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Resumen

El sindrome de la apnea-hipopnea del suefio es un trastorno que interrumpe el patréon
de suefio de los sujetos que lo padecen, lo que provoca el agravamiento de otros problemas de
salud como pueden ser las enfermedades cardiovasculares, el cancer, etc. Este sindrome se
caracteriza por paradas repetitivas del flujo aéreo durante del suefio. Estas paradas son
ocasionadas por el colapso de los tejidos blandos de la lengua, que obstruyen las vias aéreas e
impiden la respiracién del paciente. Los principales tratamientos para la apnea-hipopnea del
suefo son los aparatos de presidn positiva continua, los dispositivos de avance mandibular y
las intervenciones quirurgicas.

El objetivo de la presente tesis es desarrollar un dispositivo de avance mandibular para
el tratamiento del sindrome de la apnea-hipopnea del suefio y el ronquido, personalizado
segln la biomecanica mandibular de cada paciente. Los dispositivos que actualmente se
utilizan se realizan mediante componentes estdndares sin tener en cuenta el efecto sobre la
evolucidon de la enfermedad cuando el paciente duerme. A lo largo de este trabajo se presenta
la metodologia y los pasos necesarios para obtener un dispositivo de avance mandibular
adaptado a cada paciente.

El disefio del dispositivo comienza con los datos de entrada que son necesarios para la
personalizacién del mismo. Hay tres tipos de datos necesarios para conseguir la
personalizacién. En primer lugar, es necesario extraer la morfologia craneo-mandibular del
paciente, que se puede realizar a partir de una radiografia o un tac. El uso de uno u otro
método depende del grado de exactitud buscado. En segundo lugar, se registra o genera la
informacidn relativa a los limites de los movimientos de la mandibula de cada paciente. Esto se
consigue a partir de las medidas de protrusion, retrusidn y apertura. Por ultimo, se requiere la
informacidn necesaria para configurar el dispositivo en cuanto a su disefo o funcionalidad.

Este conjunto de datos es procesado por un algoritmo desarrollado en la presente tesis
que permite generar el perfil de la leva en el dispositivo propuesto, el cual provoca mediante
un mecanismo de leva y seguidor un movimiento de apertura con avance protrusivo
controlado. Siendo el avance protrusivo el factor determinante para mantener la via aérea
abierta. Una de las novedades mas importantes de este trabajo es que la obtencidn del perfil
de la leva es diferente para cada paciente y depende de la morfologia mandibular del mismo.
El mecanismo mencionado anteriormente es incorporado mediante un disefio paramétrico



Resumen

utilizando programas de disefio asistido por ordenador y que permite adaptar el aparato a la
boca de cada paciente.

El disefio propuesto es estudiado y analizado con el objetivo de seleccionar el sistema
de fabricacién mas fiable y seguro para la utilizacion del dispositivo de forma continua durante
las noches. Se analiza las peculiaridades de cada sistema de impresién 3D y se valida el proceso
de disefio y fabricacidn implementado. Ademas, se estudia el comportamiento del dispositivo
propuesto mediante un estudio clinico en pacientes reales en el que se obtiene un aumento de
la efectividad del tratamiento respecto a los dispositivos actuales del mercado.

Por ultimo, el sistema de fabricacion seleccionado es implementado dentro de la
estructura del laboratorio de prdtesis dentales Ortoplus, cuya sede se encuentra afincada en
Malaga. Esto junto con los recursos de distribucién permite la comercializacion del dispositivo.

1 Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos respiratorios
del suefio
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Introduccion

Este trabajo se centra en el disefio y fabricacion de un dispositivo de avance
mandibular para tratar el sindrome de la apnea-hipopnea del suefio y el ronquido
personalizado e individual para cada paciente. Para ello, se ha desarrollado un algoritmo que
utiliza como entrada una serie de mediciones de la anatomia craneal y de los movimientos
funcionales de la mandibula. La salida de este algoritmo reproduce el patrén de movimientos
mandibulares de cada paciente y genera la curva del elemento de conexiéon de las férulas del
dispositivo para que realice un movimiento controlado cuando se produce la apertura de la
boca. La curva obtenida es procesada mediante programas CAD para generar el dispositivo
final, que a través de programas CAM serd fabricado con impresoras 3D.

1.1. Antecedentes

La empresa OrthoApnea, que pertenece al grupo Ortoplus, comercializa un dispositivo
de avance mandibular (DAM) disefiado y patentado por ella que consta de dos férulas unidas
por un mecanismo de avance formado por un tornillo. El dispositivo de OrthoApnea estd
considerado como uno de los mas eficaces para el tratamiento de la apnea obstructiva del
suefio y/o el ronquido. En el mercado mundial hay cientos de dispositivos pero solo unos 5 son
los mas extendidos. En los ultimos afios, se ha llegado a un nivel mas profundo de
conocimiento sobre la apnea del sueio pero los DAM no han avanzado en la misma medida,
quedandose muchos de ellos obsoletos.

Ante este panorama, OrthoApnea decide comenzar una colaboracion con el
departamento de ingenieria mecanica de la universidad de Malaga para desarrollar una
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solucién diferente a la llevada hasta ahora, adaptada a las ultimas investigaciones, novedosa y
en la que se maximice la eficacia del dispositivo. Esta colaboracidn se materializa con un
contrato, con niumero 8.06/5.31.4559, dirigido por Antonio Simén Mata entre las fechas del 01
de febrero de 2016 a 30 de junio de 2016.

Yo, Marcos Garcia Reyes, estudiante en ese momento del mdster de ingenieria
industrial de la universidad de Madlaga soy seleccionado por Juan Antonio Cabrera Carrillo y
Alex Bataller Torras para llevar a cabo la investigacién y desarrollar el proyecto. Ademas, mi
implicacién se materializa con una beca de investigacidn.

La colaboracion entre empresa y universidad sigue activa a dia de hoy y me ha dado la
oportunidad de formar parte de la empresa con un contrato como investigador. Todo esto, ha
permitido el desarrollo e investigacion del dispositivo que se presenta en esta tesis con
mencidn industrial.

Los dispositivos actuales constan de una o varias férulas, que son adaptadas a los
dientes de cada paciente, y de un mecanismo que produce un adelantamiento regulado de la
mandibula. Este mecanismo estd formado por un elemento estandar y representa la
caracteristica que diferencia a los distintos dispositivos del mercado. Es decir, los DAM se
realizan de forma individualizada a las arcadas de cada paciente y con el mismo sistema de
conexion para todos ellos. Por lo tanto, no existen dispositivos que tengan en cuenta la
cinematica mandibular y la influencia de la morfologia craneo-mandibular de cada paciente en
el desarrollo y en el comportamiento de esta enfermedad. De esta forma, se cambia la vision
actual de los DAM de actuar simplemente en la boca de los pacientes a actuar sobre el
conjunto craneal completo en el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio y/o el
ronquido.

