos nuevos dispositivos
(PSI) ha sido publicada por Goodson en 2019 (97), en un articulo de revisién sistematica

con el objetivo de contextualizar la tendencia actual en reconstruccion mandibular.

El autor en su revision selecciona 52 articulos, de los cuales 31 fueron estudios clinicos
en los que se utilizaron placas personalizadas impresas de titanio en un total de 139
casos. Los restantes 21 articulos fueron estudios de bioingenieria basados en los

principios basicos de laboratorio.

Los 31 estudios clinicos fueron clasificados segin su nivel de evidencia cientifica
siguiendo los criterios del CEBM (Oxford Centre for Evidence-Based Medicine) (98). El
65% de los articulos (20 articulos) fueron informes de casos, los cuales no estan incluidos
en los niveles de evidencia de la CEBM de 2009 vy, por lo tanto, constituyeron "no

evidencia". De los restantes estudios clinicos, el 13% (4 articulos) fueron de nivel 2 de
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evidencia (estudios de tipo cohorte) y el 23% (7 articulos) de nivel 4 de evidencia (series
de casos). No se identificd ningln ensayo controlado aleatorio u otro tipo de estudio del

nivel 1 de evidencia cientifica.

En cuanto a los 21 estudios de bioingenieria, todos fueron estudios basados en los
principios basicos de laboratorio, que analizaban el rendimiento biomecanico de las
placas, y por ello fueron considerados en el grupo 5 de nivel de evidencia (99-103).
Aunque los hallazgos fueron interesantes y pretendian informar sobre las ventajas
biomecanicas de los PSI de titanio impresos, existia una falta de estudios clinicos

prospectivos bien disefiados que respalden estas afirmaciones tedricas.

En los 31 articulos clinicos también se utilizé el analisis de sesgo segun el sistema de
calificacion de calidad metodolégica descrito por Starch-Jensen et al. en 2018 (104). 29
articulos de los 31 (94%) tuvieron un “alto riesgo’”” de sesgo y 2 de ellos tuvieron un

"riesgo moderado". Ninguno de los estudios se considerd de "bajo riesgo".

El autor sefiala que debe tenerse en cuenta el hecho de que en el caso de los PSI, cada
tratamiento es Unico y que el uso del PSI probablemente se seguird informando caso por
caso. Por lo tanto, podria ser inevitable que siga existiendo un alto riesgo de sesgo y
bajo nivel de evidencia cientifica dadas la naturaleza intrinseca del temay la abundancia

relativa de casos clinicos y series cortas que se publican.

Sin embargo, hay que destacar el gran numero de beneficios atribuidos por los
diferentes autores a la aplicacion de PSI y que son reportados en este articulo de
revision.

Entre ellos destacan:

1. Ventajas biomecanicas. Los PSI aportan el disefio digital y el analisis de elementos
finitos (FEA), que puede predecir el fallo del PSly permitir la modificacién del disefio de

los modelos de manera prospectiva (100-102).

2. Mejora de la precision. La mayoria de autores apoyan laidea de que los PSI de titanio
impresos pueden replicar el plan virtual prequirdrgico con mayor precisiéon que las
placas premodeladas (43,105), aunque es cierto que esto solo ha podido ser

demostrado por pocos autores (106).
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3. Disminucion del tiempo quirirgico y tiempo de isquemia.
Ciocca y col. (54) y Tarsitano y col. (107) demostraron una disminucién del tiempo
quirargico con la utilizacién de PSI frente a la técnica clasica de modelado de placa

intraoperatorio.

Por otro lado, Rana y col. en 2017 (71) sugirieron que los PSI impresos pueden reducir
el tiempo de isquemia en comparacion con las placas modeladas a mano a partir de su
experiencia con 22 pacientes, en la que reportaron una media de 45.5 + 7.0 minutos
para ajustar el injerto libre de peroné en el defecto mandibular utilizando PSI de titanio

impresos.

4. Beneficios estéticos, funcionales y de calidad de vida.

Tarsitano y col., en un estudio de revisién sistematica en 2015, reportan que la
utilizacion de placas personalizadas impresas facilita la utilizacién de un mayor nimero
de osteotomias en el injerto de peroné, logrando una forma mandibular mds anatémica
(108). También se ha mencionado la posibilidad de obtener una mejor morfologia del
borde inferior mandibular al poder obtener una mejora en el disefio tridimensional de

las placas y del hueso (109,110).

Algunos beneficios funcionales también han sido reconocidos en relacion con el PSI.
Asi, se destaca una posible mejora en la funcion masticatoria y la oclusion, ya que los
movimientos condilares y las fuerzas masticatorias sobre el implante pueden ser
evaluados virtualmente antes de la fabricacion e insercion del propio implante (77).
Ciocca y col., en 2012, informaron sobre la obtencion de oclusion céntrica con buena
funcidn articular en los resultados obtenidos en los casos publicados (54). Este mismo
autor, en 2015 (105), en un estudio comparativo de una serie de 5 pacientes en los que
se utilizd IMP con PSI impresos versus 5 pacientes en los que se utilizé placas de stock
premodeladas, reporté que el PSI impreso podria proporcionar una oclusion dental
superior, pero no pudo demostrar que esta diferencia fuera estadisticamente

significativa.
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En cuanto a la restauracion de la funcidn condilar (artroplastia parcial de la articulacién
temporomandibular [ATM]), algunos autores abogan por la incorporacién de una cabeza

condilar anatémica especifica del paciente incorporada en el PSI (54,103).

La capacidad para la rehabilitacién de implantes dentales se cita como otro beneficio

de los PSl en la reconstruccién de defectos mandibulares (111).

En cuanto a la calidad de vida, se pretende que estos beneficios obtenidos por la
aplicacion de los PSI puedan proporcionar una mejora general en los resultados de la
calidad de vida (77). Sin embargo, como demuestra el perfil de evidencia cientifica de
la revision sistematica de Goodson (97), tales afirmaciones se basan con frecuencia en
las opiniones de los autores y no en datos recopilados prospectivamente utilizando

medidas de resultado cuantitativas validadas.

5. Otros beneficios de los PSI.

Otros beneficios asociados a las diferentes posibilidades de disefio y enfoques
quirurgicos alternativos que estos dispositivos proporcionan también han sido
mencionados. Asi, Goodson y col. en 2017 (109) disefiaron un modelo de placa
personalizada para optimizar la posicién superior del segmento del peroné mientras se
reconstruye el contorno del borde inferior mandibular, evitando la necesidad de realizar
un IMP "double barrel" y aumentando asi la longitud del pediculo para la anastomosis

microvascular.

Otras novedades de diseifo de los PSI de titanio impresos incluyen la incorporacién de
orificios de anclaje, que permiten la resuspension de las inserciones de los musculos
masticadores (112), y la posibilidad de colocacion del PSI aplicado lingualmente para

minimizar el riesgo de exposicién de la placa (79).

En cuanto a las limitaciones o desventajas especificas de la utilizacidén y aplicacién de
los PSI, se menciona, sobre todo, el coste adicional de disefo y fabricacién (54,112). Sin
embargo, también ha sido mencionado el ahorro derivado de la reduccién del tiempo

quirurgico y la estancia hospitalaria por el mismo grupo de autores (54,107).
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JUSTIFICACION

Enla ultima década, la reconstruccién mandibular ha experimentado un cambio radical
debido a la introduccién de la cirugia virtual. La aplicacién de la tecnologia CAD-CAM ha
proporcionado los medios necesarios para generar los diferentes dispositivos que
permiten transferir la informacion desde un entorno virtual a la cirugia real, y ha
demostrado mejorar la precision y los resultados obtenidos respecto a las técnicas

reconstructivas convencionales.

Una de las ultimas innovaciones en este campo se ha producido con el advenimiento del
titanio "impreso en 3D", que ha permitido la impresién de placas de reconstruccién
totalmente a medida y personalizadas para el paciente, (PSI: Patient-specific implant).
La impresion de estas placas permite una transicion automatizada y directa del disefio
(CAD) a la fabricacién asistida por ordenador (CAM), lo que reduce aun mas la
introduccidon de posibles errores humanos que podrian producirse con la utilizacién de

placas modeladas manualmente sobre modelos estereolitograficos.

Asi, algunos autores confirman que con este tipo de dispositivos se mejora todavia mas

la precision de la reconstruccion mandibular e incluso se disminuyen los tiempos

57



Justificacion

quirurgicos y la frecuencia de las complicaciones. Es por ello que las placas de titanio
impresas en 3D especificas para cada paciente (PSI) tienen cada vez mas un papel
relevante en la reconstruccion mandibular, y que la tendencia actual es el uso

generalizado de las mismas.

Sin embargo, la evidencia cientifica de estas afirmaciones es escasa, como ha senalado
la revision sistematica llevada a cabo sobre implantes de titanio impresos especificos
(PSI) en la reconstruccion de defectos mandibulares. La falta de evidencia cientifica
parece deberse, sobre todo, a la existencia de un numero reducido de articulos
publicados, la mayor parte de los cuales con un reducido nimero de casos clinicos
incluidos en las series, y a la falta de estudios prospectivos randomizados de alto nivel
de evidencia cientifica. Ademas, muchos articulos carecen de datos cuantitativos sobre
la estabilidad de los resultados a largo plazo y sobre los resultados de calidad de vida

obtenidos en los pacientes con este tipo de reconstruccioén.

Es por ello que con esta tesis nos proponemos analizar los resultados obtenidos con la
utilizacion de placas de reconstruccion personalizadas (PSI) a través de la valoracion de
medidas cuantitativas que corroboren alguno de los beneficios mencionados y que

puedan aportar datos objetivos que ayuden a consolidar su evidencia cientifica.
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HIPOTESIS

La reconstruccién mandibular mediante injerto microvascularizado de peroné (IMP)
utilizando una tecnologia de disefio y planificacidn asistidos por ordenador (CAD-CAM)
y placas personalizadas (PSI) presenta una buena correlacidon entre la planificacidon
virtual y el resultado quirdrgico obtenido y proporciona una buena calidad de vida a los

pacientes que son sometidos a este tipo de cirugia.
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OBIJETIVOS

Los objetivos de este estudio fueron analizar los resultados en reconstruccién
mandibular mediante injerto microvascularizado de peroné, placas personalizadas (PSI)
y prétesis de PEEK, utilizando tecnologia de diseno y planificaciéon por ordenador CAD-

CAM. En concreto, se evaluaron los siguientes aspectos:

1. Las complicaciones en relacién con la placa personalizada (PSI).

2. La correlacion entre lo planificado en la planificacion virtual (PV) y lo obtenido
en el TC de estudio postoperatorio.

3. La calidad de vida de los pacientes intervenidos mediante esta técnica a través
de un cuestionario de calidad de vida.

4. Los resultados de la prétesis de PEEK para reconstruccion del contorno

mandibular.
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MATERIAL Y METODO

Diseino del estudio

1. Informe del Comité de Etica (CEIC)

El estudio fue aprobado inicialmente por el Comité de Etica del Hospital Vall d’"Hebron

con fecha 01/03/2016 (Cddigo del proyecto: PR(AG)93/2016)).

El estudio se presentd por segunda vez ante el Comité de Etica del Hospital Vall d’Hebron

con fecha 03/12/2020.

El documento de aprobacion del CEIC puede verse en el Anexo 1.

2. Diseio global del estudio

Se trata de un estudio retrospectivo descriptivo de serie de casos. Todos los pacientes
fueron sometidos a reconstruccién mandibular con injerto microvascularizado de
peroné, aplicando tecnologia CAD-CAM vy utilizando placas personalizadas PSI (patient-

specific implant) por defectos mandibulares debidos a patologias malignas o benignas.
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Pacientes del estudio

Se trata de una serie de 23 pacientes en los que se realizd reconstruccién mandibular
con aplicacién de la tecnologia CAD-CAM, utilizando injerto microvascularizado de
peroné y placa customizada. Todos los pacientes fueron diagnosticados e intervenidos
en el Servicio de Cirugia Maxilofacial del Hospital Universitario Vall d’"Hebron desde

octubre de 2015 a julio de 2019.

Se consideraron candidatos para participar en el estudio los pacientes que cumplieron
todos los criterios de inclusién del apartado 1 y ninguno de los criterios de exclusién del

apartado 2.
1. Criterios de Inclusion

Los criterios de inclusion de los pacientes para el estudio fueron:
- Reconstruccién mandibular primaria o secundaria.
- Patologia benigna o maligna con o sin tratamiento previo.

- Utilizacién de tecnologia CAD-CAM incluyendo planificacidn virtual, guias de corte
para mandibula, guias de modelado para el peroné y placas disefiadas a medida

para cada paciente (PSI).

- Utilizacion de injerto microvascularizado de peroné para reconstrucciéon del defecto

6seo mandibular sin fracaso del mismo.

- Tiempo de seguimiento minimo de 1 afo.
2. Criterios de Exclusion
Los criterios de exclusidn de los pacientes para el estudio fueron:

- Reconstruccion maxilar.

- Utilizacion de tecnologia CAD-CAM excluyendo uno o varios de los siguientes
componentes: planificaciéon virtual, guias de corte para mandibula, guias de

modelado para el peroné y placas disefiadas a medida para cada paciente (PSI).
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- Fracaso del injerto de peroné.

- Exitus del paciente que excluyé su adecuado seguimiento.

lll. Protocolo de la técnica de reconstruccion mandibular

mediante IMP asistida por CAD-CAM (PSl)

El proceso de cirugia personalizada con el que hemos trabajado en nuestra serie de 23

pacientes consta de una serie de fases, prequirdrgicas y quirdrgicas, bien establecidas y

recogidas en la Tabla 1. Las diferentes fases se describen a continuacién.

ETAPA FASES
e RMN cabezay cuello
1.Preparacion e (T craneo y angiografia-CT de extremidades inferiores
1. PRE-QUIRURGICA v estudio (hueso donante)
diagnéstico e Exportacién de los datos en formato DICOM
e Segmentacion tumoral (fusion RMN y CT) Brainlab
e  Exportacién STL tumoral y enlarge del tumor
e Mapa de RT de lecho tumoral en ORN
2.Fase de | e Fase de procesado de imagenes y segmentacion
Planificacion e Fase dereseccién y corte
Virtual e Fase de planificacion de la reconstruccion
3.Fase de | ¢ Guias de corte mandibular
Disefio. e Guias de modelado del peroné
Proceso CAD e Placas de reconstruccién customizadas
e Prétesis customizadas
4.Fase de | e Fabricacién de modelos (poliamida), a partir del STL
Fabricacién. o Guias de corte mandibula y peroné
Proceso CAM o Modelo STL de la mandibula (Inicial o Reconstruida)
e Fabricacion-impresion 3D:
Placas de titanio (PSI)
Prétesis customizadas de PEEK
5. Envio e Envio elementos customizados para cirugia
e Protocolo de esterilizacién de HVH
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e Abordaje y reseccion mandibular con guias de corte.

e Abordaje al peroné y modelado con guias de modelado.

2. QU|RURG|CA e Fijacion de la placa en zona donante antes de la seccién del pediculo
e Posicionamiento y fijacién del injerto en zona del defecto mandibular
e Anastomosis microquirurgica

e Reposicion final de tejidos blandos y cierre

3. EVALUACION DE ¢ Recogida de datos intraoperatorios en base de datos (REDCap)

RESULTADOS e Estudio radioldgico: radiografia panoramica y TC de alta resolucion,
basada en el mismo protocolo preoperatorio.

e Cuestionario de calidad de vida y cuestionario de valoracion estética y

funcion

Tabla 1. Fases del proceso de cirugia personalizada.

1.Fase Prequirurgica

1.1 Preparacion preoperatoria y de estudio diagndstico

El proceso comienza con la adquisicion de la RMN de cabeza y cuello, la tomografia
computarizada de alta resolucién (TC) del esqueleto craneofacial y el tejido blando del
paciente y con una tomografia computarizada angiografica (ATC) de la extremidad

inferior como sitio donante.

La imagenes por tomografia computarizada se realizaron utilizando un escaner de
tomografia computarizada multidetector de alta resolucidn (estacion de exploraciéon de
TC HiSpeed; General Electric, Milan, Italia). Se adquirieron datos volumétricos (grosor
de corte de 0,625 mm; espaciado de corte de 0,312 mm; inclinacién del pértico de 0

grados; resolucion de 512 x 512 pixeles).

Mediante el uso del software iPlan-1 Cranial 3.0 de Brainlab se realizé |la delimitacion
del tumor fusionando las imagenes procedentes de RMN y de TC, posteriormente se
generd un volumen tumoral para la creacién del STL tumoral y de su enlarge tumor

(margen de seguridad de reseccion).