1.2. Objetivos

El objetivo de la presente tesis es desarrollar un dispositivo intraoral personalizado
para cada paciente. Hasta ahora los dispositivos intraoral solo son individualizados seguln Ila
arcada de cada paciente, pero en la presente tesis se pretende ir un paso mas alld y realizar un
disefo a partir de la anatomia craneo-mandibular y del patrén de movimientos mandibulares
de cada paciente, con la finalidad de aumentar la eficacia y la efectividad del dispositivo en el
mayor numero de pacientes posibles. Para ello, se analizaran los ultimos estudios médicos
realizados en este campo que permitan identificar las caracteristicas claves de los dispositivos
e incorporarlas en el disefio. Por otro lado, se pretende dar la libertad al dentista para realizar
cambios en el disefio del dispositivo para conseguir un mayor grado de adaptacién segun las
particularidades obtenidas de la evaluacién, el reconocimiento y el diagndstico de cada sujeto.

Este conjunto de especificaciones y caracteristicas que debe aunar un dispositivo ideal
para el tratamiento de la Apnea y el ronquido deben llevarse a cabo mediante una propuesta
de dispositivo. Por lo tanto, el objetivo principal es desarrollar una metodologia que permita
crear el aparato con el mayor grado de personalizacién y con el menor nimero de datos
posibles, ya que, si es complicado de solicitar, se cambia en gran medida la forma de trabajar
del dentista, o invierte mucho tiempo en generar la informacién necesaria, la capacidad de
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llevar el dispositivo al mayor nimero de paciente descenderia. Para ello, se utilizard los
programas de CAD vy se realizard un modelaje 3D paramétrico que modifica su disefio a partir
de un conjunto de variables de entrada. Esto permite adaptarlo a las caracteristicas
biomecdnicas de cada paciente.

El disefio debe estar concebido para su fabricacion mediante impresoras 3D o
mediante cualquier otra técnica que permita incorporar el conjunto de personalizaciones del
dispositivo en el resultado final. Ademads, se debe de tener en cuenta las propiedades fisicas, el
acabado superficial del material y las caracteristicas de impresién de la maquina, como puede
ser la precisidn o el tamano minimo realizable, en la fabricacidn del dispositivo.

Por ultimo, el procedimiento de disefio y fabricacién tiene que ser realizable con el
objetivo de que se pueda incorporar en la estructura de una empresa y pueda cubrir una
demanda elevada.

1.3. Justificacion de la investigacion

La patologia de la apnea tiene una gran prevalencia sobre la poblacién mundial y a dia
de hoy se sabe la relacion que tiene con la aparicion o el empeoramiento de otras
enfermedades mds graves. Ademads, es una enfermedad silenciosa, no nos damos cuenta de
que la estamos sufriendo. Esto, junto con el bajo nimero de pacientes diagnosticados a nivel
mundial hace que tenga un enorme potencial sobre la sociedad.

Los tratamientos que existen para esta patologia presentan una serie de deficiencias e
inconvenientes que hacen que aquellos pacientes que estdn diagnosticados no estén siendo
tratados. En primer lugar, se encuentran los tratamientos quirdrgicos que generan rechazo por
parte de los pacientes a entrar a quiréfano y realizarse la operacidon. Los tipos de
intervenciones que se realizan no garantizan su efectividad y generan grandes costos de
realizacion. Por otro lado, esta el tratamiento con CPAP (Continuous Positive Airway Pressure),
que es el método mas eficaz y uno de los mas extendidos. La maquinaria y el uso que conlleva
hace que tenga baja adherencia, por lo que, muchos pacientes dejan de utilizarla. Por ultimo,
los dispositivos de avance mandibular (DAM) tienen una mayor adherencia que los otros
tratamientos debido a la comodidad de uso pero la efectividad es mas baja que la CPAP.

Ante esta situacion, se realiza esta investigacion para desarrollar una alternativa eficaz
para el tratamiento de la Apnea del sueifio que tenga una gran adherencia. Los DAM
representan la opcién mas comoda y usada por los pacientes y por tanto tendrd mayor
probabilidad de aceptacion por parte de los mismos. Esto, hard que un gran nimero de sujetos
utilicen el tratamiento y que no dejen de usarlo como ocurre con la CPAP. Por otro lado,
disefar un dispositivo a partir de las uUltimas investigaciones y de los nuevos conocimientos
adquiridos hara que aumente su efectividad.

La finalidad del presente estudio no solo es paliar los sintomas de una enfermedad,
sino proponer una solucién que ayude a aumentar la esperanza y calidad de vida, mejorar las
relaciones sociales, disminuir los gastos sanitarios derivados de esta enfermedad e incluso
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salvar vidas de pacientes que presentan enfermedades que se agravan por esta enfermedad y
evitando, por ejemplo, accidentes causados por la somnolencia de los sujetos.

Por lo tanto, una investigacién de este tipo, que proponga una solucién avanzada a un
problema en la poblacion mundial, puede tener una gran importancia en la sociedad actual
debido al enorme nimero de casos existentes y al efecto positivo que puede tener sobre la
salud de los pacientes.

1.4. Estructura

Este documento se ha organizado en 11 capitulos, incluyendo la introduccién. A lo
largo de los capitulos se propone una metodologia para el desarrollo, diseio y fabricacién de
un dispositivo de avance mandibular. Esta metodologia es detallada en cada uno de los
capitulos de esta tesis. Ademas, se incluye las validaciones del procedimiento propuesto y los
resultados obtenidos. Por ultimo, se detalla el proceso de implantacidon de todas las fases
necesarias para disenar y fabricar el dispositivo.

A continuacion, se realiza una breve introduccion de los temas tratados en cada uno
de los capitulos:

Capitulo 2: Estado de la Técnica

Se expone una introduccién al sindrome de la apnea obstructiva del suefio, en el que
se explica la fisiopatologia, los sintomas, los efectos sobre la salud y los tratamientos
existentes a dia de hoy. Dentro de los tratamientos, se realiza un andlisis mas exhaustivo de los
dispositivos de avance mandibular y se comparan las caracteristicas de los principales
dispositivos del mercado.

A continuacidn, se analizan las variables anatémicas del crdneo humano y el patrén de
movimientos que puede realizar la mandibula, a partir del cual, se basara la personalizacion
funcional del dispositivo propuesto.

Capitulo 3: Metodologia

Se presenta la metodologia propuesta para el desarrollo del dispositivo de avance
mandibular y se explica los pasos necesarios para obtener un aparato intraoral. Se analiza la
entrada de datos, la generacidon de las curvas de movimientos de la mandibula, el algoritmo de
resolucidn del problema, el disefio de la leva y del seguidor, el disefio de la férula, el montaje
del conjunto, la fabricacidon, las operaciones adicionales de postprocesado, las
verificaciones/validaciones, el proceso de acabado, la esterilizacién y limpieza y la puesta en
boca.

Capitulo 4: Datos de Entrada para el Disefio del Dispositivo

En este capitulo se recoge la informacion que es necesaria para fabricar un DAM, como
puede ser el registro de las arcadas o las medidas de la protrusidn y la retrusién. Por otro lado,
se desarrollan varios sistemas alternativos para obtener las curvas de movimientos bordeantes
en 2y 3 dimensiones.
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Capitulo 5: Diseiio del Dispositivo

Se detalla paso a paso las operaciones que se han de realizar para obtener un disefio
digital del dispositivo propuesto mediante programas de disefio asistido por ordenador (CAD).

Capitulo 6: Fabricacidn

Se realiza una breve explicacién de las alternativas que se han testeado y que se
pueden utilizar para fabricar el dispositivo. Se explica las diferentes tecnologias de impresion
3D, como son las impresoras polijet, DLP, SLA, SLS, etc., y la fabricaciéon con fresadoras CNC y
manual. Los trabajos manuales son necesarios combinarlos con las tecnologias anteriores para
conseguir la personalizacion de las distintas partes del dispositivo.

Capitulo 7: Validaciones

Este capitulo recoge el conjunto de validaciones que son necesarias para el diseio y
fabricacién del dispositivo. Estas son descritas de forma ordenada y describen la sistematica
utilizada para validar las curvas de movimientos bordeantes de la mandibula, el disefio digital,
la fabricacidn y la puesta en boca.

Capitulo 8: Andlisis Morfolégico y Caso Real

En este capitulo se realiza un estudio de como afecta la morfologia craneo-mandibular
del sujeto al desarrollo de la apnea y a la eficacia de los DAM. Ademds, se detalla la aplicacion
de los algoritmos matematicos desarrollado para generar el DAM propuesto.

Capitulo 9: Implantacion

Se describe el proceso llevado a cabo para implementar la fabricacion de este
dispositivo dentro de la estructura y organizacidon de las empresas del grupo Ortoplus. Se
detalla el flujo de operaciones que se llevan a cabo dentro de las instalaciones, desde la
entrada de datos a través de la plataforma web Apneadock, disefiada para tal fin, hasta el
envio del producto en su packaging correspondiente.

Capitulo 10: Conclusiones y lineas futuras

En el capitulo 10 se recogen las conclusiones de la Tesis y las lineas futuras de este
trabajo. Ademas, se detalla otra aplicacién del desarrollo y del dispositivo propuesto para el
tratamiento de los problemas en la articulacion temporomandibular (ATM).

Capitulo 11: Bibliografia

Se recoge en este apartado las referencias bibliograficas estudiadas y utilizadas para
llevar a cabo esta Tesis.

Anexo: Publicaciones

En Anexos se realiza una enumeracion de las publicaciones realizadas mediante
articulos cientificos en distintas revistas especializadas, patentes nacionales e internacionales.
Ademas, se recogen las ponencias realizadas en distintos actos del sector de la apnea del
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sueno y las entrevistas de radio y de television para explicar el dispositivo y en qué consiste
este tipo de tratamiento.
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2.1. Sindrome de la apnea obstructiva del suefio

En el suefio normal de una persona sana, se pasa de forma ciclica por 5 fases,
representadas en la figura 2.1, que se repiten entre 4 y 6 veces de forma encadenada durante
las 8 horas de suefio. El ciclo del suefio comienza cuando se estd en el estado de vigilia
(despierto) y adormecemos. Esa etapa de transicién en la que nos adormecemos corresponde
con la fase 1 del ciclo del suefio y se alcanza pasados entre 30 segundos y 7 minutos. Suele
ocupar entre un 5 y un 10% del tiempo total del suefio. A medida que vamos entrando en el
suefio pasamos a la fase 2 que es la etapa que ocupa mas tiempo del ciclo de suefio y
corresponde con un 50% del tiempo total de suefio. Suele aparecer a los 20-30 minutos tras el
inicio del suefio. Esta fase se considera también como una etapa de suefio ligero en la que el
sistema central desconecta las entradas de informaciéon de nuestro entorno y ralentiza la
actividad general (la actividad cerebral, el ritmo cardiaco, la respiracion, etc.). A continuacién,
entramos en la fase 3 donde desaparecen completamente los movimientos oculares. Suele
ocupar un 20% del tiempo total del suefio. Tras esta fase seguimos entrando en el suefio hasta
la etapa de suefio mas profundo correspondiente con la fase 4 donde decae alin mas nuestra
actividad y es mas dificil despertarse. Esta ultima etapa es la mas importante, ya que esta
orientada a la recuperacién y reparacién del organismo, y determinara la calidad del descanso.
Ocupa un 25% del tiempo total del suefio [1].

Las fases 1, 2, 3, y 4 corresponden al denominado sueifio no REM o NREM (No Rapid
Eye Movement, No movimiento rapido de ojos) [1].
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Tras llegar a la fase profunda se hace un camino de vuelta pasando por las fases 3y 2
hasta llegar a un estado similar a la vigilia con una baja actividad muscular denominada fase
REM (Rapid Eye Movement) en la que los ojos tienen un movimiento rapido y constante
debajo de los parpados y hay una gran actividad cerebral. Normalmente ocupa el 25 % del
tiempo del ciclo del suefio y se caracteriza por ser donde sofiamos. La baja actividad muscular
evita que nos hagamos dafios cuando sofnamos [1].

Las fases 2, 3, 4 y REM son donde se produce un suefio reparador. Como su nhombre
indica es donde se “Repara” las funciones de nuestro cuerpo y mente al completo [1].

La figura 2.1 representa el ciclo del suefio con cada una de fases por las que pasa una
persona sana cuando esta dormida.

Figura 2.1. Ciclo de sueio de una persona sana.

En un paciente con el sindrome de la apnea-hipopnea del suefio (SAHS) este ciclo del
suefio se rompe debido a las interrupciones del flujo aéreo (apneas) consecuencias de la
relajacién de los musculos que controlan la respiracién en las distintas fases del suefo. Por lo
tanto, el ciclo del suefio de un paciente con SAHS se ve alterado y pasa a tener 3 fases en vez
de 5. En la primera, el paciente duerme con normalidad, su respiracidon es normal y presenta
unos niveles adecuados de oxigeno y CO,. En segundo lugar, aparece la apnea, donde debido a
la falta de flujo aéreo se produce un descenso del nivel de oxigeno y un aumento del CO, en
sangre. Por ultimo, nuestro cuerpo, como respuesta a la falta de oxigeno, comienza a
aumentar el esfuerzo respiratorio para restablecer el flujo aéreo y vencer el colapso. Como
consecuencia del esfuerzo se producen microdespertares inconscientes o arousales que
rompen el patréon del suefio y hacen que esa persona no alcance el suefio reparador necesario.
La falta de suefio reparador hace que aparezcan los sintomas frecuentes de la apnea como la
somnolencia, falta de concentracidn, etc. Tras esta ultima fase, se comienza a recuperar los
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niveles de O, y CO, hasta los valores normales y se restaura el suefio normal del paciente hasta
gue aparezca un nuevo evento de apnea. Este ciclo se puede ver en la figura 2.2.

Suefio normal

Niveles normales

Microdespertar de O,y CO,

Esfuerzo

. . Evento de Apnea
respiratorio

Disminucién O,
Amunto CO,

Figura 2.2. Ciclo de suefio de un paciente con apnea obstructiva del suefo.