El conjunto de las imagenes radiolégicas del paciente en formato DICOM (Digital

Imaging and Communication in Medicine), los STL tumoral y del enlarge tumor -y
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adicionalmente el mapa de RT en caso de reconstruccién de osteoradionecrosisi (ORN)-

fueron exportados a la industria para llevar a cabo las siguientes fases del proceso.

Esta exportacion se llevd a cabo a través de un portal web que cumple con la normativa
de Proteccidén de Datos vigente, y apto para recibir cualquier archivo relacionado con

informacién médica y casos clinicos.

1.2 Fase de planificacidén virtual

Esta fase se realizd a través de Conexidn Remota entre los cirujanos e ingenieros
implicados para realizar la planificacién virtual y definir las especificaciones del caso
clinico. Asi mismo, se realiz6 el disefio de los diferentes dispositivos implantables (placa
customizada y protesis de PEEK) y no implantables (guias quirdrgicas) necesarios para

llevar a cabo la cirugia personalizada.

Esta fase se realizd utilizando varios software de disefio: Mimics® Innovation Suite 18.0

de Materialise y 3-matic Medical® 10.0 de Materialise.
Esta fase consta a su vez de varias fases:
a) Fase de procesado de imagenes y segmentacion.

Esta fase se inicio con el procesado de las imagenes en formato DICOM de la regiéon
craneofacial y del sitio donante a modelos virtuales tridimensionales (formato STL). (Fig.

18).

La segmentacidon permitiéd disponer de los diferentes elementos anatémicos por
separado y aptos para poder llevar a término las siguientes fases de la planificacién

utilizando diferentes herramientas que permiten simular la cirugia.

Figura 18. Modelo virtual tridimensional (formato STL).
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b) Fase de reseccidn y corte.

En esta fase se procedid a la delimitacién del tejido dseo a resecar, mediante la fusidn
de STL tumoral y enlarge tumor, o superposicién de mapa de RT en caso de ORN, con su
imagen DICOM mandibular inicial. De esta forma se establecieron los planos
correspondientes a los cortes de los limites de la reseccidén. Asi mismo, se generd la
informacién necesaria para la creacién de las guias de corte de las osteotomias

mandibulares que posteriormente se realizarian.

Durante esta fase se realizaron las resecciones necesarias en el modelo virtual de la
mandibula, con la informacién aportada por el cirujano en permanente conexién con el

ingeniero durante todo el proceso de planificacidon virtual (Fig. 19).

Figura 19. Segmentacién y reseccién virtual

c) Fase de planificacién de la reconstruccion

En esta fase, siempre que fue posible, se utilizd para la reconstruccién el lado no afecto
de la mandibula como plantilla sobre el lado resecado (técnica de mirroring) con objeto

de obtener la mejor simetria facial (Fig. 20a).

Seguidamente la imagen virtual del peroné donante fue osteotomizado y modelado para
ajustarlo y adaptarlo al defecto y mantener el perfil mandibular y las relaciones

intermaxilares originales. (Figs. 20b y 20c).

Para ello se siguid el concepto de planificacién Up-to-Bottom o protésicamente guiada,

partiendo de una simulacién de arcada dental virtual de tal forma que el segmento éseo
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del peroné se ubicara en una posiciéon éptima para la posterior colocacién satisfactoria

de los implantes dentales y su rehabilitacion protésica dental.

Figura 20. a) Mirroring; b) imagen virtual del peroné c) modelado virtual del peroné en la zona receptora.

1.3 Fase de disefio. Proceso CAD (Computer-Aided Design)

En esta fase se disefiaron los diferentes productos para ser utilizados durante la cirugia.
Para ello se utilizd un software de disefio especifico (3-matic Medical® 10.0 de

Materialise).

Los productos incluyeron guias quirdrgicas, modelos anatémicos, y placas de
reconstruccién personalizadas en todos los pacientes. En los pacientes donde se

planificd una protesis de PEEK, se procedié también a su disefio en esta fase.
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Todos los productos se disefiaron sobre la superficie anatémica virtual en la que iban a
ser soportados, de manera que encajaran en una sola posicion coincidiendo con el lugar

planificado. Los detalles especificos de cada producto se describen a continuacidn.

1.3.1. Guias de corte mandibular

Las guias de corte mandibular se disefiaron para reproducir con precision el lugar y la
orientacién de la osteotomia mandibular. Estas guias se disefiaron con puntos de
referencia anatémicos y con soportes hasta los dientes para su apoyo oclusal que

permitieran un encaje preciso del dispositivo en la mandibula.

Se incorpord informacidn acerca de la futura posicién de la placa mandibular mediante
la creacidn de perforaciones en forma de tubos de brocado que permitieran realizar los

orificios correspondientes a los tornillos de las futuras placas customizadas.

1.3.2 Guias de modelado del peroné

Las guias de modelado de peroné se disenaron para reproducir con precision el lugar y
la orientacién de las osteotomias del peroné. Estas guias, como las anteriormente
descritas, también se disefiaron con puntos de referencia para permitir su encaje preciso
en el peroné, y también se les incorporaron guias de broca integradas en forma de tubos

para crear los orificios correspondientes a los tornillos de las placas customizadas.

1.3.3. Placas de reconstruccion customizadas

El tercer dispositivo disefiado fue la placa de reconstruccion personalizada que

soportaba el colgajo libre de peroné y permitia su fijacién a la mandibula.
Las consideraciones en cuanto al disefo de la placa incluyeron:
a) Numero, posicion y angulacion de los tornillos.

La placa se disefid con al menos cuatro tornillos por lado para ajustar la placa al hueso

mandibular remanente.

74



Material y Método

La posicion de los tornillos fue simulada virtualmente para evitar interferencias con
otros érganos vitales importantes, como las raices dentarias vy el orificio y canal del

nervio alveolar inferior.
b) Disefio de la placa.

La placa se disefié con una forma ligeramente envolvente para ayudar a su

colocacién y retencion (Fig. 21).
c) Codificacion de la informacién.

El margen de reseccion (Fig. 21), la orientacién de la placa vy la informacién del

paciente se pueden codificar mediante marcado laser en el PSI.

Figura 21 a. PSI A) Agujero de tornillo con rosca, que contiene informacién sobre la angulacién de los
tornillos; B) El disefio envolvente podria ayudar a posicionar el plato en la posicién éptima; C) Informacion

del paciente.

1.3.4 Protesis de PEEK

El objetivo de estas protesis no es otro que el de mejorar estéticamente el perfil de la
reconstruccién, generalmente ubicandolo en la basilar mandibular una vez optimizada

la posicién del peroné protésicamente guiada (Up-to-Bottom)

Reproduce fielmente la anatomia de la zona a reconstruir cuando no ha sido afectada
por el tumor pero debe ser resecada por margen oncoldgico de seguridad, o puede

reproducir el lado contralateral mirrorizado en caso de estar afectada.
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Se fabrica mediante un sistema de fresado y es fijado con miniplacas al hueso sano

remanente (Fig. 21b).

B}

Figura 21 b. Prétesis de PEEK. Fijacion con miniplacas al hueso sano remanente PSI

Finalmente, y previo al inicio de la fabricacién, se envié a los cirujanos un informe
resumen del caso clinico identificado por su cédigo especifico. En este informe se incluia

la descripcidon exacta de todos los productos relacionados para su aprobacién definitiva.

1.4. Fase de fabricacion. Proceso CAM (Computer-Aided Manufacturing)

En la fase de fabricacidon se utilizaron varias técnicas de fabricacion con diferentes

materiales para los diferentes productos.
1.4.1 Guias quirurgicas y modelos

Las guias quirurgicas y modelos se fabricaron mediante impresion 3D de polimeros de

poliamida.

Los biomodelos se fabricaron directamente utilizando una mdaquina de prototipado
rapido de tecnologia de soporte soluble tridimensional (Stratasys, Eden Prairie,

Minnesota).
1.4.2 Placas de titanio. Impresion 3D de titanio

Las placas se fabricaron mediante sinterizacion directa por ldser de metal usando un

sistema EOSINT M270 (Electro-Optical Systems, GmbH, Munich, Alemania). Se utilizé
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sinterizacidén directa por laser de metal para fusionar el polvo metdlico en una forma

solida y luego fundirlo localmente con un rayo laser enfocado.
1.4.3 Protesis de PEEK

Se realizd mediante el fresado de discos de PEEK.

Acabada la fabricacién, el producto pasé por un proceso control de calidad, limpieza y
envasado. Durante todo el proceso, la trazabilidad del caso, materiales y productos fue

asegurada. En la Fig. 22 pueden verse todos los elementos fabricados.

Figura 22. Guias y placas

1.5 Fase de envio

Los productos fueron enviados al hospital desde la industria para su utilizacién durante
la cirugia. La entrega se realizdé siempre en la Unidad de Esterilizacidn, para seguir

escrupulosamente el protocolo propio de esterilizacidon del HVH:

- Elementos no implantables esterilizables (guias y biomodelos)
- Elementos Implantables (PSI y PEEK)
- Material necesario para la implantacién de diferentes elementos customizados

- Informe PDF de planificacion

2. Fase quirurgica

En esta fase el paciente es intervenido, realizdndose la reseccién de la lesién y la
reconstruccion mandibular utilizando los diferentes elementos customizados

implantables y no implantables.
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Los pasos de la fase quirdrgica se enumeran a continuacién y pueden verse en la Fig. 23.

1. Abordaje y reseccion mandibular con guias de corte.

2. Abordaje del peroné y modelado con guias de modelado. Colocacién de
implantes inmediatos si procede.

3. Fijacidn de la placa en zona donante antes de la seccién del pediculo.

4. Posicionamiento y fijacidn del injerto en zona del defecto mandibular.

5. Posicionamiento y fijacion de la prétesis de PEEK con miniplacas y tornillos si
procede.

6. Anastomosis microquirurgica.

7. Reposicion final de tejidos blandos y cierre.

Figura 23. Pasos 1-5 de la fase quirdrgica.
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3.Fase de evaluacion de resultados

La fase de evaluacion de resultados se realizé en el postoperatorio e incluyd la revision

de los siguientes datos:

1. Datos intraoperatorios recogidos en base de datos de microcirugiay que fueron
incluidos en la base de datos REDCap del estudio.

2. Estudio radiolégico realizado a través de radiografia panoramica y el TC de alta
resolucion, basada en el mismo protocolo preoperatorio.

3. Cuestionario de calidad de vida.

Objeto de estudio

1. Complicaciones en relacién con el PSI

La existencia o no de complicaciones relacionadas con la utilizacién de los PSI fue

valorada a través de 5 pardmetros radioldgicos y de un parametro clinico.

Los parametros radiolégicos incluyen: consolidacion de los segmentos del peroné entre
si y con la mandibula remanente, estabilidad de tornillos y placa, adaptaciény fractura
del PSI. La adaptaciéon del PSI fue entendida como la existencia de contacto estrecho

entre el PSI, el peroné y la mandibula (Tabla 2).

Para su valoracion se utilizaron imagenes radioldgicas de radiografias panoramicas
(ortopantomografias) y del TC realizado a partir de los 6 meses de la reconstruccion
mandibular. Para ello se utilizaron las imagenes del TC 2D (en corte axial) y del TC en
reconstrucciones 3D. Las imagenes fueron evaluadas por el radiélogo, a través de un

informe clinico, y por el cirujano autor de la tesis.
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Parametros radioldgicos evaluados

Consolidacidn de los segmentos entre si

Consolidacién del peroné con mandibula remanente

Estabilidad de los tornillos y placa

Adaptacion del PSI

Fractura del PSI

Tabla 2. Parametros evaluados en la valoracién de la imagen radioldgica.

El pardmetro clinico considerado en la valoracion de complicaciones del PSI fue la
existencia de exposicién intra- o extraoral. Este parametro fue evaluado a través de los
controles clinicos realizados en Consultas Externas del Hospital Universitario Vall

d’Hebron.

2. Correlacion entre la planificacion virtual y lo obtenido en el TC

postoperatorio

Para ello se utilizé la técnica de superposicidn de las imagenes llevada a cabo a través
de los STL de la planificacion virtual, y de las imagenes del TC postoperatorio obtenido a

partir de los 6 meses de la cirugia.

La metodologia empleada consistié en primer lugar en la definicién de la misma serie de
puntos y angulos anatémicos en los STL pre- y en el TAC postoperatorio. Los puntos
anatdmicos se seleccionaron a nivel de los condilos mandibulares, las ramas, los cuerpos
mandibulares y el pogdnion. Los angulos para estudio fueron los dngulos mandibulares,

generados por los planos que unen céndilo-génion y génion-menton.

En segundo lugar, la superposicion de imagenes fue llevada a cabo utilizando el software
Mimics de Materialise. Esta superposicion del STL de la planificacién sobre la imagen
del TC post nos permite medir las distancias entre los mismos puntos y generar como
resultado una serie de medidas que ha permitido calcular la concordancia entre lo

planificado y lo obtenido, asi como evaluar la estabilidad de los resultados a largo plazo.
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Para el estudio estadistico de esta concordancia se ha utilizado e

Ill

test de correlacién

de Pearson”, que permitioé obtener de forma grafica la desviacion de cada una de las 8

medidas con respecto al valor original.

Valoracidn de superficies

La valoracién de superficies para determinar la concordancia entre lo planificado y lo

obtenido se realiz6 mediante el software GOM Inspect, un software para tratamiento

virtual de mallas que permite evaluar datos de medicién 3D, analizar superficies y

dimensiones, y procesar nubes de puntos y conjuntos CAD provenientes de los sistemas

de mediciéon GOM.

El software se basa en el principio de la inspeccién paramétrica (Fig. 24), en el que cada

elemento individual conserva su secuencia de creacion en la estructura del software y

éste guarda las interdependencias entre los elementos. El software hace posible la

trazabilidad de cada elemento hasta su creacién y nos permite modificar elementos

individuales y actualizar todo el analisis con los nuevos parametros.

PDO0E P00 EO0
i —
o000 P00 0 PoO0
I & -|
Y i .

Fig. 24. Concepto de inspeccion paramétrica.

La secuencia de trabajo estandar se muestra en la Fig. 25 y consiste en los pasos

siguientes:
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1.

2.

4.

Fig. 25. Secuencia de trabajo estandar para la valoracién de superficies.

Importacion: En primer lugar, importamos los datos de medicién 3D que se
pretendian analizar. La mandibula planificada para la cirugia y la mandibula
segmentada del TC de control.

Alineacion: En segundo lugar, alineamos la parte no intervenida de la pieza
referencia, en nuestro caso la planificacién virtual de la reconstruccién (PRE), con
la malla con la que queriamos comparar dimensiones, en este caso la mandibula
operada (POST). Dando prioridad a la alineacion desde el condilo de la parte sana
de la mandibula.

Construccion: Una vez realizamos la alineacién, construimos los elementos que
pretendiamos analizar. Podian ser: puntos individuales, elementos geométricos
2D (como circulos, elipses, colisos, rectangulos, etc.), elementos geométricos 3D
(como cilindros, conos, esferas, etc.) y secciones, superficies o dimensiones
(como distancias, angulos o volumenes).

Medicion: Finalizada la creacién de todos los elementos, siempre sobre la pieza
referencia o CAD, aplicamos el concepto de medicidn, gracias al cual el software

reconocia los parametros a utilizar para crear ese mismo elemento en nuestra
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pieza destino de forma automatica. De esta manera, los elementos quedaban
enlazados el uno con el otro.

5. Comprobacion: Cuando se obtenia el mismo elemento creado en la referencia y
en el destino, se podian comprobar sus dimensiones. Como el elemento
referencia y el destino estaban enlazados, el software proporcionaba el valor
nominal, el valor real y la diferencia entre ambos en una misma etiqueta.

6. Informe: El software ofrecia diferentes opciones de visualizaciéon, como formato
tabla, gréfica, etc. El informe podia contener aquellos elementos que el usuario
queria que aparecieran.

7. Comparativa de superficies: Permitié analizar la malla de una forma sencilla,
rapida y muy visual. El software computaba la distancia perpendicular de cada
punto poligonal en la pieza real con el nominal o referencia, y mostraba la
desviacidon en un mapa de colores sobre los datos reales.

En la plantilla que se mostraba por defecto, la representacion de la desviacion se
mostraba en un rango de colores de azul a verde y rojo. El color azul indicaba
gue la superficie se encontraba por debajo de la superficie nominal y el rojo que
se encontraba por encima. El color verde mostraba las zonas donde no habia

desviacion (Fig. 26).

[mm]

0.75

0.00
-0.75
-1.50

225

Figura 26. Mapa de colores con comparativa de superficies.