El sindrome de la apneas-hipopneas del suefio consiste en episodios de pausas
respiratorias completas (apneas) o parciales (hipopneas) de forma repetitiva durante el suefio
debido a alteraciones anatémicas y/o funcionales que afectan a la via aérea superior (VAS), a la
permeabilidad y a la tendencia de producirse el colapso de las partes blandas de la faringe [2]—

[4].

Se define las apneas como una interrupcion temporal del flujo respiratorio durante 10
segundos o mas. Se han establecido los siguientes tipos de apneas [5]:

e Obstructiva. Se define el sindrome de la apnea obstructiva del suefio (SAOS) como
la ausencia o reduccidon mayor al 90% del flujo respiratorio durante 10 segundos o
mas en presencia de esfuerzo respiratorio.

e Central. Se caracteriza por la ausencia o reduccién mayor al 90% del flujo
respiratorio durante 10 segundos o mas en ausencia de esfuerzo respiratorio.

o De origen neuroldgico o apnea mixta. Combina los efectos de las apneas centrales
y obstructivas, de forma que, al inicio de la apnea se da un comportamiento
central y al final obstructivo.

La figura 2.3 representa los diagramas del flujo aéreo, el esfuerzo respiratorio y la
saturacidn de oxigeno en cada uno de los 3 tipos de apneas [6], [7]. Se puede observar como la
apnea central tiene un cese del flujo respiratorio y del esfuerzo respiratorio al mismo tiempo,
como en el SAOS no hay cese del esfuerzo respiratorio cuando se interrumpe el flujo de aire y
como en las mixtas se combinan ambas.
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CENTRAL OBSTRUCTIVA MIXTA
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Figura 2.3. Evolucion del flujo aéreo, el esfuerzo respiratorio y la saturacién de oxigeno para los 3 tipos
de apneas. Fuente: Roncopatia y Apnea Obstructiva. Soluciones a los problemas del suefio.

Estas definiciones presentan limitaciones, al no considerar otras variables como la
fragmentacion del suefio o la presencia de microdespertares electroencefalograficos (EEG) [5].

2.1.1. Prevalencia

Dentro de los trastornos del suefio, el SAHS es un problema respiratorio muy comun
que afecta mayoritariamente a adultos (grupos objetivo), aunque también puede darse en
niflos pero como consecuencia de causas distintas a las que se analizardn en este trabajo.

Existen numerosos estudios que hablan sobre la prevalencia del SAHS en funcién de la
edad de referencia, de la severidad considerada, el sexo de la poblacién o de los criterios de
diagnésticos utilizados entre otros. Se puede observar una gran disparidad en los resultados.
Para este trabajo se tomara como referencia los valores aceptados por el Ministerio de
Sanidad de Espafa, aunque también se hard una descripcidn del ultimo estudio relacionado
con la prevalencia del SAHS en la sociedad.

En Espafia seglin el Ministerio de Sanidad, Servicio Social e Igualdad, se estima que
entre un 3% y 4% de la poblacidn esté afectada por dicha enfermedad, y de los cuales entre un
4% y un 6% son varones y entre un 2% y un 4 % son mujeres [8]. Sin embargo, los estudios de
Heinzer publicados en 2015 [9], que han tenido en cuenta una poblacién de 2121 personas de
(1024 hombres con edad media 56 afios y 1097 mujeres con edad media 58 afios), se obtuvo
una prevalencia de un 83,8 % en hombres y de un 60,8 % en mujeres para cualquier tipo de
apnea y de severidad (de leve a severa). Sin embargo, si se tiene en cuenta solo la apnea
moderada y severa, los valores son de un 49,7 % en los hombres y de un 23,4 % en las mujeres
[9]. Por lo tanto, de forma general la prevalencia es de 2 a 3 veces mayor en hombres que en
mujeres, aunque estos valores se igualan tras la menopausia en las mujeres [10], [11]. Ademas,
existe un incremento del SAHS a medida que aumenta la edad donde la presencia de la apnea
es mas alta en las edades entre 50 y 70 aios [12]-[14].

También es importante realizar una mencién a la prevalencia del ronquido, por ser
unos de los sintomas caracteristicos de los pacientes con SAHS. El ronquido esta mas presente
en la sociedad en general con unos valores de 35-45% en hombres y de 15-28% en mujeres
[15], [16]. Como se puede observar los indices son mas altos y por esta razén se dice que los
pacientes con ronquidos no tienen por qué tener apnea.
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Por otro lado, cabe destacar también la mayor prevalencia del SAHS en los paises
desarrollados respecto de los subdesarrollados y cdmo se ha incrementado entre un 14% y un
55% (dependiendo de la edad, sexo y severidad de la apnea) con el paso de los afios, en el que
se ha comparado los periodos de 1988-1994 con 2007-2010 [13].

Los indices descritos anteriormente solo hacen mencién a los pacientes que sufren
estos trastornos del suefio, pero la enfermedad puede tener un impacto muy importante
sobre el dmbito familiar, laboral o social debido al deterioro que ocasiona los fuertes
ronquidos, la somnolencia diurna, etc. sobre la vida cotidiana del paciente y su entorno [17],
[18].

Por lo tanto, el impacto de encontrar una solucién adecuada es muy alto, ya que, si se
tiene en cuenta los indices de prevalencia de Espana, entre 1.200.000 y 2.150.000 sujetos
pueden tener esta enfermedad. Esto, unido con la falta de diagndstico, identificaciéon vy
desconocimiento de la enfermedad por parte de la sociedad hace que solo esté tratado entre
un 5 % y un 9% de los posibles sujetos [5], situacion muy lejos del dptimo de tratamientos que
deberia haber. Esta situacion empeora si se tiene en cuenta los indices de los sujetos con
apnea leve y moderada para los que realmente estd indicado el uso de dispositivo de avance
mandibular.

2.1.2. Fisiopatologia

El término fisiopatologia estd compuesto por dos palabras: fisio, que se define como la
rama de la medicina que estudia a los seres vivos y patologia que hace referencia a la rama de
la medicina que estudia las enfermedades y sus sintomas, por lo tanto, la fisiopatologia es la
disciplina que se encarga de estudiar las enfermedades que afectan a los seres vivos, con el
objetivo de determinar las causas que dan lugar a la apariciéon y desarrollo de dicha
enfermedad. Ademds, trata de conocer los sintomas y las consecuencias que tendra.

La fisiopatologia del SAHS todavia no tiene bien definidas las causas que lo originan, ya
que, dos sujetos con las mismas condiciones, uno puede experimentar la enfermedad y el otro
no [19]-[21]. A dia de hoy, el estudio fisiopatoldgico aceptado combina factores anatémicos,
musculares y neuroldgicos como las causas que provocan alteraciones anatdmicas y
funcionales en la VAS que hace que se favorezca la obstruccidn de la misma. Esta combinacién
se refleja en un estrechamiento de la VAS (factor anatdémico) a la vez que se esta dando una
relajacion (factor muscular) y una respuesta tardia a la activacion muscular (factor neuronal)

[5].

Los factores anatomicos hacen referencia a todas las anomalias que hacen que se
reduzca la seccién de VAS y/o que se aumente la resistencia al paso de aire. Las causas se
pueden dividir en dos grupos:

e (Causas locales, en referencia al conjunto craneo-cervical como son el exceso
de partes blandas, la base de la lengua, el tamafio amigdalar o la forma
mandibular (retrognatismo) [19].
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e (Causas globales, entre la que se encuentra la mds importante que es la
obesidad y que afecta a la reduccién de la VAS y/o de la capacidad pulmonar
[22]-[24].

Este hecho es de gran relevancia en cuanto a la prevalencia del SAHS, ya que segun el
instituto nacional de estadisticas, el porcentaje de obesidad (Iindice de masa corporal igual o

superior a 30 kg/m?) en la sociedad ha pasado de un 7.4% a un 17% en los Gltimos 25 afios.

Los estudios de pacientes con SAHS demuestran que estos tienen una seccién de VAS
mas pequeifia con una forma ovalada o eliptica, en la que la contraccidn muscular para la
dilatacion del calibre es menos eficaz que para los pacientes sanos que presentan una seccion
mas circular [5], [19].

Los factores anatémicos no pueden explicar por si solos la aparicién de un evento o
gue un paciente tenga predisposicién al SAHS, puesto que pacientes sanos en las mismas
condiciones no presentan SAHS o que el caso de mujeres y nifios que presentan calibres de
VAS menores tienen menor predisposicion al SAHS. Por este motivo, es necesario tener en
cuenta otros factores en la fisiopatologia de esta enfermedad.

Los factores musculares hacen referencia a la disminucion o cese de la actividad de los
musculos dilatadores que mantienen la permeabilidad de la VAS durante el suefio, es decir, las
fuerzas dilatadoras no son capaces de contrarrestar la fuerza de colapso y la presion negativa
que se crea en el diafragma durante la inspiracion. Debido a ello, aparece un desequilibrio de
fuerzas que provoca el colapso de los tejidos blandos y con ello la obstruccion de la VAS. Esto
es debido a que los pacientes con SAHS presentan una disfuncidn en los receptores sensoriales
gue causan un retraso en la respuesta de los musculos dilatadores frente a los cambios de
presion de la respiracion [2], [25]-[27].

Por ultimo, los factores neuroldgicos estdn estrechamente relacionados con los
factores musculares ya que la actividad del sistema respiratorio esta regulada por el sistema
nervioso central, que envia estimulos para controlar la respiracion [21], [28]. Esta pérdida de
control favorece la aparicion de los eventos de apnea.

Ademas, existen otras causas relevantes que agravan la aparicidn del SAHS como son:
el alcohol, el tabaquismo, los antidepresivos, etc. [5]. Estas causas favorecen la aparicion de los
eventos de apnea al aumentar la relajacién muscular.

2.1.3. Sintomas

El SAHS tiene la peculiaridad de darse cuando los pacientes duermen vy, por lo tanto,
no son conscientes de que estan sufriendo un episodio de apnea. De este modo, la definicion
de los sintomas y los posibles métodos de diagndsticos son de gran importancia para que los
sujetos puedan identificar si sufren este trastorno del suefio.

El sintoma mas caracteristico es la aparicidon de interrupciones repetitivas del flujo de
aire de mas de 10 segundos durante el suefio [3], [20], [29]. Algunos relatos de pacientes
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manifiestan que el paciente deja de respirar, se para, durante un tiempo y posteriormente
respiran.

Este trastorno del suefio de da mas frecuentemente en personas obesas, roncadoras y
con excesiva somnolencia diurna [9]. Hay que aclarar que la mayoria de pacientes que
presentan SAHS roncan, pero no todos los roncadores tienen por qué sufrir esta enfermedad.
La presencia del ronquido es mucho mas comun en la poblacién que el SAHS [15], [16]. Al igual
qgue con el ronquido, ocurre con la obesidad, unas personas obesas pueden sufrir la
enfermedad y otras no [14], [23]. Esto hace que sea muy complicado saber si un paciente sufre
la enfermedad. Por lo tanto, de forma obligatoria hay que recurrir a pruebas de suefio para
determinar su existencia.

Otro factor relevante y distintivo es el sexo, como se ha visto en el apartado de
prevalencia. Los hombres son mas propensos a sufrir problemas respiratorios del suefio [9]-
[11]. Ademas, la edad también es un elemento caracteristico, ya que en las personas entre 55
y 65 afos, sus valores de prevalencia tienden a subir e incluso a igualarse entre sexo. En
cuanto a las mujeres, los indices aumentan al pasar la menopausia [12]-[14].

La apnea provoca una deficiente oxigenaciéon del cuerpo y la fracturacion del patrén de
suefio que hace que no se alcance el suefo reparador. Como consecuencia del SAHS, en etapas
mds avanzadas, se pueden manifestar enfermedades mds graves como son los problemas
cardiovasculares. Otros sintomas menos graves son: cansancio, lentitud intelectual, cefaleas y
nicturias (levantarse por la noche a orinar). Los sintomas nocturnos y diurnos mas comunes de
los pacientes con SAHS [5] son:

e  Nocturnos e  Diurnos

o Ronquidos o Somnolencia

o Apneas observadas por el o  Sensacidn de suefio
compafero/a o Cansancio

o Episodios asficticos o Cefalea matutina

o  Movimientos anormales o Irritabilidad

o Despertares frecuentes o Apatia

o Nicturias (adultos) y o Depresidn
enuresis (nifios) o Dificultad de concentracion

o Pesadillas o Pérdida de memoria

o Sueiio agitado

o Insomnio

o Reflujo Gastroesofagico
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2.1.4. Consecuencias

Las consecuencias del SAHS se tratardn desde dos puntos de vista: Por un lado, se
analizan los efectos sobre la salud y, por otro, se analizan los beneficios que provoca el
tratamiento en la salud de los pacientes.

Efectos del SAHS

El SAHS esta relacionado con diversos problemas cardiovasculares, entre los que
destaca la hipertensidn arterial [30]. Segun los estudios de Silverberg y Somers el 50% de los
pacientes con SAHS tienen hipertensién arterial y un 30% de los hipertensos padecen SAHS.
Estos indices evidencian la alta correlacidon entre ambas enfermedades. Por otro lado, se ha
relacionado con arritmias [31], insuficiencia cardiaca [32], infartos y accidentes
cerebrovasculares [33] como el ictus [34].

Ademas, se ha asociado la presencia de SAHS grave con la mortalidad [35] e incluso en
los ultimos afios se ha relacionados con la aparicién [36], [37] y mortalidad por cancer [38].

Por dltimo, en la actualidad se ha relacionado el SAHS con el alto riesgo a tener
accidentes de tréfico y su posibilidad es entre 2 y 3 veces superior a la poblacién general [39],
[40]. Este problema esta asociado a quedarse dormido al volante como consecuencia de la
somnolencia caracteristica de la enfermedad.