8. Medicion de la concordancia entre lo planificado y lo reconstruido: Hemos

cuantificado la diferencia tridimensional entre la mandibula planificada
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virtualmente y la reconstruccidon postoperatoria para evaluar la estabilidad de

los resultados a largo plazo.

3.Protesis de PEEK

La evaluacion de los resultados de la protesis de PEEK fue realizada a través del

seguimiento clinico y radiolégico en los pacientes en los que fue colocada.

El fracaso de la protesis de PEEK fue definido como la exposicidn y/o sobreinfeccién del
mismo. En todos los casos donde el fracaso fue detectado se procedid a la retirada de la

protesis.

4. Calidad de vida (Qol)

Para rellenar estos cuestionarios, todos los pacientes fueron contactados
telefénicamente e informados sobre las caracteristicas del cuestionario y el objetivo del
mismo. El cuestionario fue completado de forma presencial, obteniendo el
consentimiento informado firmado de todos los pacientes que lo llevaron a cabo. El
cuestionario fue realizado a todos los pacientes a partir del afo de la cirugia y durante

el periodo de realizacion de este estudio.

Los resultados de los cuestionarios de todos los pacientes fueron incluidos en la base de
datos REDCap, incluidos todos los comentarios aportados por los pacientes de forma

manual en el cuestionario de calidad de vida.

Para la evaluacién de la calidad de vida de los pacientes se utilizé el cuestionario de
calidad de vida relacionada con la salud de la University of Washington-Quality of Life-

R4 (UW-QOL-R4) (Anexo 3).

Este cuestionario contiene 12 preguntas acerca de la salud y calidad de vida del paciente
en los ultimos 7 dias. Incluye preguntas sobre los 12 aspectos siguientes: dolor,
apariencia, actividad, recreacion, deglucion, masticacién, habla, gusto, saliva, funcidon

cintura escapular, animo y ansiedad. Ademds, en un apartado posterior se recogen los
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3 aspectos de entre los 12 considerados que han sido mas importantes para el paciente

en los ultimos 7 dias.

Este cuestionario incluye ademas 3 preguntas generales que tratan de la calidad de vida
actual en relacidn a la previa a desarrollar su patologia, la calidad de vida en relaciéon a
su salud y la calidad de vida global, incluyendo aspectos de la vida del paciente que

contribuyen a su bienestar personal.

El cuestionario incluia ademds un espacio donde el paciente podia afiadir manualmente
cualquier aspecto (médico o no médico) que fuera importante para su calidad de vida 'y
gue no hubiera sido abordado adecuadamente a través de las preguntas formuladas en

la encuesta.

Recogida de datos

Recogida de datos. Recogida del material iconografico

Los datos de los 23 pacientes seleccionados para el estudio fueron revisados a través de
la historia clinica del paciente, recogida e incluida en el SAP del Hospital Vall d'Hebron,

y de la base de datos de microcirugia del Servicio de Cirugia Maxilofacial.

Se identificé a todos los pacientes durante el estudio. Con este fin, se asignd un
identificador alfanumérico a cada sujeto participante que fue Unico durante todo el
estudio. Este identificador estaba formado por una letra (E) y un nimero correlativo

empezando por el 01.

Todos los pacientes fueron contactados e informados y el correspondiente
consentimiento informado fue entregado. El investigador explicd la naturaleza del
estudio, su objetivo, los procedimientos que se llevaron a cabo, la duracién prevista, los
posibles riesgos y beneficios y cualquier molestia que pudiera causar y entregé al

paciente una copia de la hoja de informacion.

Se proporciond el tiempo suficiente al paciente para que se planteara el estudio antes

de decidir si queria participar. Se informé a cada paciente de que la participacion en el
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estudio era voluntaria y de que se podia retirar del mismo en cualquier momento sin
gue afectara a su tratamiento médico posterior ni a su relacion con su médico. El
paciente firmé y fechd el formulario de consentimiento informado antes de entrar en el
estudio (es decir, antes de cualquier actividad del mismo). El investigador entregd una
copia del consentimiento informado firmado al paciente. El investigador guardd el

original.

La evaluacién de las imagenes radioldgicas postoperatorias se llevd a cabo a través del
estudio TC obtenido a partir de los 6 meses de la cirugia. Se obtuvieron también las
radiografias panoramicas de los pacientes obtenidas en el preoperatorio,
postoperatorio inmediato, a los 3-6 meses de seguimiento y a fecha del ultimo control.
Estos estudios pudieron ser obtenidos en 22 pacientes. En el paciente restante (E19)

esta informacién no pudo ser obtenido por cambio de domicilio a otra regidn sanitaria.

La recogida del material fotografico se llevd a cabo a partir de las fotografias realizadas
y obtenidas de los pacientes en la visita preoperatoria y en la fecha del altimo control
clinico postoperatorio realizado a los pacientes en las Consultas Externas del Servicio
de Cirugia Maxilofacial. Tampoco esta informaciéon pudo ser obtenida en el paciente
mencionado anteriormente (E19). Sin embargo, si pudimos obtener informacion, por
via telefdnica, sobre la retirada de la prétesis de PEEK llevada a cabo en este paciente

en otro centro.

Todos los archivos en formato STL correspondientes a la planificacién virtual inicial
realizada al paciente antes de la cirugia y que habian sido aportados por la industria

fueron archivados.

La evaluacién funcional, estética y de calidad de vida se llevd a cabo a través de un
cuestionario realizado al paciente de manera presencial (University of Washington-
Quality of Life-R4 (UW-QOL-R4)). Este cuestionario pudo ser obtenido en 21 pacientes

incluido en el paciente E19.

Todos los datos demograficos, datos del andlisis de la imagen radiolégica y datos
correspondientes a las encuestas fueron incluidos en una base de datos (REDCap) creada

especificamente para el estudio con el fin de permitir el posterior analisis y estudio
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estadistico. Unicamente el investigador principal y los colaboradores tuvieron acceso a

esta base de datos.

Los datos incluidos en la base de datos fueron distribuidos en 10 categorias y pueden

verse en la Tabla 3.

CATEGORIAS DESCRIPCION VARIABLES
M-1 ID pacientes - Sexo
- Edad
- Patologia
- Estadio
- Tratamiento previo a cirugia (QT/RT)
M-2 Caracteristicas - Localizacién defecto
del defecto | - Prueba diagndstica para su estudio injerto peroné
mandibular y del | - Extremidad elegida
injerto de peroné - Numero de perforantes utilizadas
- Ancho de isla cutanea
- Alto de isla cutanea
- Longitud del injerto de peroné
- Longitud del pediculo
- Numero de osteotomias
- Modelado en la extremidad
-Tiempo de modelado
- Implantes dentales (10l) inmediatos
- Cierre defecto zona dadora extremidad
M-3 Insercion del | - Posicionamiento del injerto en mandibula
peroné en zona | - Disposicion del pediculo a nivel cervical
receptora - Disposicion isla cutanea
M-4 Guias, Placas y | - Guias de cortey reseccion
prétesis - Tipo de placa
- Reconstruccién de céndilo
- Prétesis PEEK
M-5 Técnica - Anastomosis arterial
microquirargica y | - Anastomosis venosa
tiempo - Tiempo de isquemia
quirdrgico - Tiempo quirurgico
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- Trombosis
- Rescate
- Supervivencia injerto
- Otros colgajos o injertos
M-6 Complicaciones e | - Complicaciones generales
ingreso - Complicaciones local receptora
- Complicaciones local dadora
- Dindo score
- Dias ingreso
M-7 Seguimiento y | - Tratamiento adyuvante
Estado ultimo | - Tipo de tratamiento adyuvante
control - Tiempo de seguimiento
- Estado ultimo control
M-8 Valoracion - Consolidacion segmentos peroné
radiolégica con | - Consolidacion peroné con hueso remanente
TC - Estabilidad tornillos y placa
- Fractura placa
- Pérdida de algiin segmento de peroné
- Score final valoracion radiolégica con TAC
M-9 Valoracion - Medicién de la concordancia entre lo planificado y lo
estabilidad de la | obtenido
técnica
M-10 Valoracion - Test Resultado estético
funcién, Estética | - Test Resultado funcional
y calidad de vida |- Test QOL (cuestionario)

Tabla 3. Distribucidn segun categorias de la informacidn incluida en la base de datos.

Tanto el material fotografico como las imagenes radiolégicas y material digital de los 23

pacientes fueron archivadas en una base de datos iconograficos que puede verse

recogida en el Anexo 2.
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Analisis estadistico

Los datos se analizaron mediante el Software Estadistico Stata version 15.

Las variables cuantitativas fueron expresadas como media (y desviacidon estandar) o
como mediana e intervalo inter-cuartilico p25-p75. Para la comparacion entre grupos se

utilizé t-test / U Mann-Whitney segun la distribucidon de la variable.

Las variables cualitativas se expresaron como porcentajes. Para la comparacion de los

grupos se utilizd Chi square o Fisher's exact test.
Un valor de p < 0.05 se considerd como significativo.

La estabilidad del resultado a largo plazo se realizé6 midiendo la concordancia entre lo

planificado y el resultado final utilizando el test de correlacion de Pearson.
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RESULTADOS

|. Resultados generales de la serie.

1. Sexo, edad, tipo de patologia, tratamiento previo

Un total de 23 pacientes cumplieron con los criterios de inclusion establecidos durante

el periodo estudiado.

La edad media fue de 52,77 afios, con un rango entre 21 y 75 afios. El 56,52% (13

pacientes) de la serie fueron hombres y el 43,48% (10 pacientes) fueron mujeres.

En cuanto al tipo de patologia que presentaban los pacientes, 15 fueron clasificadas
como lesiones malignas (65,22%), mientras que 8 pacientes presentaron lesiones

benignas (34,78%).

De las diferentes patologias, la mds prevalente fue el carcinoma oral de células
escamosas (CCEQ) en 10 pacientes (43,48%) (pacientes E3, E5, E8, E11, E12, E13, E14,
E16, E17 y E18).

La segunda patologia mas frecuente fueron los tumores odontogénicos, en 7 pacientes
(30,43%), seguidos de las deformidades secundarias en 2 pacientes (8,7%) vy los
sarcomas en 2 pacientes (8,7%). Entre los tumores odontogénicos se encuentran: 3

ameloblastomas (pacientes E4, E7 y E19), 1 fiboroma odontogénico (paciente E2), 1
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odontoma gigante (paciente E20), 1 carcinoma ameloblastico (paciente E6) y 1 tumor
odontogenico intradseo (SOT) (paciente E21). Entre los sarcomas encontramos un

osteosarcoma (paciente E10) y un condrosarcoma (paciente E22).

Otras patologias menos frecuentes fueron la osteorradionecrosis (ORN) en 1 paciente
(4,35%) (paciente E9) y un caso de un carcinoma verrucoso infiltrante (4,35%) (paciente

E23).

Todos los tumores malignos fueron tumores avanzados localmente, clasificados como

T4. La presencia de metdstasis cervicales fue confirmada en 4 pacientes.

En relacion con el tratamiento recibido de forma previa al procedimiento quirdrgico
recibido, 19 pacientes (82.6%) no recibieron tratamiento neoadyuvante y 4 pacientes si

recibieron tratamiento preoperatorio de RT o QT/RT (17.4%).

De estos 4 pacientes, 2 correspondieron a CCEO (pacientes E5 y E8), un caso de ORN
(paciente E9) y una deformidad secundaria postcirugia oncoldgica ablativa (paciente
E15). De ellos, 2 pacientes habian recibieron el tratamiento en los ultimos 12 meses
(50%), mientras que el otro 50% lo habian recibido antes de los ultimos 12 meses

(n=7/10).

En la Tabla 4 y el Grafico 1 pueden verse los resultados obtenidos.
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VARIABLES Ne Casos %
Edad Media 52.77
Rango 21.9-75.4
Sexo Mujer 10 43.48%
Varén 13 56.52%
Tipo de patologia Maligna 15 65.2%
Benigna 8 34.8%
Estadio patologia TANO 9
maligna TAN1 3
T4N2a 3
Tratamiento previo No 19 82.6%
Si 4 17.4%

Tabla 4.- Resultados de edad, sexo, patologia y tratamiento previo. 23 pacientes.

m CCEO

B T Odontogénico

m Deformidad 22

Sarcomas

B ORN

B C Verrucoso

Grafico 1.- Tipos de patologia de la serie.
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2. Caracteristicas del defecto mandibular y del injerto de peroné

Los defectos mandibulares mas frecuentes fueron los que afectaron a la zona central
mandibular, en un total de 13 pacientes. Se distribuyeron de la forma siguiente: 5 casos
con defectos LCL (pacientes E12, E15,E17, E18 y E22), 4 casos con defectos CL (pacientes
E2, E5, E7 y E19), 2 casos con defectos LC (pacientes E4 y E10), 1 caso con defecto C

(paciente E3) y 1 caso con defecto CH (paciente E1).

En 6 pacientes se encontraron defectos laterales (pacientes E6, E8, E9, E11, E13 y E14)
y en 4 pacientes defectos H puros con afectacion de céndilo mandibular (pacientes E16,

E20, E21y E23).

El nimero y porcentaje del tipo de defectos mandibulares pueden verse en la Tabla 5.

Tipo de defecto %
LCL 5 (21.74%)
Tipo de defecto AfectacionC CL 4 (17.39%)
mandibular. LC 2 (8.7%)
(Clasificacion de C 1(4.35%)
Bryan-Boyd) CH 1 (4.35%)
Total 13 (56,52%)
Afectacion H H 4 (17.39%)
Afectacién L L 6 (26.09%)
TOTAL 23 (100%)

Tabla 5. Tipos de defectos. 23 pacientes.

En todos los pacientes (100%) se realizé un estudio preoperatorio de TC facial y angio-
TC de extremidades durante la fase de preparacién y estudio diagndstico. Estas
exploraciones fueron realizadas para el estudio de la extensidn local de la enfermedad

y para la valoracién del peroné y su vascularizacién.
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Todos las etapas y fases del proceso reconstructivo utilizando tecnologia CAD-CAM vy

descritos en el material y método fueron realizados en los pacientes del estudio.

En la Tabla 6 puede verse la planificacion virtual de cada paciente con el tipo de defecto

y la insercién del injerto del peroné en la zona receptora mandibular.

ID DEFECTO STL RESECCION/ STL PERONE STL INJERTO ZONA
MX/MB DEFECTO RECEPTORA DEFECTO
El CH
E2 CL
E3 C
E4 LC
E5 CL
E6 L
E7 CL
E8 L
E9 L
E10 LC
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E11 L
E12 LCL
E13 L
E14 L
E15 LCL
E16 H
E17 LCL
E18 LCL
E19 CL
E20 H
E21 H
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E22 L 5
CL o~ —
[ —r v V7
E23 H <
- ——J;'\
*’q..._‘A\, S H’Aj—”/'d_

Tabla 6. Planificacion virtual. Defecto mandibular, injerto de peroné e insercion del injerto en la zona

receptora mandibular. ID: Cédigo de identificacién; Defecto Mx/Mb: Defecto Maxilar/Mandibular.

La extremidad mas frecuentemente elegida para la extraccién del injerto
microvascularizado de peroné fue la extremidad izquierda en 15 pacientes (65.22%), y

la derecha en 8 pacientes (34.78%).

El ndmero de vasos perforantes para la vascularizacion de la isla cutanea oscilé de 1 a
3 perforantes, con una mediana de 2 en los 21 pacientes en los que este dato fue

obtenido.

Las dimensiones de la isla cutdnea fueron una media de 6.29 cm de ancho (rango:3a9
cm) y una media de 20.95 cm de largo (rango: 10 a 28 cm) en los 22 pacientes en los que

este dato pudo ser analizado (Fig. 27).

La longitud del injerto de peroné utilizado para cubrir los defectos mandibulares oscild
entre 7y 25 cm, con una media de 16.86 cm en los 20 pacientes en los que este dato fue

obtenido.

El nimero de osteotomias realizadas oscilé entre 1y 4, con una mediana de 2 en 21

pacientes estudiados.

El modelado delinjerto fue realizado en todos los casos en la extremidad, mientras que
el injerto permanecia todavia vascularizado y conectado a la arteria peronea en su

origen (Fig. 28).

El tiempo de modelado, recogido en 19 pacientes, fue de una mediana de 67 minutos

(64 minutos -123 minutos) (P25;P75).
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En 2 casos (8,7%) se llevé a cabo la colocacién de implantes dentales osteointegrados
(I01) de manera inmediata (pacientes E2 y E9) (Fig. 29). En 3 pacientes los implantes

fueron colocados posteriormente de manera diferida (pacientes E1, E4y E5).

El cierre del defecto de la extremidad de la zona donante fue realizado mediante injerto
libre de piel en 20 pacientes (86.96%) (Fig. 30). Solo en 3 pacientes (13.04%) pudo

realizarse el cierre directo del defecto.