Efectos de tratar el SAHS

El principal beneficio de tratar la enfermedad es la disminucidn de la somnolencia
diurna [41], [42] que repercute a su vez en la calidad de vida de los pacientes entre otras [43],
[44] y la reduccidn de los riesgos de problemas cardiovasculares [45].

En definitiva, para el sistema de Salud Espafiol o para cualquier pais el SAHS hace que
los pacientes necesiten mas recursos médicos que los que no tienen la enfermedad o estan
siendo tratados [43], [44].

2.1.5. Métodos de diagndstico

La normativa 55 de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR)
[46], [47], las asociacion del Grupo Espafiol del Suefio (GES) [5] y la sociedad americana de
medicina del suefio (AASM, American Academy of Sleep Medicine) [48] han desarrollado unos
algoritmos para ayudar a los distintos profesionales a detectar y prescribir el diagndstico mas
correcto para evaluar la severidad de la enfermedad. Se utiliza como algoritmo de referencia el
creado por la normativa 55 de la SEPAR, representado en la figura 2.4, para explicar como se
debe actuar ante un paciente con sospecha de SAHS. En este gréfico se representa de forma
clara el arbol de decisiones que se debe llevar a cabo.
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Figura 2.4. Algoritmo de diagndstico. Fuente: Normativa 55 de la SEPAR.

Este procedimiento comienza cuando el paciente o el doctor tienen sospecha de que
sufre SAHS al manifestar los sintomas propios de la enfermedad. La causa mds comun, como se
ha explicado en el apartado de sintomatologia, son el ronquido, las apneas observadas o la
somnolencia diurna. En muchas ocasiones los pacientes acuden a consulta médica por
cualquiera de estos sintomas sin tener constancia ni conocimiento de que padecen esta
enfermedad.

Una vez que se tiene sospecha, el especialista del suefio, normalmente un neumalogo,
evalia la probabilidad de que el paciente padezca SAHS mediante unos cuestionarios
subjetivos del suefo, donde se le realizan preguntas relacionadas con el ronquido, el indice de
masa corporal (IMC), las apneas observadas por la pareja de cama, la somnolencia a partir del
test de Epworth y con problemas cardiovasculares. Las probabilidades son:

e Baja: Cuando se le observan apneas al paciente, ronca, no tiene problemas
cardiovasculares y el test de Epworth da como resultado que no tiene
somnolencia.
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e  Media. Cuando tiene uno o mas de estos sintomas:
o Se le observan apneas al paciente, ronca y no tiene problemas
cardiovasculares.
o Tiene un IMC = 30 (Obesidad).
o Eltest de Epworth da una puntacidn entre 12 y 15 puntos.
e Alta. Cuando tiene uno o mas de estos sintomas:
o Se le observan apneas al paciente, ronca y el test de Epworth da una
puntacion superior a 15 puntos.
Tiene problemas cardiovasculares.
Tiene un IMC > 30 (Obesidad).

Una vez establecida la probabilidad de tener SAHS, se le realiza la prueba del suefio
mediante una polisomnografia (PSG) o una poligrafia respiratoria (PG).

Polisomnografia (PSG)

Este método se realiza en una unidad de suefio bajo supervision de personal
especializado. Es un registro se lleva a cabo por la noche, o en el horario habitual del sueno del
paciente, es totalmente inocuo y facilmente tolerado por los pacientes. Para la correcta
monitorizacién de todas las variables, se requieren doce canales, un minimo de seis horas de
tiempo de registro que incluyan un minimo de 180 minutos de suefio. La interpretacién de los
indicadores polisomnograficos permite determinar las fases del suefo, diferenciar el suefo de
la vigilia y detectar los arousales en el electroencefalograma (se consideran de relevancia
clinica cuando son cambios con una duracion superior a 3 segundos).

Es la técnica por excelencia para el diagndstico del SAHS. Es la prueba de suefio mas
completa que registra simultdneamente parametros fisioldgicos, variables neurofisioldgicas y
respiratorias. Algunas de las variables que monitoriza este método son:

e Neurofisiolégicas.

o Electrocardiograma (ECG).

o Electroencefalograma (EEG).

o Electrooculograma (EOG).

o Electromiograma del mentén (EMG).
e  Respiratorias.

o  Flujo oronasal.

o  Esfuerzos respiratorios.

o  Saturacidon de oxigeno en sangre.
e  Otrasvariables.

Electrodos de movimientos.

o Grabacién de audio y video.
o  Frecuencia cardiaca.
o  Presion arterial.
16 Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos
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Los principales inconvenientes que presentan son:

° Excesiva infraestructura. Laboratorios, maquinaria, etc.

e  Alto coste econdmico, debido al alto nimero de recursos técnicos y humanos.

e  Poca disponibilidad al estar centralizada en las unidades del suefio, que son

escasas y se encuentran saturadas.

e Complejidad interpretativa, por lo que, el personal debe tener un alto grado de

especializacion.

Poligrafia respiratoria (PR)

La poligrafia respiratoria es la principal alternativa al PSG y esta avalada como técnica

diagnédstica por las normativas de la SEPAR y AASM. Es el mas versatil y completo de los

estudios domiciliarios con un uso polivalente, tanto en las unidades de suefio como en el

propio domicilio. Se monitorizan variables respiratorias y cardiacas obviando las

neurofisioldgicas. Las variables monitorizadas son:

e  Variables respiratorias.

O

@)

O

O

Flujo nasal.

Movimientos toracoabdominales.
Posicién corporal.

Ronquidos.

e  Variables cardiacas.

O

O

Saturacion de oxihemoglobina (Sa0,).
Frecuencia cardiaca.

La PR no obtiene un andlisis tan eficaz como el de la PSG pero es muy util en casos de

sujetos asintomaticos con baja probabilidad de SAHS para descartar el diagndstico y en los

casos de SAHS severo o grave donde los indices aun falseados a la baja, son suficientes para

establecer un diagndstico clinico.

Una vez realizado el diagndstico se establecen las siguientes pautas de actuacion:

e  Probabilidad baja.

O

Resultado bajo de eventos de apneas. Se prescribe unas medidas
conservadoras como higiene del suefio (rutinas), dieta y deporte para evitar
que la enfermedad vaya a mas.

Resultado alto de eventos de apneas. Se valora la historia clinica y si es
relevante se prescribe el tratamiento correspondiente. En caso contrario se

prescribe las medidas conservadoras.

) Probabilidad media o alta.

O

Resultado bajo de eventos de apneas. Se debe valorar otros trastornos y en
caso de realizar una PR se debe realizar una PSG para tener unos resultados
mas precisos del suefio del paciente.

Resultado alto de eventos de apneas. Se prescribe el tratamiento
correspondiente.
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Para decidir sobre el tratamiento mds adecuado, las asociaciones de referencias
proponen un algoritmo similar al de la figura 2.4, y que se puede resumir en que recomiendan
los dispositivos de avance mandibular para los casos de apneas leves y moderadas y el
tratamiento con CPAP para los casos de apnea severa. En los casos que el paciente no tolere la
CPAP, se recomienda usar los DAM.

El test de Epworth consta de ocho preguntas autorrellenables por los pacientes donde
se exponen diferentes situaciones y el sujeto debe establecer con qué posibilidad se quedaria
dormido o adormilado. La tabla 2.1 recoge en la columna de la izquierda las preguntas
relativas a situaciones donde puede el paciente adormilarse y, en la fila de la parte superior, la
probabilidad de hacerlo en una escala de 4 apartados. Cada pregunta tiene una valoracion de
0-4 en funcién del grado de probabilidad de adormilarse en esas situaciones, siendo 0 una
probabilidad nula y 4 una probabilidad alta. En total el test consta de una puntacién de 0 a 24
donde a partir de 12 se considera que el paciente sufre somnolencia.

Tabla 2.1. Escala de somnolencia de Epworth.

ESCALA DE SOMNOLENCIA DE EPWORTH

Sefale la probabilidad con la que se quedaria dormido o adormila en las siguientes situaciones

Nunca se | Poca Es posible | Grandes
adormilaria | probabilidad | que se | probabilida-
Situacion de que se | adormilase | des de que
adormilase se
adormilase

Sentado leyendo 0 1 2 3
Viendo la televisiéon 0 1 2 3
Se'ntfa\do, inactivo, en un lugar 0 1 ) 3
publico
Como pas.ajero en un coche una 0 1 ) 3
hora seguida
Descansando echado por la tarde
cuando las circunstancias lo 0 1 2 3
permiten
Sentado charlando con alguien 0 1 2 3
Sentado tranquilamente después

. . 0 1 2 3
de una comida sin alcohol
En. un coche, al Ffa.rarse unos 0 1 5 3
minutos en el trafico

SUMA TOTAL DE PUNTOS: 0-24
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2.1.6. Tratamientos

El siguiente paso tras el diagndstico es prescribir un tratamiento correcto segun los
resultados obtenidos y la historia clinica del paciente. En cuanto a la decisién de la alternativa
terapéutica, se le debe dar un enfoque multidisciplinar en el que confluyan diferentes
especialistas con el fin de encontrar el tratamiento que mejore, en mayor medida, la salud del
paciente, recupere el patron del sueifio normal, reduzca el nimero de eventos respiratorios
por hora y que haga que remitan los sintomas caracteristicos de la enfermedad, a la vez que se
adapte el paciente correctamente al tratamiento.

Segln la SEPAR, para todo paciente con un IAH 2 30 o 5 2 IAH > 30 con sintomas
relacionados con SAHS y/o test de Epworth > 12 y/o comorbilidad asociada, se recomienda ser
tratados y que el tratamiento de primera eleccidén sea la CPAP. En el resto de casos y cuando
haya un rechazo a la CPAP se debe considerar el uso de DAM [5], [49]. Se entiende por IAH al
indice de Apnea-Hipopnea, que representa el nimero de Apnea e Hipopneas por hora.

Segln la AASM y AADSM la consideracién para prescribir cualquier tratamiento para
esta enfermedad son: un IAH 2 15 o 5 > IAH > 15 con antecedentes de hipertension,
somnolencia, insomnio, ictus, etc. [48], [50].

En cuanto a la elecciéon del tratamiento, estas sociedades, espafiola y americanas,
consideran los DAM un tratamiento de primera linea junto a la CPAP, siendo de primera
eleccién para los SAHS leves y moderados.

2.1.6.1. Tipos de tratamientos

Las estrategias de tratamiento recorren un amplio abanico de posibilidades, desde las
llamadas medidas generales (modificacién de habitos posturales, reduccidn significativa de
peso o correccién de mala higiene de suefio) hasta las soluciones quirdrgicas mas invasivas
para pacientes con anomalias otorrinolaringoldgicas y sin respuesta a los demas tratamientos
[4], [5], [7], [46], [48], [50], [51]:

e Maedidas Generales [52]. Corresponde con aquellas acciones saludables para
mejorar de forma general la salud de los pacientes. Consisten en este caso en
fomentar habitos saludables para evitar y/o corregir el colapso de la VAS. Estas
medidas estan indicadas para pacientes con apnea leve. Su aplicacion puede
conseguir remitir los sintomas sin la necesidad de utilizar un tratamiento
adicional. Dentro de estas medidas se encuentra:

o Pérdida de peso. Tener una dieta equilibrada y sana y realizar ejercicio fisico
regularmente ademas de ayudar a la pérdida de peso, ayuda a la calidad del
suefio del paciente. Esta medida reduce significativamente los sintomas ya
que entre el 60 y el 90% de los pacientes con SAHS tienen sobrepeso.

o Higiene de sueio. Consiste en implantar unas rutinas de suefios en los
pacientes como tener un horario de suefno regular, no tomar alcohol, cafeina
o tabaco antes de dormir e incluso evitar farmacos relajantes, sedantes,
depresores o somniferos.
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o Terapia posicional. Consiste en evitar que se duerma bocarriba y que se
duerma de lado. La posicidn decubito supino (bocarriba) hace que las partes
blandas de las faringe caigan cuando se relajan los musculos.

Tratamiento farmacoldgico. Consiste en la utilizacidon de farmacos para tratar el

SAHS. Los resultados obtenidos con este método son escasos [53]. Actualmente se

estd investigando el control de las motoneuronas para regular el tono de la VAS y

la accion de los inhibidores [54].

Tratamiento quirurgico. El objetivo es restablecer mediante técnicas quirdrgicas

las causas que producen el colapso. Pueden ir desde la eliminacion de zonas

blandas a la modificacién maxilofacial que afectan a la permeabilidad de la VAS.

Las principales técnicas son:

o Traqueotomia. Fue la primera estrategia utilizada y solventa al 100% el
problema pero debido a la agresividad, al alto riesgo y a las complicaciones,
se considera como una opcidn totalmente descartada.

o Cirugia nasal [55]. Corrige la obstruccién nasal. Suele aplicarse a casos de
SAHS leve o como tratamiento combinado con la CPAP.

o Cirugia faringea [56]. Se actua de forma localizada en la zona de la faringe
donde se produce el colapso con el objetivo de aumentar el espacio faringeo.

o Cirugia ortognatica [57]. Combina la cirugia maxilofacial con la ortodoncia
para restablecer la relacién hueso maxilar y mandibular y conseguir a su vez
desplazar hacia delante el tejido blando colapsable con el fin de evitar la
obstruccion cuando se produzca el colapso.

o Cirugia de avance del musculo geniogloso y miotomia del hioides [58]-[60].
Consiste en avanzar la espina mandibular (mentalis) anteriormente (hacia
adelante), de modo que, se produzca un desplazamiento en los tejidos
blandos y de la base de la lengua que despeje la VAS. Ademas, esta técnica se
suele combinar con una cirugia de miotomia del hueso hioides que consiste
en mover el hioides hacia delante o sujetarlo a la base de la mandibula. Estos
efectos son similares al tratamiento con dispositivo de avance mandibular.