Figura 27. Dimensiones de la isla cutanea. Media de anchura: 6.24 cm. Media de longitud: 20.69 cm.

Figura 30. Cierre zona dadora. Injerto cutaneo y resultado final (Paciente E17)
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3. Insercion del peroné en la zona receptora

El posicionamiento mas frecuente en el que se realizd la insercién del injerto de peroné
en el defecto mandibular fue hacia oclusal en 15 pacientes (65%) (pacientes E2,E3, E4,
E6, E7, E8, E9, E10, E11, E14, E17, E19, E20, E21 y E23). El peroné fue colocado en una

posicién mads basal mandibular en los restantes 8 pacientes (35%) (Fig. 31).

La disposicion del pediculo para la anastomosis fue en el cuello izquierdo en 14 pacientes
(60.87%) y en el cuello derecho en 9 pacientes (39.13%). En cuanto a la disposicion de la
isla cutanea, en 20 pacientes la isla cutanea fue utilizada para recubrimiento interno
intraoral (86.96%), y en 3 pacientes para recubrimiento cutaneo externo (13.04%)

(pacientes E1, E12,y E22) (Fig. 32).

A. Disposicion del injerto en la zona receptora hacia oclusal (Paciente E21: planificacién y control

radiolégico con ortopantomografia)

B. Disposicidn del injerto en la zona receptora hacia basal (Paciente E13: planificacidn y control

radioldgico con ortopantomografia y TC)

Figura 31. Disposicidn del injerto de peroné en zona receptora mandibular. A) Disposicién del injerto en

la zona receptora hacia oclusal; B) Disposicion del injerto en la zona receptora hacia basal.
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A. Disposicion extraoral de la isla cutanea (Paciente E1, E12 y E22)

B. Disposicion intraoral de la isla cutdnea (Paciente E4)

Figura 32. Disposicién de la isla cutanea. A) Extraoral; B) Introral.

4. Guias y placas de reconstruccion personalizada

En todos los pacientes se utilizaron guias de corte para la reseccion del defecto y guias

de modelado en la extremidad para el modelado del peroné.

Todas las placas fueron disefiadas especificamente para cada paciente. El tipo de placa

utilizado en todos los casos para el proceso reconstructivo fue el de ADH.

En 5 pacientes (21.74%) el defecto incluyé el condilo mandibular (defectos H). En todos
ellos, la reconstruccién fue realizada con el mismo injerto de peroné (pacientes E1, E16,

E20, E21, E23) (Fig. 33).

Los resultados de la reconstruccidn pueden verse en la Tabla 7.
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Figura 33. Reconstruccién condilar con el injerto de peroné (Paciente E24).

TC postop

E16

E20

E21

ORP postOP

E23

Tabla 7. Reconstruccién de céndilo. 5 pacientes. ID: Cédigo de identificacion; PV: Planificacion virtual; TC

postop: TC post-operatorio; ORP postpop: ORP postoperatoria.
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5. Tiempo de isquemia y tiempo quirurgico

La anastomosis arterial mads frecuente fue realizada con la arteria facial en 13 pacientes
(56.52%), seguida por la arteria cardtida externa en 5 pacientes (21.74%), la arteria

tiroidea superior en 4 pacientes (17.39%) y la arteria lingual en 1 paciente (4.35%).

La anastomosis venosa mas frecuente fue realizada al tronco tirolinguofacial (TLF) en
19 pacientes (82.6%), en 3 pacientes directamente a la vena yugular interna (13%) y en

1 paciente a la vena yugular externa (4.4%).

El tiempo de isquemia presentd una mediana de 122 minutos (120 minutos - 165

minutos) (P25; P75) en los 22 pacientes en los que este dato fue obtenido.

El tiempo quirdrgico presentd una mediana de 8 horas (9 horas - 11 horas) (P25; P75)

en los 19 pacientes en los que este dato fue obtenido.

La supervivencia del IMP en nuestra serie fue del 100%. Se documentd un caso de

trombosis arterial (4.35%), que fue rescatada con éxito.

En un paciente se realizaron colgajos nasogenianos bilaterales por presentar un defecto

compuesto que implicaba gran cantidad de tejidos blandos (paciente E12).

6. Complicaciones generales postoperatorias

Las complicaciones locales de la zona receptora fueron las mas frecuentes, afectando a
un total de 8 pacientes (34.78%). En cuanto al tipo de complicacién de la zona receptora,
se observaron fistula orocervical, sangrado o seroma cervical y trombosis parcial de la

vena yugular interna que requirié 3 meses de antibioterapia.

En 4 pacientes (17.39%) se registraron complicaciones locales en la zona donante. El tipo
de complicacion de la zona dadora incluyé la pérdida parcial del injerto, sindrome

compartimental y hematoma/seroma.

Solo se observé una complicacién general, en un paciente (4.35%), que se manifesto

como leucopenia severay sindrome febril.
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El Dindo score (113) registrado fue de grado | en 7 pacientes, y 4 pacientes sufrieron
complicaciones clasificadas como grado lllb. Esto significa que un porcentaje importante
de complicaciones pudieron solucionarse con farmacoterapia y desbridamiento bedside,

y sélo 4 pacientes requirieron intervencidn bajo anestesia general o local.

Los 4 casos lllb fueron 2 casos de sangrados cervicales que se solucionaron sin riesgo
para el pediculo y la anastomosis y 2 casos de sindrome compartimental. Uno de ellos
curso con pérdida del injerto en zona dadora y requirié un nuevo injerto y matriderm
(paciente E4). El segundo caso requirié de un nuevo injerto microvascularizado (ALT)

para la reconstruccion del defecto en la extremidad inferior (paciente E20).

En la Tabla 8 puede verse el numero de complicaciones y el tipo especifico de

complicacion sufrida por los pacientes.

La media de los dias de ingreso para los 23 pacientes fue de 23 dias (rango: 10 dias - 55
dias). La mediana fue de 20 dias (16 dias - 24 dias [P25:P75]). En los 15 pacientes que
presentaron complicaciones, la media de ingreso hospitalario fue mayor que la de
quienes no sufrieron complicaciones (17 dias vs 26.3 dias). Esta diferencia, aunque

mayor en el grupo que sufrié complicaciones, no fue significativa (p-value: 0.0620).
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COMPLICACIONES N Pacientes Tipo complicacién N Pacientes
(%)

Tipo General 1 -Leucopenia con fiebre 1
1

Tipo Local receptora 7 - Fistula orocervical 3
- Trombosis VYI 1

- Infeccidn 2

- Sangrado 1

- Seroma cervical

Tipo Local dadora 4 - Sindrome 2
compartimental 2
- Hematoma/seroma

Dindo Score grado | 7

Dindo Score grado llla 0

Dindo Score grado llib 4

Tabla 8. Complicaciones presentadas por los pacientes de la serie. Dindo Score. VYI: Vena Yugular Interna.

7. Seguimiento y estado en ultimo control

En 12 pacientes (52.17%) se realizé tratamiento adyuvante. El protocolo de tratamiento
adyuvante mas frecuente fue quimioterapia y radioterapia, realizado por 7 pacientes
(63.64%), seguido del tratamiento de radioterapia (27.27%), realizado por 5 pacientes.
Sélo un paciente realizd tratamiento con quimioterapia (QT.CDDP-DOXQO) como Unica

forma de terapia adyuvante.
La mediana de tiempo de seguimiento fue de 21 meses (12 meses — 39 meses) (P25:P75).

En el dltimo control realizado, 20 pacientes permanecian vivos y sin enfermedad
(86.96%). Un paciente presentaba un segundo tumor primario de pulmén (paciente
E15). 2 pacientes habian fallecido como consecuencia de la progresién de la enfermedad

(pacientes E3 y E17).

105



Resultados

Il. Complicaciones en relacidn con el PSI

La valoracién radioldgica fue llevada a cabo a través de las radiografias panordmicas
(ortopantomografias) realizadas postoperatoriamente y en el ultimo control, y del TC
realizado a partir de los 6 meses de la realizacién de la reconstruccidon mandibular. Esta
valoracion pudo ser realizada en 22 pacientes ya que en un paciente el TC no pudo ser

obtenido por traslado del paciente a otra regidn sanitaria (paciente E19).

En los 22 pacientes se observd la consolidacion de los segmentos del peroné entre si
(100%). En 21 pacientes se observod la consolidacion del peroné con el hueso remanente

(95,65%), y solo en 1 paciente se observd falta de consolidacion (4.35%) (paciente ES8).

En este mismo paciente se observé también inestabilidad de los tornillos y movilidad de
la placa, posiblemente secundario a la falta de consolidacidn dsea. En este paciente la
placa tuvo que ser retirada junto con el segmento de rama mandibular remanente. En
los restantes 21 pacientes se confirmd una buena consolidacidn y estabilidad de placas

y tornillos (95.65%).

Pudo observarse una buena adaptacién y un estrecho contacto entre la placa de
reconstruccién personalizada (PSI) y los segmentos del peroné y la mandibula en los 21

casos (95.65%).

Ninguno de los 22 pacientes de la serie sufrio la pérdida de algun segmento del peroné

o fractura de la placa.

Finalmente, en 2 pacientes pudimos observar la exposicidn extra- o intraoral de la placa.
Esta exposicion no alteré el proceso de consolidacion ni su estabilidad (pacientes E18 y

E26). En estos 2 pacientes la placa fue retirada.

En la Tabla 9 pueden verse los resultados de la valoracién de las diferentes variables
radiolégicas evaluadas. En la Tabla 10 pueden verse los resultados del seguimiento

radiolégico con ortopantomografia y TC 3Dy 2D (axial).
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Variables

Numero y porcentaje de pacientes

Exito

Fracaso

Consolidacién segmentos peroné

entre si

22 pacientes (100%)

0 pacientes (0%)

Consolidacién peroné con hueso

remanente

21 pacientes

(95.65%)

1 paciente (4.35%)

Estabilidad tornillos y placa

21 pacientes

(95.65%)

1 paciente (4.35%)

Adaptacion PSI

21 pacientes

1 paciente (4.35%)

(95,65%)
Fractura placa 22 pacientes (100%) 0 pacientes (0%)
Tabla 9. Estabilidad de los resultados. Valoracion radioldgica.
ID ORP postOp ORP ultimo control TC 3D TC 2D Axial
)
E2 l
t
=

E3 e
E4

v

N

107



Resultados

E5

E6

E7

E8

E9

E10

E1ll

E12
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E13

E14

E15

E16

E17

E18

E20

E21

E22
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E23

Tabla 10. Estabilidad de los resultados. Resultados del control radioldgico con ORP en evoluciony TC 3D

y 2D (cortes axial y sagital/coronal). ID: Cédigo de identificacion; ORP postOp: ORP post-operatoria.

La valoracién clinica demostrd exposicion de la placa en 2 pacientes durante el curso

clinico (pacientes E11 y E17). En ambos pacientes la PSI fue retirada.

El total de complicaciones en relacién con el PSI en nuestra serie ha sido del 13,6%
(3/22), en un caso por fracaso de consolidacion del peroné con la mandibula residual y

en dos casos por exposicion de la PSI.

Correlacion entre lo planificado y lo obtenido

El calculo de la correlacion fue realizado en 21 pacientes. Esta correlacion demostro ser
muy buena en 17 pacientes (80,95%) (0.929- 1.000). En 4 pacientes esta correlaciéon
no fue tan buena (pacientes E1, E8, E21 y E23). En tres de estos pacientes se habia
realizado reconstrucciéon condilar (E1, E21 y E23) y en un paciente (E8) se habia

producido un fallo de la consolidacién y consiguiente inestabilidad de placa y tornillos.

En la Tabla 11 se presentan los resultados obtenidos del test de correlacién de Pearson

y los gréaficos que muestran esta correlacion.

Correlacion de Grafico correlacidn

Pearson

El -0.772 (-0.946;-0.035)

Pvalor: 0.0433
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E2 0.963 (0.802;0.993)
Pvalor: 0.0001

[ oomnatons  —— toewe
o i R N TR

E3 0.988 (0.931;0.998)
Pvalor: 0.0000

E5 0.929 (0.650;0.987)
Pvalor: 0.0008 | e
: //
S
E6 0.992 (0.955;0.999)
Pvalor: 0.0000 1 ,,///
; o
- //
¢ /
E7 0.997 (0.982 ;0.999)

Pvalor: 0.0000

E8 -0.677 (-0.935; 0.053)
Pvalor: 0.0652

E9 0.995 (0.973; 0.999) =
Pvalor: 0.0000 : e
1~
E10 0.960 (0.791; 0.993)

Pvalor: 0.0002
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E1ll 0.983 (0.905; 0.997)
Pvalor: 0.0000
E12 0.998 (0.991; 1.000)
Pvalor: 0.0000
E13 0.937 (0.683; 0.989) -
Pvalor: 0.0006
E14 0.996 (0.976; 0.999)
Pvalor: 0.0000
ey |
E15 0.955 (0.767; 0.992)
Pvalor: 0.0002
E16 0.960 (0.790; 0.993) e
Pvalor: 0.0002
E17 0.998 (0.989; 1.000) e
Pvalor: 0.0000
E18 0.989 (0.941; 0.998)

Pvalor: 0.0000
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E20 0.985 (0.917; 0.997)
Pvalor: 0.0000

e

E21 -0.671 (-0.934; 0.065)
Pvalor: 0.0687

E22 0.976 (0.868; 0.996)
Pvalor: 0.0000

E23 -0.658 (-0.931; 0.086)
Pvalor: 0.0758

Tabla 11. Estabilidad de los resultados. Superposicidon de imagenes. Resultados obtenidos en los tests de

correlacion de Pearson y graficos de correlacion.

IV. Prétesis de PEEK

La reconstruccién con protesis de PEEK fue llevada a cabo en 14 pacientes (60.87%), en
13 de ellos de forma inmediata (pacientes E2, E3, E4, E6, E8, E9, E10, E11, E14, E17, E19,
E21y E23) y en 1 de ellos de forma diferida (E7). En todos los pacientes, la protesis fue

utilizada para la reconstruccién de la basilar mandibular (Fig. 34).

113



Resultados

Figura 34. Protesis de PEEK para la reconstruccién de la basilar mandibular (Pacientes E17 y E21).

En 6 pacientes la protesis de PEEK tuvo que ser retirada por exposicion (42.8%)
(pacientes E8, E11, E14, E17, E19, E23) (Fig. 35). 5 de los pacientes habian recibido RT
(83.3%), 4 de forma postoperatoria y 1 de manera preoperatoria (paciente E8). 1
paciente no habia recibido ningln tratamiento por tratarse de un tumor benigno

(paciente E19).

En 8 pacientes (57.2%) la protesis de PEEK permanecid estable sin exposicidn,
incluyendo el paciente en el que la prétesis de PEEK fue colocada de forma diferida
(paciente E7). 3 de estos pacientes habian recibido RT (37.5%), 2 de ellos de forma
postoperatoria (pacientes E3 y E10) y 1 de ellos de forma preoperatoria (paciente E9).

Los restantes 5 pacientes (62.5%) no habian recibido ningun tipo de tratamiento.

La influencia del tratamiento pre- y postoperatorio no parece ser significativa en la
retirada de la protesis de PEEK (p-value: 0.137), aunque la mayoria de pacientes en los
que se retird la protesis de PEEK si habian recibido algun tipo de tratamiento (5/6); 1 de
los pacientes recibié tratamiento de manera preoperatoria y 4 recibieron tratamiento

adyuvante.

Los resultados de la reconstrucciéon con PEEK pueden verse en |la Tabla 12.
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Figura 35. Exposicidon extraoral de la prétesis de PEEK (Paciente E17).

ID TC postOp ORP postOp RETIRADA PEEK RT post
E2 NO NO
E3 NO si
E4 NO NO
E6 NO NO
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E7 ' - v NO
ES
Si Preop
E9 NO
Si Preop
E10
E11
E14
E17
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E19 NO
E21 NO
E23 si

Tabla 12. Reconstruccién con prétesis de PEEK. Resultados obtenidos en 14 pacientes. ID: Cédigo de

identificacion; PV: Planificacidn virtual; TC postOp: TC post-operatoria; ORP postOp: ORP post-operatoria.

V. Calidad de vida (Qol)

El test de calidad de vida (Qol) fue realizado en 21 pacientes. En 2 pacientes no pudo

ser realizado por enfermedad avanzada o fallecimiento (pacientes E15y E17).

Todas las variables consultadas en el test fueron relacionadas, a través de un analisis
bivariante, con otras variables como el tratamiento adyuvante y la disposicion de la isla

cutanea. Para la asociacion se utilizo el Fisher’s exact test.

1. Analisis de 12 variables analizadas

El resultado de las 12 variables (dominios) consultadas puede verse en la Tabla 13 y en
los Graficos 2 y 3. La mayoria de pacientes (100%) no presentaron dolor o el dolor fue

leve y no requirid tratamiento en ningun caso.

La mayoria de los pacientes (71,42%) refirieron que su apariencia no habia cambiado, o

que soélo habia sufrido un cambio leve. En 4 pacientes este cambio fue moderado, y solo
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2 pacientes refirieron sentirse desfigurados (pacientes E11y E18). En 5 de los 6 pacientes
gue tuvieron peor resultado en apariencia se habia realizado tratamiento adyuvante, y
en 2 de ellos se registrd una disposicidn externa de la isla cutdnea. El analisis bivariante
demostré una asociacién significativa entre la apariencia y la disposicion de la isla
cutanea (p-value: 0,0486). En ninguno de los pacientes estudiados la apariencia fue

motivo de aislamiento.

La mayoria de los pacientes refirieron mantenerse activos (90,48%) y solo 2 pacientes
refirieron haber disminuido su actividad. Estos pacientes habian sufrido tumores
malignos y habian recibido tratamiento adyuvante, y pudo observarse una asociacién
significativa entre la actividad y el tratamiento realizado (p-value: 0,0453). Ningun

paciente permanecié encamado o sin salir del domicilio.

La mayoria de pacientes refirieron tener un buen nivel de recreacién (90,48%). Solo 2
pacientes refirieron tener limitaciones para la recreacién (pacientes E18 y E22). El 95%
de los pacientes refirieron tener un buen estado de danimo. Sélo un paciente refirié

encontrarse algo deprimido.

La mayor parte de los pacientes refirieron tener un nivel de ansiedad controlado (95%).

Sélo un paciente manifestd encontrarse algo ansioso.

La masticacion fue referida como normal en el 38,1% de los pacientes, y de dieta blanda
también en el 38,1% de los pacientes. 5 pacientes (23,8%) refirieron alimentarse

fundamentalmente con alimentos liquidos (pacientes E5, E8, E11, E12 y E18).

La deglucion normal pudo alcanzarse en el 66,67% de los casos. 4 pacientes (19,05%)
refirieron buena deglucién para alimentos blandos y 3 pacientes (14.29%) refirieron solo
poder deglutir alimentos liquidos (pacientes E8, E12, E18). Estos 7 pacientes habian
recibido RT, de ahi que probablemente esta alteracién de la deglucién pudiera estar mas

relacionada con el tratamiento adyuvante recibido que con la reconstruccion.

Ninguno de los pacientes requirié alimentacion por sonda nasogastrica o por

gastrostomia de forma permanente, y todos pudieron realizar alimentacion por via oral.
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La inteligibilidad del habla fue buena en la mayoria de pacientes (95%). Solo un paciente
refirid algun problema con el habla, aunque podia mantener buena comunicacion con

los familiares (paciente E18).

En cuanto al gusto, el 95,24% manifestaron tener el gusto conservado pudiendo
discriminar el sabor de la mayoria de las comidas. Solo un paciente manifestd alteracién

con el sabor de algunas comidas.

La mayoria de los pacientes refirieron tener una saliva normal o suficiente (80,95%). 4
pacientes manifestaron tener poca saliva, algo que muy posiblemente esté mas

relacionado con el tratamiento adyuvante.

En cuanto a la funcién del hombro, solo un paciente manifesté tener un dolor en el

hombro que habia interferido en su vida laboral (paciente E8).

Los 3 aspectos que los pacientes han considerado mas importantes en la valoracién de
la calidad de vida dentro de las 12 variables consultadas han sido los siguientes: la
masticacion (12 de 21 pacientes), la apariencia (10 de 21 pacientes) y el habla (9 de 21
pacientes). A continuacién se citan la actividad (6 de 12 pacientes), el animo (5 de 12
pacientes) y la cantidad y calidad de la saliva (5 de 21 pacientes). Como menos
importantes han sido valoradas el dolor (2 de 21 pacientes), la deglucién (2 de 21
pacientes), el gusto (2 de 21 pacientes), la recreacion (2 de 21 pacientes), la ansiedad (1
de 21 pacientes) y la funcionalidad del hombro (1 de 21 pacientes). Los resultados

pueden verse en el Grafico 3.
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VARIABLES PACIENTES
Sin dolor Leve Moderado Severo Incontrolable
Dolor 10 (47.62%) | 11 (52.38%) 0 0 0
Sin cambio Leve Moderado Desfigurado Provoca
Cambio en aislamiento
Apariencia
2 (9.52%) 13 (61.9%) 4 (19.05%) 2 (9.52%) 0
Activo Disminucion Disminucion No sale de Encamado
leve moderada casa
Actividad
9 (42.86%) 10 (47.62%) 2 (9.52%) 0 0
Sin limitaciéon | Limitacion leve Limitacion Gran Total limitacion
moderada limitacion
Recreacion
11 (52.38%) 8 (38.1%) 1 (4.76%) 1 (4.76%) 0
Excelente Bueno Normal Algo Muy deprimido
deprimido
Animo 10 (50%) 7 (35%) 2 (10%) 1 (5%) 0
Sin ansiedad | Poco ansioso Moderadadamente ansioso Muy ansioso
Ansiedad debido al debido al cancer
cancer
14 (70%) 5 (25%) 1 (5%) 0
Normal Solo alimentos blandos No puedo masticar
alimentos blandos
Masticacion 8 (38.1%) 8 (38.1%) 5 (23.81%)
Normal Solo blando Solo liquido No puedo
Deglucién deglutir
14 (66.67%) 4 (19.05%) 3 (14.29%) 0
Normal Dificultad con Solo mi familia me entiende Nadie me
alguna palabra entiende
Habla 10 (50%) 9 (45%) 1 (5%) .
Gusto Normal Leve Moderada disminucion No sabor
disminucion
16 (76.19%) 4 (19.05%) 1 (4.76%) 0

120



Resultados

Saliva Normal Leve Moderada disminucién No saliva
disminucién
11 (52.38%) 6 (28.57%) 4 (19.05%) 0
Normal Rigidez Debilidad y dolor No puedo
Hombro trabajar
16 (76.19%) 4 (19.05%) 1 (4.76%) 0

Tabla 13. Calidad de vida (Qol). Resultados de los 12 dominios consultados.

1. Dolor

DOLOR

NO DOLOR DOLOR LEVE MODERADO SEVERO INCONTROLADO

2. Apariencia

APARIENCIA

SIN CAMBIO LEVE MODERADO DESFIGURADO PROVOCA
AISLAMIENTO
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3. Actividad

10

' ACTIVIDAD ‘

ACTIVO LEVE MODERADA
k DISMINUCION DISMINUCION

NO SALE DE  ENCAMADO
CASA ‘

4. Recreacioén

' RECREACION ‘

NN 2

SIN LEVE MODERADA
k LIMITACION ~ LIMITADA  LIMITACION

GRAN TOTAL
LIMITACION  LIMITACION ‘

5. Animo

' ANIMO

k EXCELENTE BUENO NORMAL

ALGO MUY
DEPRIMIDO  DEPRIMIDO ‘
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6. Ansiedad

r

L

NO ANSIDAD

ANSIEDAD

POCO ANSIOSO
DEBIDO AL
CANCER

MODERADO
ANSIOSO DEBIDO
A CANCER

MUY ANSIOSO

y

7. Funcidn Masticatoria

r

L

MASTICACION

8. Funcién deglutoria

NORMAL SOLO ALIMENTOS NO PUEDO MASTICAR
BLANDOS ALIMENTOS BLANDOS ‘
DEGLUCION

NORMAL

SOLO BLANDO

SOLO LiQuIDO

NO PUEDO

DEGLUTIR ‘
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9. Habla

DIFICULTAD  SOLO MI FAMILIA NADIE ENTI
ALGUNA PALABRA ENTIENDE

10. Gusto

LEVE MODERADA
DISMINUCION ~ DISMINUCION

11. Saliva

SALIVA

LEVE MODERADA
DISMINUCION  DISMINUCION
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12. Funcién del Hombro

FUNCION HOMBRO

NORMAL RIGIDEZ DEBILIDAD Y NO PUEDO
DOLOR TRABAJAR

Grafico 2. Calidad de vida (Qol). Resultados de los 12 dominios consultados.

Grafico 3. Calidad de vida (Qol). Aspectos importantes valorados por los pacientes.

2. Calidad de vida global

Los resultados de la calidad de vida global se evaluaron a través de tres preguntas cuyos

resultados pueden verse en la Tabla 14 y en el Grafico 4.

La calidad de vida actual en relacion a la previa al desarrollo de la patologia ha sido

valorada como igual o incluso mejor por el 80% de los pacientes. 4 pacientes (20%)

125



Resultados

valoraron su calidad de vida como peor tras el desarrollo de su patologia (pacientes E9,

E11, E12 y E18).

En cuanto a la calidad de vida en relacién a la salud, el 80% de los pacientes refirieron
gue era buena, muy buena o excelente. 4 pacientes refirieron que su calidad de vida

era regular (pacientes E11, E12, E18 y E22).

La calidad de vida global fue valorada también por el 80% como buena, muy buena o
excelente, y solo 4 pacientes valoraron su calidad de vida como regular (pacientes E11,

E12, E18y E22).

Ninguno de los 21 pacientes del estudio que completaron el test refirié una calidad de

vida mala o muy mala.

PACIENTES

VARIABLES
Calidad de Mucho Algo mejor | Igual o casi Algo peor Mucho peor
vida actual en mejor igual
relacion a la
previa a
desarolanstll g (30 3 (15%) 7 (35%) 1 (5%) 3 (15%)
patologia
Calidad de Excelente Muy buena Buena Regular Mala Muy
vida en Mala
relacion a su
salud

6 (28.57%) | 6(28.57%) | 5(23.81%) 4 (19.05%) 0 0
Calidad de Excelente Muy Buena Buena Regular Mala Muy
vida global Mala

6 (28.57%) | 4(19.05%) | 7 (33.33%) 4 (19.05%) 0 0

Tabla 14. Calidad de vida (Qol).
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1 Calidad de vida actual en relacién a la previa a desarrollar su patologia

ALGO MEJOR IGUAL O CASI ALGO PEOR MUCHO P
IGUAL

2 Calidad de vida en relacion a su salud

LENTE MUY BUENA

BUENA REGULAR MALA MUY

3 Calidad de vida global

ENTE MUY BUENA  BUENA REGULAR MALA

Grafico 4. Calidad de vida (Qol).
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DISCUSION

La técnica de reconstrucciéon mandibular con injerto microvascularizado de peroné ha
evolucionado mucho desde su descripcion por Hidalgo en 1989 (3) hasta la actualidad.
Uno de los cambios mads radicales se ha producido en la tltima década con la aplicacién
de la cirugia virtual y el disefio y fabricacién asistidos por ordenador (CAD-CAM:

Computer-Aided Design—-Computer-Aided Manufacturing).

La ultima innovacion en este campo ha tenido lugar con el advenimiento del titanio
"impreso en 3D" que ha permitido la impresién de placas de reconstruccion totalmente

a medida y personalizadas para el paciente (PSI).

Algunos autores han reportado numerosos beneficios en la aplicacidén de este tipo de
dispositivos, aunque la evidencia cientifica de estas afirmaciones es escasa, como
demuestra Goodson en 2019 (97) en un articulo de revisién sistematica. Esto es
probablemente debido a que la mayoria de articulos publicados corresponden a casos
clinicos aislados o a series con un pequefio nimero de casos en los cuales no se han

utilizado técnicas cuantitativas para la medicién y el analisis de los resultados obtenidos.
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No obstante, la rapida evolucién de la tecnologia y los resultados prometedores que
parecen estarse obteniendo hacen cada vez mas extensiva la utilizacién de los PSI, que

tienen un papel cada vez mas relevante en la reconstruccién mandibular.

En nuestra experiencia se ha reflejado también esta tendencia, la cual muestra una clara
evolucion de la técnica de reconstruccion mandibular con IMP en nuestro Servicio, alo
largo de los afios, hacia la utilizacién de la tecnologia CAD-CAM vy los dispositivos PSI

(Grafico 5).

Reconstruccion mandibular. Técnica

Convencional Impresion 3D O CAD-CAM

1
234567891011
12 13

14 Convencional
15 16 17 18 -

Grafico 5. Tendencias en la evolucion de la técnica de reconstruccién mandibular con IMP en nuestro

Servicio. Afios: 1998 a 2019.

I. Datos generales. Comparacion con otras series publicadas.

Nuestra serie incluye un total de 23 pacientes en los que se realizé reconstruccion
mandibular con injerto microvascularizado de peroné (IMP) soportado por una placa
impresa especifica para el paciente (PSI) utilizando tecnologia CAD-CAM. Las series de
Tarsitano (70) con 20 pacientesy la de Rana (71) con 22 pacientes son bastante similares
en cuanto al nimero y tipo de pacientes incluidos y a la técnica reconstructiva

mandibular utilizada.
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Nuestra serie incluye un 65,2% de patologia maligna, bastante similar al 61% de la serie
de Tarsitano (70) y algo superior al de la serie de Rana (71), del 41%. La edad media y
rango de los pacientes de nuestra serie (52,7 afios [21-75 afos]) también se asemeja a

la serie de Rana (71), con una media de 57,5 afios y un rango de 31 a 80 afos.

En todos los pacientes de nuestra serie se realizd TC craneofacial y angio-TC de
extremidades para valoracién del peroné y su vascularizacion. Estas son las pruebas
basicas realizadas por la mayoria de autores de los articulos revisados en este estudio

en los que se realizd reconstruccion mandibular utilizando tecnologia CAD-CAM.

En nuestro estudio, la extremidad mas frecuentemente elegida ha sido la extremidad
izquierda (65.22%). El criterio principal de seleccion de la extremidad, tal y como es
mencionado por Rana (71), estd basado en el resultado del estudio angiografico, que
permite seleccionar la extremidad con mejor riego sanguineo, evitando la posible
isquemia postoperatoria de la extremidad. El siguiente criterio de seleccién fue la
disposicion de la isla cutanea, eligiendo la extremidad que en igualdad de condiciones

vasculares permitiria una mejor cobertura de los tejidos blandos.

El modelado del injerto, en nuestra serie, fue realizado en todos los casos en la
extremidad mientras que el injerto permanecia todavia vascularizado y conectado a la
arteria peronea en su origen. El tiempo medio de modelado de nuestra serie fue de 67
minutos, el cual fue mayor que el reportado por Rana (71) de 41,6 + 4,9 min. Creemos
gue aunque puede deberse a varios motivos, que incluyen la experiencia de los equipos
y la idiosincrasia del centro hospitalario, también podria deberse a la falta de definicidn

clara de los limites de esta fase de la reconstruccion.

El nimero de osteotomias realizadas en nuestra serie oscilé entre 1y 4, con una media
de 2 osteotomias. Este nimero de osteotomias es algo mayor que el reportado por Rana
(71), ya que en su serie, aunque lo clasifica por el nimero de segmentos, utilizé sélo una
osteotomia en mas del cincuenta por ciento de los casos (12 de los 22 casos). Autores
como Tarsitano y col., en una revision sistematica realizada en 2015, opinan que con la
utilizacion del PSI podrian llegarse a utilizar un mayor nimero de osteotomias en el

injerto de peroné, logrando una forma mandibular mds anatdmica (108).
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En cuanto al tiempo de isquemia, Rana en su serie sugirio (71), a partir de la experiencia
con 22 pacientes, que la utilizacién de los PSI impresos puede reducir el tiempo de
isquemia al reducir el tiempo necesario para ajustar el injerto libre dseo en el defecto
mandibular en comparacién con las placas modeladas a mano. Este autor reporté un

tiempo medio de isquemia de 45.5 + 7.0 min.

En nuestra serie, con un tiempo medio de isquemia de 122 minutos, hemos obtenido un
resultado similar al publicado por Seruya en 2013 (11) utilizando tecnologia CAD-CAM
con placas modeladas a mano. Este estudio demostrd que el tiempo medio de isquemia
fue significativamente acortado en el grupo de 10 pacientes en el que se aplico
tecnologia CAD-CAM frente al grupo histérico control de 58 pacientes en el que se utilizd
la técnica reconstructiva convencional para reconstrucciones de defectos en el area
craneofacial con injerto microvascularizado de peroné (120 minutos vs 170 minutos, p
= 0.004). También Sieira y col. (84) demostraron en un articulo publicado en 2015 un
tiempo medio para la reconstruccién significativamente inferior en el grupo de
pacientes en los que se utilizd planificacién preoperatoria y placas premodeladas (10
pacientes) que en el grupo en el que se utilizé la técnica convencional de reconstruccion

mandibular.

Nuestro estudio, por lo tanto, confirmaria esta reduccion del tiempo de isquemia
aportado por la tecnologia CAD-CAM frente a la técnica convencional, como demuestra
Seruya (11), pero no la mejora significativa aportada por la utilizacién del PSI como

afirma Rana (71).

Esto indicaria, segin nuestra opinién, que fundamentalmente la reduccién del tiempo
de isquemia con la utilizacion de esta tecnologia vendria dada sobre todo por la
utilizacidn de las guias de corte que permitirian realizar las osteotomias y el modelado
del peroné en la extremidad con la todavia integridad del pediculo. Esta disminucién del
tiempo de isquemia podria no tener tanta relaciéon con la utilizacién del PSI o placas
premodeladas, ya que ambas pueden colocarse en la zona donante mientras el peroné
permanece todavia vascularizado para fijar los segmentos y posteriormente el conjunto

placa-IMP ser insertado con facilidad en la zona del defecto mandibular.
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El control y reduccion del tiempo de isquemia es uno de los objetivos importantes
durante la reconstruccion. Esta reduccién puede traducirse en una mejora de los
resultados obtenidos, teniendo en cuenta las consecuencias negativas producidas por
un prolongado tiempo de isquemia que han sido sefialadas por autores como Chang en
2010 (49). Este autor, en un estudio realizado sobre un total de 116 injertos
microvascularizados de peroné, reporta un incremento medio de las pérdidas parciales
del injerto y de las complicaciones globales cuando el tiempo de isquemia excede las 5
horas, aunque estas consecuencias negativas podrian empezar a aparecer a partir de las

3 horas de isquemia.

Las diferencias en cuanto al tiempo de isquemia en comparacion con la serie de Rana
podrian deberse al orden establecido en las diferentes fases de la reconstruccion. Rana
prioriza en su serie la realizacién de la anastomosis frente al inset del peroné en la zona
del defecto, dejando buena parte de éste y el final del cierre del defecto para después
de la anastomosis. Es nuestra practica habitual, dado el margen de seguridad de que
disponemos de tiempo de isquemia, alargar el tiempo del inset antes de realizar la
anastomosis y de esta forma no ponerla en peligro durante el mismo. Posteriormente
a la realizacion de la anastomosis se realiza el cierre definitivo del defecto. Esta
observacion vendria corroborada por la ausencia de diferencias significativas en el

tiempo de cirugia total con otras series.

En cuanto a la reduccidn del tiempo quirirgico total proporcionado por la técnica CAD-
CAM, podria decirse que no existe la misma unanimidad que en los resultados obtenidos

en la reduccién del tiempo de isquemia.

Algunos autores encuentran que puede producirse una reduccién significativa del
tiempo quirurgico con respecto a la técnica convencional, que puede ir desde las 12,3
horas a las 9,5 horas reportadas por Avraham et al. (51), ode las 11,1 horas alas 9,08
horas reportadas por Chang en 2016 (40). Otros autores, sin embargo, no encuentran
diferencias significativas en la reduccién del tiempo operatorio con la aplicacién de la

tecnologia CAD-CAM (11,25,52).

Estas discrepancias podrian atribuirse a factores como el bajo poder estadistico de

algunos estudios y a las posibles diferencias inherentes a la complejidad en la
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reconstruccién de los pacientes incluidos en los grupos de estudio utilizando la técnica
convencional frente a los incluidos en los grupos en que se utilizé la tecnologia CAD-

CAM.

El tiempo quirdrgico medio de nuestra serie fue de 10 horas, el cual podria ser inferior
al de los grupos control de las series mencionadas anteriormente en los que se aplicd la
técnica convencional. Nosotros no podemos demostrarlo ya que nuestro estudio carece
de grupo control y solo podemos referirnos a los grupos control de otras series

publicadas.

Por otro lado, autores como Rana (71) o Tarsitano (70), que utilizan PSI de titanio

impreso, no reportan el tiempo quirdrgico de las series publicadas.

En general, se considera que los motivos de la reduccion del tiempo operatorio con la
aplicacién de la tecnologia CAD-CAM estarian asociados sobre todo a la reduccién del
tiempo de modelado, a la eliminaciéon del tiempo de modelado de la placa de
reconstruccién durante la cirugia y a la reduccidn del tiempo en la insercién del injerto
modelado en la zona del defecto mandibular. También hay que considerar que ésta

tecnologia facilita el trabajo simultaneo en los dos equipos quirurgicos.

La media de ingreso de los pacientes de nuestra serie fue de 20 dias (16 dias — 24dias
[P25:P75]). Los 15 pacientes que sufrieron complicaciones presentaron una media de
ingreso hospitalario mayor que los que no sufrieron complicaciones (17 dias vs 26.3

dias), aunque esta diferencia no fue significativa (p-value: 0.0620).

El tiempo medio de seguimiento de los 23 pacientes de nuestra serie ha sido de una

media de 26 meses y una mediana de 21 meses (con un rango de 12 a 39 meses).

Goodson, en su estudio de revision sistemadtica (97), indica que la duracidon de
seguimiento fue solo reportada por el 74% de las series clinicas revisadas (23/31), y tuvo
un rango de seguimiento de 1 semanas a 72 meses, con una mediana de 6 meses y una

media de 12 meses.

El 52.17% de los pacientes de nuestra serie (12 pacientes) recibieron tratamiento

adyuvante.
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Complicaciones en relacion al PSI

Autores como Cornelius, en 2015 (68), utilizan la imagen de la TC para valorar los
resultados finales de la reconstruccién mandibular con IMP utilizando tecnologia CAD-
CAM y PSI. Asi, este autor demostré una minima interfase ésea entre los segmentos
de la mandibula y el peroné e intersegmentos, asi como una estrecha aproximacién de
la placa de reconstruccion personalizada a los segmentos del peroné y la mandibula

remanente.

El autor encuentra estabilidad de los resultados a través de un periodo de seguimiento
de 12 meses, en el que pudo observar una buena consolidacién ésea en el control de la
radiografia panoramica y del TC. No observd signos de exposicion de la placa,

aflojamiento de la placa o tornillos o fractura de la placa en este periodo de seguimiento.

Hay que reconocer que la propiedad de adaptacion y ajuste de la placa también ha sido
reportada por autores como Succo en 2015 (25), utilizando placas premodeladas que
consiguen una excelente precisién en la posicidon y contacto éseo tanto entre los

segmentos del peroné como con la mandibula.

Nuestros datos confirman los resultados publicados por estos autores, ya que en todos
los pacientes estudiados (22 de los 23 de la serie) pudo observarse una buena
consolidacién de los segmentos del peroné entre si, y en 21 de los 22 pacientes una
buena consolidacidn del peroné con la mandibula remanente (95,65%). En todos menos
en un caso se observd una buena estabilidad de la placa personalizada y de los tornillos
(95,65%). También en el 95,65% de los casos pudo observarse una buena adaptacién y

estrecho contacto del PSly los segmentos del peroné y mandibula remanente.

Nuestros resultados demuestran, ademas, una gran estabilidad radioldgica a través del
tiempo, ya que nuestro estudio TC fue obtenido en todos los pacientes a partir de los 6

meses de la cirugia.

En cuanto a las complicaciones, existe bastante discrepancia entre los resultados
publicados en la literatura, probablemente por la falta de uniformidad en los criterios

utilizados, lo que hace dificil establecer comparaciones.
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Goodson y col. (97), en la revision sistematica realizada en 2019 sobre la utilizacién de
los PSI en reconstruccién mandibular, encuentra complicaciones en 17 pacientes de los
139 pacientes que fueron reportados, lo que representa un 12% de complicaciones

informadas en relacién con el PSI.

El autor, sin embargo, recomienda que esta tasa de complicaciones debe interpretarse
con cautela, ya que la duracidn del seguimiento fue solo informada en menos de tres
cuartas partes del grupo de pacientes; en aquéllos donde se informd, la informacion fue
muy variable y con un seguimiento no suficientemente adecuado para detectar posibles
complicaciones. Ademas, sefala el autor que este estudio se basa en la interpretacion
de los autores de lo que realmente constituye una "complicacién", sin que existan

criterios comunes aplicados.

Rana (71), en su estudio utilizando dispositivos PSI para reconstruccion mandibular,
encuentra complicaciones postoperatorias en 8 de los 22 pacientes incluidos en su serie
(34,8%). Estas complicaciones incluyeron la dehiscencia de la herida y la exposicion de
la placa en 4 casos (18%), las cuales fueron documentadas dentro de los primeros 6

meses después de la cirugia.

En nuestra serie el porcentaje de complicaciones global en relacién con el PSI ha sido
del 13,6% (3 pacientes), considerando la falta de consolidacién del peroné con la
mandibula remanente que tuvo lugar en un paciente y la exposicidon de la placa que tuvo
lugar en dos pacientes. En estos 3 pacientes la placa fue retirada total o parcialmente
durante el periodo de seguimiento. En los dos casos en los que la placa fue retirada por
exposicion (9%), el proceso de consolidacidon del peroné y la mandibula no se vio
alterado. En el caso en el que la placa tuvo que ser retirada por fracaso de consolidacion
del peroné con el segmento remanente de la rama mandibular destacaremos que se
trataba de un caso en el que el paciente habia recibido tratamiento preoperatorio con
guimioterapia y radioterapia, y que presentd importantes efectos secundarios. En este
caso, tanto la placa como la rama mandibular fueron retiradas. En ninguno de los
pacientes de nuestra serie se observd la pérdida de algin segmento del peroné o

fractura de la placa.
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En la reconstruccion convencional, la tasa de complicaciones relacionadas con la placa 'y
gue requirio la extraccion de la misma pueden variar entre los centros. Wood y col., en
su serie de 307 pacientes intervenidos durante un periodo de 12 afios, informaron de
una tasa de extraccion de placa del 35% entre los pacientes que se sometieron a
reconstruccién mandibular con una placa de titanio tradicional e injerto libre de peroné

(114).

Esto demuestra que nuestra tasa de complicaciones en relacion con el PSI (13,6%) es
inferior a la tasa de complicaciones reportada en relacion al material de osteosintesis
con la técnica convencional (35%) (113). Ademas, es inferior a la reportada por Rana
(71) con la utilizacidn del PSI en reconstruccion mandibular (18%) y bastante similar a |a
serie de revisidn sistematica sobre la utilizacidn del PSI en reconstruccion mandibular

publicada por Goodson y col. (97), que ascienden al 12%.

Por ello, creemos que el PSI podria minimizar las complicaciones en relacién a la posible
fractura o inestabilidad de la placa, que estarian fundamentalmente en relacién con
beneficios en referencia a las caracteristicas biomecanicas de los PSI anteriormente

mencionados.

Correlacidn entre lo planificado en la planificacion virtual

y los resultados obtenidos.

La tecnologia CAD-CAM permite trasladar el plan quirurgico virtual a la cirugia real a
través de diferentes dispositivos como las guias de corte o las placas customizadas. La
precision de esta técnica seria entendida como la capacidad de estos elementos para
transferir el plan virtual propuesto a los resultados reales obtenidos

postoperatoriamente.

La precisidon aplicando tecnologia CAD-CAM ha sido estudiada por diversos autores
aplicando diferentes técnicas. Generalmente, el estudio se realiza a través del estudio
comparativo de la TC preoperatoria o el estudio de planificacién virtual (STL) conla TC
obtenida en el postoperatorio inmediato. Una de las técnicas mas utilizadas para el

calculo de la precision han sido las técnicas de superposicion de imagenes
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(25,38,41,44,50,52,54,58,91,105,111). Basicamente, la técnica consiste en realizar la
comparacion de imagenes u objetos tridimensionales a través de la “superposicion” de
las mismas utilizando “técnicas de alineamiento”, que pueden ser manuales o

automaticas.

Otros autores, sin embargo, han utilizado diferentes mediciones y analisis
morfométricos que permiten también comparar los datos obtenidos en los estudios de
la TC pre-y postoperatoria. Para ello, se han utilizado diferentes mediciones que
permiten medir la desviacidén de la linea media, la variacién del angulo mandibular, la

desviacidn angular del arco mandibular y la posicion del céndilo (71,81,115).

Todos estos estudios parecen indicar que la tecnologia CAD-CAM aporta un alto nivel de
precision en la reconstruccion mandibular utilizando IMP, aunque ésto sélo ha podido
ser demostrado por Hanasono en 2012 (41) a través de uno de los pocos estudios

comparativos llevados a cabo entre la técnica convencional y la tecnologia CAD-CAM.

Actualmente, con la aplicacién de los nuevos dispositivos PSI, algunos autores apoyan
la idea de que se puede replicar con mayor precisién el plan virtual prequirdrgico en
relacion a otras técnicas de modelado de placa utilizadas (43,105), pero esto sélo parece

haber podido ser demostrado por pocos autores (38,106).

Nosotros hemos obtenido muy buena correlacién entre la planificacidn virtual y el TC
postoperatorio en 17/21 pacientes (80,95%), con un rango de correlacién entre el 0.929-
1.000. En los restantes 4 pacientes la correlacion no fue tan buena. En uno de estos
paciente no se consiguié una buena correlacion por el fallo de la consolidacién del
peroné con su mandibula residual; en otro de los pacientes, por el cambio de estrategia
reconstructiva durante la cirugia —por ser necesaria una ampliacién de la reseccién por
margen positivo— y en los dos restantes por alteracién de la relacién intermaxilar al ser

incluido el condilo en su reseccion.
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Protesis de PEEK

A pesar de las muchas ventajas del IMP en la reconstruccién mandibular que han
impulsado su popularidad desde su descripcién por Hidalgo en 1989 (3), la menor altura
vertical del peroné en comparacién con la altura de la mandibula puede ser un factor
limitante y causa de problemas estéticos y funcionales. Esto es especialmente evidente

en pacientes con denticion y hueso alveolar intacto en la mandibula remanente.

Para poder solucionar estos problemas, algunos autores han ido introduciendo
diferentes modificaciones en el disefio y posicionamiento del injerto de peroné,
siguiendo el concepto de "two arches" descrito por Chen en 2012 (116). Con este
concepto, se enfatizan las necesidades especificas de dos regiones bien diferenciadas de

la mandibula que deben ser tenidas en cuenta en la planificacién preoperatoria.

La arcada superior esta constituida principalmente por hueso alveolar y es la encargada
de albergar la denticidn y las protesis dentales implantosoportadas. Debe reconstruirse
para adaptarse a la oclusién dentaria y a sus necesidades funcionales. Por otro lado, el
arco inferior tiene una influencia mds directa en el perfil estético inferior y se deben
hacer esfuerzos para mantener o restaurar la linea estética mandibular. Ambos arcos
son igualmente importantes, y deben conservarse o reconstruirse para lograr unos

resultados finales éptimos en la reconstruccién de la mandibula.

Alguna de las técnicas mas conocidas para obtener este tipo de reconstruccion ha sido
la técnica de “Double Barrel”, que fue descrita por Jones en 1988 (117) y posteriormente
por Bahr en 1998 (118). Fue descrita para aumentar la altura de la mandibula
reconstruida con hueso de peroné y hacerla coincidir con la de la mandibula nativa
remanente. Esta técnica ha sido utilizada con buenos resultados por diferentes autores
(18,119-124). Sin embargo, la dificultad del manejo de los tejidos blandos, el
acortamiento del pediculo y su limitacién de aplicacidon en reconstrucciones extensas

mandibulares pueden limitar su uso a casos muy seleccionados.

Otra solucion para solventar el problema de la discrepancia -y dando prioridad a la
rehabilitacion funcional con implantes dentales para evitar la sobrecarga de los mismos

y comprometer el éxito a largo plazo- es desplazar el segmento del peroné hacia una

140



Discusién

posicién mas oclusal, en vez de colocarlo en la basal inferior mandibular como fue

inicialmente descrito por Hidalgo (3).

Esta estrategia parece ser la tendencia actual y esta favorecida por la aplicacion de las
nuevas tecnologias, ya que la planificacidn virtual preoperatoria ayuda a visualizar
diferentes posiciones de los segmentos del peroné y de los implantes, para situarlos
definitivamente en la posicion que mejor permita una rehabilitacion dental

implantosoportada.

Diferentes soluciones han sido aportadas por algunos autores, que han tenido como
objetivo evitar la deformidad facial que se puede producir al desplazar el peroné a una

posiciéon mds oclusal (109,125-130).

Asi, Shen (127), por ejemplo, coloca una placa de reconstruccién de perfil bajo adicional
en el borde inferior de la mandibula nativa para corregir la deficiencia residual de tejido
blando cubierta de la isla de piel desepitelizada del injerto osteoseptocutdneo de

peroné.

Es evidente, en este sentido, que la complejidad en el disefio aportado por los PSI podria
suponer un beneficio al proporcionar enfoques quirurgicos alternativos que ayudaran a
corregir esta deformidad. Goodson y col. demostraron como una “placa base”
personalizada para el peroné puede optimizar la posicién superior del segmento del
peroné mientras se reconstruye el contorno del borde inferior en los defectos
mandibulares segmentarios, evitando la necesidad de un injerto “double barrel”,

aumentando asi la longitud del pediculo para la anastomosis microvascular (109).

Nosotros planteamos una posible solucidn a este problema a través de la fabricacién de
una proétesis de PEEK customizada que pudiera incorporarse en la basilar mandibular en
la misma intervencidon quirdrgica en la que se realiza la cirugia reconstructiva

mandibular.

Esta idea surgid a partir de los trabajos publicados por Berrone en 2015 (56), que utiliza
una protesis de polyetheretherketone (PEEK) disefiada a medida para corregir la
asimetria mandibular aparecida después de la reconstruccién mandibular con IMP,

utilizando la tecnologia CAD-CAM para el disefio y fabricacién de la prétesis. Esto podria
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prevenir la asimetria que puede aparecery que podria ser mas dificil de resolver cuando

tiene lugar en pacientes en los que se ha realizado una reconstruccién mandibular.

En nuestra serie, la reconstruccion de la basilar mandibular con protesis de PEEK fue
llevada a cabo en 14 pacientes (60.87%), en 13 de ellos de forma inmediata y en 1 de

ellos de forma diferida.

En 6 pacientes se produjo la exposicién de la prétesis de PEEK, la cual tuvo que ser
retirada (42.8%). 5 de estos pacientes habian recibido RT (83.3%), 4 de forma
postoperatoria y 1 paciente de manera preoperatoria. Solo 1 paciente no habia recibido

ningun tratamiento por tratarse de un tumor benigno.

En 8 pacientes (57.2%) la prétesis de PEEK permanecié estable sin exposicion; 3 de estos
pacientes habian recibido RT (37.5%), 2 de ellos de forma postoperatoria y uno de ellos
de forma preoperatoria. Los restantes 5 pacientes (62.5%) no habian recibido ningln

tipo de tratamiento.

La influencia del tratamiento pre- y postoperatorio no parece ser significativa en la
retirada de la protesis de PEEK (p-value: 0.137), aunque la mayoria de pacientes en los
que se retird la protesis de PEEK si habian recibido algun tipo de tratamiento (5/6), 1 de

manera preoperatoria y 4 tratamiento adyuvante.

No queda claro su comportamiento bioldgico en aquellos pacientes que han sido
sometidos a RT postQ, produciéndose un elevado nimero de retiradas por problemas

inflamatorios.

Calidad de vida (Qol)

Se considera que las cirugias resectivas del complejo oromandibular suelen tener
efectos profundos sobre la apariencia facial y las funciones entre las que se incluyen el
habla, la deglucidn, la masticacidn, el gusto y el mantenimiento de las vias respiratorias.
Los objetivos principales de la reconstruccidn son intentar preservar y restaurar estas
funciones manteniendo la estética y consiguiendo una calidad de vida aceptable para

los pacientes.
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En general, pocos estudios han evaluado la funcidn, la estética y la calidad de vida en la
reconstruccién mandibular con IMP desde la descripcion de la técnica por Hidalgo (3).

La ausencia de un sistema uniforme para informar sobre el tamafo, el tipo y ubicacién
del defecto mandibular, asi como de la funcidén y calidad de vida de los pacientes, han
limitado la utilidad de los datos disponibles (1,2,96). Asi, Gal y col. (2) reconocen la
necesidad de utilizar métodos estandarizados e indican que la investigacion de
resultados en la reconstruccion de cabeza y cuello es crucial para examinar y seleccionar

de manera efectiva la técnica reconstructiva.

En este sentido, los cuestionarios de resultados informados por el paciente (PRO) son
uno de los instrumentos que se han convertido en la actualidad en uno de los métodos
de evaluacion de calidad de vida mas utilizados. Esto es debido a la facilidad de uso y
reproducibilidad, que los convierten en herramientas utiles tanto para el uso clinico
como para la investigacion, ya que generan datos numéricos que son adecuados para

el analisis estadistico.

Existen, sin embargo, algunas limitaciones e inconvenientes que deben ser tenidas en
cuenta (2). En primer lugar, el tiempo y coste que supone la recopilacidon de gran
cantidad de datos incluidos en los cuestionarios, que muchas veces no proporcionan
datos estadisticamente significativos cuando provienen de una sola institucién. En
segundo lugar, la existencia de sesgo inherente a los cuestionarios de seguimiento
derivados de que los pacientes con peor calidad de vida tienen menos probabilidades
de responder a las consultas del estudio por el curso de la enfermedad y a que los

sobrevivientes tienden a aceptar y adaptarse a sus discapacidades.

Y en tercer lugar, la influencia de factores como la radioterapia y otras terapias aplicadas
gue tienen un fuerte impacto negativo sobre la calidad de vida, y que hacen dificil la
valoracion de los resultados obtenidos. Por eso se recomienda la aplicacion de estrictos
criterios de inclusién y exclusidn al elegir a los pacientes para los estudios, y tener

cautela en la aplicacién de los resultados de los estudios a diferentes poblaciones (131).

En cuanto a la seleccion del cuestionario mas apropiado para la valoracién de la calidad

de vida, Penington y col. (132), en 2013, realizaron una revisidon sistematica con el
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objetivo de determinar qué instrumentos de evaluacién de calidad de vida disponibles

podrian ser los mas apropiados para su uso.

De los 18 cuestionarios de calidad de vida identificados en un total de 530 articulos
revisados, sélo cinco de ellos se consideraron aptos para revisidn. Estos cuestionarios
incluyeron: (1) University of Washington QOL questionnaire (UWQOLQ); (2) Head and
Neck Survey (HNS); (3) European Organization for Research and Treatment of Cancer
Quality of Life Questionnaire Head and Neck 35 (EORTC QLQ-H&N35) y 5) Derriford
Appearance Scale 59 (DAS59) and the Derriford Appearance Scale 24 (DAS24).

El autor concluyé que el University of Washington QOL questionnaire (UWQOLQ) fue
el instrumento validado de calidad de vida mejor desarrollado y mas utilizado para
pacientes con cancer de cabeza y cuello, ya que este cuestionario tiene mejor cobertura
de los problemas de apariencia que el resto de cuestionarios y demuestra buenas
propiedades psicométricas que estan especificamente desarrolladas para su uso con
pacientes con cancer de cabeza y cuello. El UW-QOL también ha sido probado frente a
otras medidas de calidad de vida como la escala de Karnofsky (administrada por un
médico) y el Sickness Impact Profile (SIP; administrado por el paciente), habiendo

demostrado una alta correlacién con ambas medidas.

El cuestionario UW-QOL se ha utilizado amplia y satisfactoriamente en los Estados
Unidos y otras poblaciones de habla inglesa. La versidén espafiola de este instrumento
fue realizada y publicada por Nazar en 2010 (133) para adaptarlo culturalmente y

validarlo en el nuevo idioma, garantizando asi su precision en la nueva poblacion.

Este es el cuestionario que nosotros hemos seleccionado y utilizado para la valoracion

de la calidad de vida en nuestra serie de pacientes.

Entre las caracteristicas del cuestionario UW-QOL destacan: (1) disponer de un
elemento de apariencia especifico relacionado con problemas de desfiguracion; (2)
permitir que los problemas de apariencia sean evaluados a través de los dominios de
recreacion, ansiedad y estado de animo, y (3) la rapidez con la que puede ser
administrado (el cuestionario se completa en unos 5 min), que lo hace adecuado para

su uso en la practica clinica.
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Este cuestionario ha pasado por varias revisiones, siendo la Ultima la cuarta revisién, que
incluye 15 items. 12 de estos items son especificos de la enfermedad (dolor, apariencia,
actividad, recreacidn, deglucién, masticacidn, habla, hombro, gusto, saliva, estado de
animo y ansiedad) y 3 items son de calidad de vida global. Esta versidon también pide a
los pacientes que califiquen los tres dominios mas importantes y da la oportunidad de
comentarios de texto libre, que puede ser una herramienta util de detecciéon de

pacientes que podrian beneficiarse de intervenciones y tratamiento adicionales.

Aunqgue se han sefalado varias limitaciones de este cuestionario, como el niumero
limitado de elementos que evallan la apariencia o la dificultad de interpretacién del
texto libre, parece que actualmente el cuestionario UW-QOL es considerado el
cuestionario mejor desarrollado para evaluar clinicamente los problemas de apariencia

en pacientes con cancer de cabeza y cuello.

Este cuestionario esta bien validado, es conciso, practico y facil de completar e
interpretar, y se ha correlacionado bien frente a otras medidas de calidad de vida y

otros cuestionarios como el EORTC.

1. Comparacion de calidad de vida con otras series publicadas

A pesar de su utilizacidon en cancer de cabeza y cuello, puede decirse que pocos estudios
hasta la fecha han utilizado cuestionarios de calidad de vida para la evaluacién de
resultados cuantitativos después de la reconstruccion mandibular con injerto

microvascularizado de peroné (134-137).

Robdy (96), en un articulo de revision sistematica realizado en 2014 sobre la aplicacion
de la tecnologia CAD-CAM en reconstruccidn oncoldgica de cabeza y cuello, identificé
sélo 1 articulo (de un total de 33 articulos seleccionados) que incluyera la realizacion de
una encuesta de calidad de vida para la valoraciéon de resultados de manera cuantitativa

(37).

Todos estos articulos han demostrado unos buenos resultados con respecto al dominio

del dolor, con una experiencia de dolor leve o nulo (134,135) y buenos resultados
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funcionales y estéticos con una valoracion de la apariencia muy buena, tanto para

defectos mandibulares menores de 8 cm como para defectos mas grandes (134).

Nuestros resultados muestran los mismos resultados que estas series, ya que el 100%
de nuestros pacientes no presentaron dolor o este fue leve sin requerir ningun tipo de

tratamiento.

La mayoria de nuestros pacientes han referido mantenerse activos (90,48%), y sélo 2
pacientes refirieron haber disminuido su actividad. Estos mismos pacientes refirieron
tener también limitaciones para la recreacion. Ambos pacientes habian recibido
tratamiento adyuvante por tratarse de tumores malignos, y pudo observarse una
asociacion significativa entre el tratamiento realizado y la actividad desarrollada por los
pacientes (p-value: 0,0453). Ningun paciente de nuestra serie permanecié encamado o

sin salir del domicilio.

La mayoria de nuestros pacientes refirieron tener un buen nivel de recreacion (90,48%)
y el 95% refirid tener un buen estado de animo. Esto contrasta con algunos de los
estudios que parecen indicar que las actividades sociales y la recreacion estuvieron por
debajo de las expectativas de los pacientes (134). Ademas, la mayoria de los pacientes

en nuestra serie refirieron tener un nivel de ansiedad controlado (95%).

Zhu, en dos articulos publicados en 2013 (136) y 2014 (137), sefala la influencia
significativa que la reconstruccion de la mandibula con IMP tendria en la calidad de vida
de los pacientes jovenes, especialmente en el dominio de ansiedad y la salud mental. El
autor sefala que estos datos deberian tenerse en cuenta en la planificacidon quirdrgica
cuando se trata de pacientes jovenes, ya que estos prestan mads atencidn al aspecto

facial postoperatorio.

La repercusion de factores como la radioterapia en la calidad de vida también fue
sefialado por Wang en 2009 (135). El autor reconoce que, aunque la reconstrucciéon
mandibular con IMP elimina de forma efectiva el dolor y controla la infeccion local, las
complicaciones inducidas por la radioterapia todavia siguen influyendo en la calidad de
vida de los pacientes con osteoradionecrosis después del tratamiento. Este dato hemos
podido comprobarlo en dos pacientes que recibieron radioterapia preoperatoria. Uno

de ellos presentaba una osteoradionecrosis mandibular con fractura patoldgica, y pese
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a tener unos buenos resultados de estabilidad de la técnica presentaba dolor moderado

y una peor calidad de vida global.

El otro paciente habia recibido un tratamiento de quimioterapia y radioterapia previo a
la cirugia, con importantes secuelas. Este paciente presentd mayor niumero de
complicaciones, y fracaso de la consolidacion del IMP con la mandibula remanente y de
la estabilidad de la placa. Este paciente presenté también peores resultados en la

masticacion y en la deglucion.

La masticacion, junto con la apariencia y el habla, han sido los factores que los pacientes

han valorado como mas importantes.

La masticacion fue referida como normal en el 38,1% de los pacientes, o de dieta blanda
también en el 38,1% de los pacientes. 5 pacientes (23,8%) refirieron realizar una
alimentacion fundamentalmente con alimentos liquidos (pacientes E5, E8, E11, E12 y

E18).

La deglucion normal pudo alcanzarse en el 66,67% de los casos. 4 pacientes (19.05% de
los casos) refirieron buena deglucién para alimentos blandos y 3 pacientes (14.29%)
refirieron solo poder deglutir alimentos liquidos (pacientes E8, E12, E18). Estos 7
pacientes habian recibido RT. Probablemente esta alteracion de la deglucién pudiera
estar relacionada con el tratamiento adyuvante recibido para las lesiones malignas.
Ninguno de los pacientes requirié alimentacién con sonda nasogastrica o gastrostomia

de forma permanente, y todos pudieron realizar alimentacion via oral.

La apariencia en la mayoria de pacientes (71,42%) fue referida como sin cambio, o sélo
haber sufrido un cambio leve. En 4 pacientes este cambio fue moderado y solo 2
pacientes refirieron sentirse desfigurados (pacientes E11y E18). 5 de los 6 pacientes que
tuvieron peor resultado en apariencia habian recibido tratamiento adyuvante, y 2 de
ellos tuvieron una disposicion externa de la isla cutanea. El andlisis bivariante demostré
una asociacion significativa entre la apariencia y la disposicion de la isla cutanea (p-
value: 0,0486). En ninguno de los pacientes estudiados la apariencia fue motivo de
aislamiento. Esto nos indica la obtencidn de buenos resultados estéticos en nuestra

serie.
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La inteligibilidad del habla fue buena en la mayoria de pacientes (95%). Solo un paciente

refirid hacerse entender mejor por los familiares (paciente E18).

En cuanto al gusto, el 95,24% manifestaron tener el gusto conservado, y tener una

saliva normal o suficiente (80,95%).

2. Rehabilitacion funcional con implantes y su influencia en la calidad de

vida.

Uno de los temas frecuentes en la literatura es el impacto que tiene sobre la calidad de
vida el hecho de realizar la rehabilitacién con implantes oseointegrados (I0l) en aquellos
pacientes en los que se llevd a cabo la reconstruccion mandibular con IMP

(131,138,139).

La fiabilidad del injerto de peroné como hueso receptor de implantes en reconstruccién
maxilofacial ha sido ampliamente demostrada (140-142), aunque no ha existido tanta
unanimidad acerca de la conveniencia de la colocacion de los implantes de forma
inmediata o bien de forma diferida en una intervencién posterior a la reconstruccién

mandibular (6,143).

En la actualidad, las ventajas aportadas por la tecnologia CAD-CAM favorecen la decisidn
de la colocacién de implantes dentales inmediatos e incluso realizar la restauracion
prostética de forma inmediata, fundamentalmente en pacientes que no requeriran

radioterapia post-quirurgica (25).

Estas ventajas incluyen la realizacién de la planificacion virtual —que permite el
posicionamiento del IMP y de los implantes en la posicién deseada segun la oclusidn
(42,60,144)- vy la utilizaciéon de guias especialmente disefiadas, que permiten el
modelado del peroné y la colocacion simultanea de los implantes con la angulacion

deseada (83), sin interferencias con los tornillos de la placa de reconstruccion (145).

Es por ello que muchos autores defienden en la actualidad la colocacién de los implantes
de forma inmediata en casos bien seleccionados y fundamentalmente lesiones
benignas, en los que se han demostrado excelentes resultados con esta técnica

(29,139,144-148). Estos autores argumentan, ademas, ventajasimportantes obtenidas
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con la colocacién inmediata de los implantes, y que incluyen la reduccion del tiempo
para la rehabilitaciéon integral del paciente y la reduccion del nUmero de procedimientos

quirurgicos que deben realizarse.

También se ha descrito la posibilidad de realizar carga inmediata con protesis de los
implantes en el mismo momento de la reconstruccion, ofreciendo la posibilidad de tener

una reconstruccion integral de la mandibula en un solo dia (42,55,146,149).

En cuanto al impacto de la rehabilitacién con implantes y prétesis implantosoportadas
en la calidad de vida de los pacientes en los que se llevé a cabo la reconstruccién
mandibular, algunos estudios como el de Kumar en 2016 o Patel en 2019 demuestran

un impacto positivo (131,139).

Solo hemos encontrado un autor (111) que cita la capacidad para la rehabilitacién de
implantes dentales como otro beneficio de los PSI en la reconstruccion de defectos

mandibulares.

En nuestra serie, la colocacidon de implantes dentales inmediatos fue llevada a cabo en
s6lo un pequeno porcentaje de casos —8,7% (2 casos)-, lo que hace dificil su evaluacién
en cuanto a resultados e impacto en la calidad de vida. Nuestra impresién es que su
colocacién fue sencilla y sin complicaciones, sin observarse un alargamiento significativo
del tiempo de modelado o tiempo operatorio. En otros 3 pacientes (13%), los implantes

fueron colocados posteriormente de manera diferida.

Hay que destacar la opinién de un numero significativo de pacientes, reflejada en el texto
libre del cuestionario de calidad de vida, que indica su deseo y la necesidad de ser

rehabilitados dentalmente, y la influencia negativa de no hacerlo en su calidad de vida.

Esto nos lleva a pensar que, aunque segun autores como Wijbenga (138) pueda no existir
una evidencia cientifica suficiente para obtener conclusiones firmes sobre el efecto de
la rehabilitacién con prétesis implantosoportadas en la calidad de vida de los pacientes
con reconstruccion mandibular, hay que reconocer que la demanda en la actualidad es

elevada por parte de los pacientes para que ésta sea llevada a cabo.
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Siguiendo la opinién de Patel (139), podriamos decir que tanto la seleccidn del paciente
candidato a implantes como la colocacion primaria o secundaria de los mismos deberia
individualizarse y estar basada en la historia del paciente, el prondstico, las
comorbilidades, las necesidades y el deseo explicito del paciente. Por ello creemos que
podria ser importante la realizacién de pruebas funcionales deglutorias para ayudarnos

a seleccionar los pacientes que podrian beneficiarse de la colocacion de implantes.

Este autor indica, ademas, que debe prestarse especial atencién a la planificacion
quirurgica de los implantes, al manejo de tejidos blandos y a las consideraciones
prostoddnticas para evitar complicaciones y lograr resultados estables a largo plazo y el

éxito de la rehabilitacion.

Ademas, como opina Wijbenga (138), serian necesarios estudios futuros disefiados de
manera prospectiva, con criterios de inclusién y exclusidn bien definidos y que hicieran
hincapié en la evaluacion del resultado funcional y de calidad de vida. Deberia obtenerse
consenso sobre la estandarizacién de las medidas de resultado funcional y calidad de
vida, utilizando cuestionarios validados y pruebas objetivas validadas, antes y después

de la rehabilitacidon oral, con un seguimiento adecuado.

Existen algunas indicaciones especificas para los PSI de titanio impresos que los autores
deben tener en cuenta. Tarsitano y col. reconocen que la rehabilitacion dental con
implantes dentales osteointegrados en reconstrucciones segmentarias de PSI / solo
placa (es decir, sin hueso autélogo) es imposible (112). Es de suponer que no
consideraron los pilares dentales integrados con PSI segiin Rachmiel et al. 2017 (150) o
no consideraron que este enfoque fuera una opcién viable / segura. Puede ser
desfavorable integrar pilares dentales en la estructura de un PSI mandibular por dos
razones: i) ancho / barrera bioldgica limitada de la mucosa entre el ambiente oral
contaminado y el PSI mandibular, con el consiguiente riesgo de infeccidn catastréfica de
la metalurgia, y ii) riesgo de dificultad para extraer los pilares en caso de infeccién / fallo
(mientras que un implante dental osteointegrado se aflojarad naturalmente o se puede
desenroscar del hueso de otra manera). Por lo tanto, la integracion de pilares dentales

en el PSI mandibular puede presentar un riesgo innecesario.
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Si se utilizan reconstrucciones mandibulares solo con PSI (no 6éseas), las prétesis
transmitidas por mucosas se pueden probar con precaucidon, o quizds con mas

seguridad, sin ninguna prétesis dental en la region afectada.

Reconstruccion condilar

La reconstruccién del condilo mandibular en nuestra serie se ha realizado en 5 pacientes
en los que la lesion y la reseccion afectaban al céndilo mandibular (defectos H). El resto
de defectos mandibulares implicaban a la zona central mandibular en 13 pacientes, o

eran defectos laterales puros sin afectar el céndilo mandibular en 6 pacientes.

La técnica que nosotros hemos utilizado para la reconstruccion de céndilo ha sido una
de las técnicas cldsicas en la que se utiliza el propio peroné introducido en la fosa
articular (3). Esta técnica consiste en el remodelado del extremo distal del segmento de
peroné, que es recubierto por su propio periostio e introducido en la cavidad articular
en la que el menisco articular debe estar conservado. Para facilitar el posicionamiento
del nuevo neocdndilo en la fosa, se utilizan unas suturas de fijacidon al menisco y cdpsula
articular, que permiten la estabilizacién del segmento del peroné hasta la estabilizacion

fibrosa del mismo.

Autores como Ciocca (107) y Tarsitano (112) abogan, sin embargo, por la restauracion
de la funcién condilar a través de la incorporacién de una cabeza condilar anatémica
especifica del paciente, incorporada en el PSI después de la reseccidon oncoldgica de la
unidad del condilo y de la rama mandibular. Estos autores, a través de sus seriesde 5y
9 pacientes respectivamente (107,112), encuentran estabilidad de resultados y falta de

complicaciones.

Hay que recordar la preocupacidén existente por el uso de reconstrucciones de la
articulacion temporomandibular incluyendo sélo el condilo, después de los resultados
adversos publicados por Lindqvist (151) de la erosion de la fosa glenoidea, y que llevaron
a la tendencia actual de utilizar siempre el componente de la fosa glenoidea cuando se

realiza reconstruccién condilar (152).
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Por ello, coincidimos con Tarsitano y col. en proponer un estudio mds amplio de la

utilizacion del condilo incluido en el PSI para confirmar sus hallazgos preliminares (112).

Limitaciones y Fortalezas del Estudio

Una de las principales limitaciones del estudio es su disefio. Se trata de un estudio sin
grupo control. Durante la fase de disefio del estudio nosotros valoramos la posibilidad
de incluir un grupo control, como puede verse en el primer documento que elaboramos
y que fue aprobado por el CEIC. Sin embargo, la falta de datos objetivos que habian
sido recolectados —asi como la dificultad de seguimiento y de realizar el test de calidad
de vida en este grupo de pacientes debido a las caracteristicas intrinsecas de la

enfermedad de base de muchos de estos pacientes— nos hizo desestimar esta opcion.

Otra de las limitaciones que destacariamos del estudio es que se trata de un estudio
retrospectivo. Esto ha limitado en muchos casos la posibilidad de obtener los datos de

todos los pacientes para el estudio de cada una de las variables estudiadas.

Finalmente, como limitacion importante del estudio hariamos constar el bajo nivel
cientifico de los muchos de los articulos publicados, con una limitada aportaciéon de

datos cuantitativos que ha hecho dificil establecer una comparacién de los resultados.

Como ya ha sido subrayado, probablemente esta ultima limitacién sea inevitable y dificil
de superar, teniendo en cuenta que son tratamientos personalizados que
probablemente se seguiran informando como casos aislados o en series pequefas por

su propia la naturaleza intrinseca.

Como fortalezas del estudio destacariamos la homogeneidad de la muestra, el largo
tiempo de seguimiento que se ha podido realizar en todos los pacientes de la serie y la
utilizacion de herramientas que permiten mediciones cuantitativas tanto de la

estabilidad de la técnica como de la calidad de vida obtenida en los pacientes.
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VII. Futuras investigaciones

En primer lugar, cabe destacar que la aplicacion de la cirugia personalizada en nuestro
centro se encuadra dentro del desarrollo de un proyecto FEDER (Operacién SA51-
006903). El objetivo principal del proyecto es el disefio e implementaciéon de un nuevo
modelo asistencial integral de “Cirugia Personalizada” que fusione nuevas tecnologias
digitales, impresion 3D y evaluacién de resultados. En la actualidad nos encontramos
trabajando en la implementacion de la compra publica innovadora que permita el

desarrollo de este proyecto en los préximos afios.

En segundo lugar, los beneficios asociados a las diferentes posibilidades de disefio y
enfoques quirdrgicos alternativos que estos dispositivos personalizados (PSI)
proporcionan hacen posible la investigacion y desarrollo de nuevos prototipos. Estos
desarrollos podrian englobar placas que incluyan la reconstruccion condilar, la
reconstruccion del contorno del borde inferior mandibular, o la combinacién con

técnicas de bioimpresion.

En tercer lugar, seria importante el desarrollo de nuevos sistemas de medicion de la
precision y estabilidad de la técnica a largo plazo, que permitan homogeneizar

resultados y establecer estudios comparativos de los resultados obtenidos.

Finalmente, creemos importante el desarrollo de nuevos softwares de planificacion y
evaluacién de resultados que incluyan algunos puntos hasta ahora no considerados en
sus algoritmos. Esto permitiria una mejor valoraciéon de los tejidos blandos en la

planificacion y evaluacion de los resultados estéticos y de calidad de vida.
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CONCLUSIONES

En nuestro estudio con reconstruccion mandibular mediante injerto
microvascularizado de peroné con el uso de tecnologia CAD-CAM utilizando placas
de reconstruccion personalizadas (PSI) y prétesis de PEEK podemos concluir:

1) Lascomplicaciones en relacion con la placa de reconstruccion personalizada (PSI)
fueron observadas en 3/22 pacientes (13,6%). Se observd una buena
consolidacion del injerto microvascularizado de peroné, mediante la valoraciéon
radioldgica, en 21/22 pacientes (95,65% de los pacientes).

2) Lacorrelacion entre la planificacion virtual y el resultado valorado a través del TC
postoperatorio fue muy buena, con un rango de correlacién entre el 0.929-1.000)
en 17/21 pacientes (80,95%).

3) La utilizaciéon de proétesis de PEEK es una técnica util para mejorar el contorno
mandibular, pero en nuestra serie han mostrado un alto numero de
complicaciones 6/14 pacientes (42,8%), siendo mayores en pacientes sometidos
a RT, aunque esta asociacion no ha sido significativa (p-valor: 0,137).

4) Es una técnica que muestra unos buenos resultados en cuanto a calidad de vida,

siendo a nivel global buena, muy buena o excelente en 17 de los 21 pacientes
encuestados (80%).
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Anexo 3 — Cuestionario de Calidad de Vida (Qol)

CUESTIONARIO PARA LA VALORACION DE LA CALIDAD DE VIDA
(CUESTIONARIO A RELLENAR POR EL/LA PACIENTE)

Nombre del/la paciente:

Fecha:

Cuestionario de la Universidad de Washington sobre Calidad de Vida
(UW-QOL)

Este cuestionario contiene preguntas acerca de su salud y calidad de vida en los
ultimos siete dias. Por favor conteste todas las preguntas marcando una

alternativa para cada pregunta.

1. Dolor (Marque un recuadro: )

] No tengo dolor.
[ ] Tengo un dolor leve que no requiere medicamentos.

[ ] Tengo un dolor moderado — requiero medicamentos regularmente:
codeina o analgésicos no narcéticos (antiinflamatorios o paracetamol).
[ Tengo un dolor severo que sélo se controla con analgésicos narcéticos

(morfina o derivados).

[ Tengo un dolor severo que no se controla con medicamentos.
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2.

3.

Apariencia (Margue un recuadro: V)

[ ] No hay ningtin cambio en mi apariencia.
[ Hay un leve cambio en mi apariencia.
[ | Mi apariencia me molesta, pero mantengo mis actividades habituales.

[] Me siento desfigurado(a) y limito mis actividades debido a mi
apariencia.

|| No puedo estar con otras personas debido a mi apariencia.

Actividad (Marque un recuadro: V)

|| Estoy tan activo(a) como siempre.

[ ] Hay ocasiones en las que no puedo mantener mi antiguo ritmo, pero

no es lo habitual.

|| A menudo estoy cansado(a) y he disminuido mis actividades, pero atin
salgo de casa.

] No salgo de casa porque no me siento capaz.

|| Habitualmente estoy en cama o en una silla y no salgo de casa.

Recreacién (Marque un recuadro: )

] No tengo limitaciones para divertirme en casa o fuera de casa.

|| Hay algunas cosas que no puedo hacer, pero atin salgo y disfruto de

la vida.

[ ] Muchas veces quisiera salir mas, pero no me siento capaz.
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[ ] Hay grandes limitaciones a lo que puedo hacer, generalmente me
guedo en casa y veo television.

[ ] No puedo hacer nada que me entretenga.

5. Deglucion (tragar). (Marque un recuadro: )

|| Puedo tragar igual que siempre.
[ ] No puedo tragar algunas comidas sélidas.
[ ] Sélo puedo tragar comidas liquidas.

] No puedo tragar porque la comida “se va por el camino equivocado” y

me atraganto.

6. Masticacion. (Marque un recuadro: )

[ Puedo masticar igual que siempre.

| Puedo comer alimentos blandos, pero hay algunas comidas que no
puedo masticar.

(] No puedo masticar ni siquiera alimentos blandos.

7. Habla. (Marque un recuadro: M)

[ ] Hablo igual que siempre.

] Tengo dificultades para decir algunas palabras, pero me entienden

cuando hablo por teléfono.
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9.

] Sélo mi familia y amigos me entienden cuando hablo.

|| Nadie me entiende cuando hablo.

Hombro (Marque un recuadro: V)

[ ] No tengo problemas con mi hombro.
(] Mi hombro esta rigido, pero no ha afectado mi actividad ni mi fuerza.
[ ] Me he cambiado de trabajo debido al dolor o debilidad en mi hombro.

|| No puedo trabajar debido a los problemas en mi hombro.

Gusto (Marque un recuadro: )

L] Siento el sabor de la comida igual que siempre.
|| Puedo sentir el sabor de la mayoria de las comidas.
[ ] Puedo sentir el sabor de algunas comidas.

| No siento el sabor de ninguna comida.
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10. Saliva (Marque un recuadro: )

|| Mi saliva es de consistencia normal.
[ ] Tengo menos saliva de lo normal, pero es suficiente.
|| Tengo muy poca saliva.

] No tengo saliva.

11. Animo (Marque un recuadro: )

|| Mi &nimo es excelente y no ha sido afectado por mi cancer.

] Mi &nimo es generalmente bueno y sélo a veces es afectado por mi
cancer.

[ ] No estoy ni de buen animo ni deprimido debido a mi cancer.
|| Estoy algo deprimido(a) debido a mi cancer.

[] Estoy muy deprimido(a) debido a mi cancer.

12.Ansiedad (Marque un recuadro: V)

[ ] No estoy ansioso(a) debido a mi cancer.
[ ] Estoy un poco ansioso(a) debido a mi cancer.
|| Estoy ansioso(a) debido a mi cancer.

[ Estoy muy ansioso(a) debido a mi cancer.
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¢,Cudles aspectos han sido los mas importantes para usted durante los ultimos

7 dias?

Marque M hasta 3 recuadros.

| Dolor || Deglucion (tragar) ] Gusto
[ ] Apariencia | Masticacién | saliva
|| Actividad || Habla | Animo
|| Recreacion || Hombro || Ansiedad

Preguntas Generales

En comparacion con el mes previo a que usted desarrollara su cancer,
¢,como calificaria su calidad de vida actual en relacién a su salud? (marque un

recuadro: V)
L] Mucho mejor
[ ] Algo mejor
[ ] Igual o casi igual
[ Algo peor
| Mucho peor

En general, usted diria que su calidad de vida en relacion a su salud durante

los ultimos 7 dias ha sido: (marque un recuadro: V)

| | Excelente

] Muy buena
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| Buena
|| Regular
] Mala

] Muy mala

La calidad de vida global incluye no sélo la salud fisica y mental, sino que muchos
otros aspectos, como la familia, los amigos, la espiritualidad y las actividades
recreativas que son importantes para que usted disfrute la vida. Considerando
todos los aspectos de su vida que contribuyen a su bienestar personal, califique
su calidad de vida global durante los ultimos 7 dias. (Marque un recuadro: )

] Muy buena
[ ] Buena

| Regular

L] Mala

] Muy mala

Por favor, describa cualquier otro aspecto (médico o no-médico) que sea
importante para su calidad de vida y que no haya sido abordado adecuadamente
por nuestras preguntas (puede adjuntar hojas adicionales si las necesita).
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