Tratamiento con CPAP. Se convirti6 en la primera alternativa eficaz a la

traqueotomia [61]-[63]. La base de funcionamiento de esta mdquina consiste en

introducir una presién positiva continua que evita el colapso cuando la presién
negativa ocasionada por la succién en la respiracién produce el desequilibrio de
fuerzas en la VAS [64]. Esta maquina trabaja con una doble finalidad, por un lado
elimina cualquier pausa respiratoria, apnea o hipopnea, eliminando por
consiguiente los desajustes de oxigeno y por otro lado, recupera el patrén normal
del sueiio eliminando los microdespertares y por consiguiente restaurando el
suefio normal de los pacientes. La maquina esta compuesta por un compresor que
introduce aire atmosférico a una presién determinada. Para llevar el aire
comprimido al paciente se utiliza un tubo y una mascarilla, como se puede ver en
la figura 2.5. Al tratarse, actualmente, de una enfermedad sin cura, es necesario

utilizar la maquina todas las noches, durante el suefio, de manera indefinida [65],

[66].

Tratamiento con dispositivo de avance mandibular. Este apartado sera explicado

detalladamente mas adelante pero de forma resumida se puede decir que es la
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segunda alternativa mas eficaz después de la CPAP. Segun la AADSM es la primera
alternativa terapéutica para pacientes roncadores, con apnea leve y moderada
con bajo indice de masa corporal y con sindrome de aumento respiratorio de la
VAS y como segunda eleccion en pacientes que no responden o rechazan la CPAP,
que tiene un alto riesgo quirdrgico y que no aceptan la cirugia como tratamiento.
Consiste en una o dos férulas que van colocadas en la boca de los pacientes que
provocan un avance de la mandibula, figura 2.6, de forma que cuando se produce
el colapso de las partes blandas no llega a obstruir la VAS en la posicién decubito
supino. La mayoria portan un mecanismo, como por ejemplo un tornillo, que
permite regular el avance, es decir, permite avanzar mds o menos la mandibula
para encontrar la posicion en la que se evita en mayor medida la obstruccion.
Ademas, el movimiento induce un aumento de la estimulacidn neurosensorial que
incrementa el tono muscular que a su vez baja la posibilidad de colapsabilidad de

la VAS al aparecer una nueva situacidn de equilibrios de fuerzas.

Figura 2.5. Tratamiento con CPAP. Fuente: Figura 2.6. Tratamiento con DAM. Fuente:
Roncopatia y Apnea Obstructiva. Soluciones a los Roncopatia y Apnea Obstructiva. Soluciones a los
problemas del suefio. problemas del suefio.

2.2. Dispositivos de avance mandibular

Los DAM son un tipo de aparato dental que se sujeta en los dientes y que mantienen la
mandibula en una posicién avanzada. Este tipo de tratamiento también se puede denominar
como: Dispositivos intraorales o férulas de adelantamiento mandibular [50]. La principal
caracteristica de estos dispositivos es que estan adaptados a la morfologia dental, y por lo
tanto exclusivos para cada paciente.

Los tratamientos para el SAHS intentan evitar la obstruccién de la via aérea cuando los
musculos que controlan la permeabilidad de la VAS se relajan y colapsan. En este caso, cuando
los DAM se colocan en boca deben provocar el suficiente avance de la mandibula como para
que cuando se produzca el colapso del tejido blando no llegue a obstruir la via aérea [4], [47],
[49], [67]. Ademas, el avance hace que se produzca un aumento de la tensidn muscular hasta
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el punto de favorecer la desobstruccién y la eliminacidn del ronquido [68], [69]. Por esta razén,
los DAM esta indicados para aquellos pacientes que presentan SAOS. Hay numerosos estudios
gue relacionan la efectividad del dispositivo con el nivel de avance provocado por el dispositivo
[70]-[76].

Los DAM estdn indicados para pacientes roncadores, con apnea obstructiva leve o
moderada, que implica tener IAH (indice de apnea-hipopnea) >=5 y < 30, y para aquellos
pacientes con apnea severa, IAH>30, que no tolera o rechazan el CPAP segln criterios de la
AASM/ ICSD 3era edicidn, 2014 (American Association of Sleep Medicine/ International
Classification of Sleep Diseases) [5], [49]. En los casos en que el IAH sea menor de 15, ademas
debera tener 21 en cualquiera de los siguientes sintomas o antecedentes patoldgicos:

e Somnolencia, suefio no restaurador, fatiga o sintomas de insomnio.
e Despertar con falta de aire, jadeo o asfixia.
e Que el compafiero de cama / testigo, describa: ronquido habitual, interrupciones
de la respiracién o ambas, durante el suefo.
e Tener alguno de los siguientes antecedentes:
Hipertension arterial.

o Diabetes tipo Il.
o Trastornos del estado de animo.
o Disfuncién cognitiva.

Existen numerosos trabajos que han estudiado y comparado la efectividad de los
diferentes modelos de DAM vy los convierte en una alternativa, incluso preferida por los
pacientes, para el tratamiento del SAOS [61], [62], [72], [77]-[79].

Para construir un DAM es necesario disponer de las impresiones de la arcada superior
e inferior y la mordida constructiva del dispositivo, que hace referencia a la posicién de la
arcada inferior respecto de la arcada superior en un avance entre un 60 y un 70 % del avance
total a una apertura suficiente que permita fabricar las férulas del dispositivo. En el caso de
utilizar una galga de George, se mide la maxima retrusién (MR), la maxima protrusion (MP) y
se calcula ese 60-70% del avance total para definir la mordida constructiva, [80], como
muestra la figura 2.7. La configuracién de la apertura depende de la horquilla utilizada que
puede ser de 2 0 5 mm de espacio entre los bordes incisales superiores e inferiores.

-2om 0 2o

Figura 2.7. Posicion de maxima retrusion (MR), maxima protrusion (MP) y la posicion de mordida
constructiva a un 60-70% del avance total.
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Para poder llevar a cabo el tratamiento con DAM, los pacientes deben de cumplir los
siguientes requisitos dentales:

e Numero minimo de piezas dentales por arcada de 5. Este nimero de dientes es
simbdlico, pero un nimero menor de piezas dentales hace que la férula no se
sujete correctamente. Dentro de esta ademads se debe evitar:

o Pacientes edéntulos, es decir, sin dientes, por la dificultad para sujetar el
dispositivo.

o Existencia de puentes o coronas que hagan tener el nimero minimo de
dientes pero que tengan una retencién insuficiente como para sujetar el
dispositivo.

e Tener una capacidad de protrusion mandibular mayor a 5 mm. Esto es debido a
que la efectividad de este tipo de dispositivo estd relacionada con la mayor
capacidad de avance [81], [82]. Con el avance se compensa el colapso del tejido
blando por lo que cuanto mayor sea el avance mayor serd la capacidad de
compensar el colapso, que no se produzca el colapso y que la seccidn de via aérea
aumente en mayor cantidad.

e  Se debe evitar tratar:

o Pacientes con problemas en la articulacién temporomandibular. En algunos
casos los problemas de la articulacion temporomandibular se tratan con DAM
[83] pero deben llevarse a cabo por dentistas especializados.

o Oclusion Clase Il [84], [85]. En este tipo de oclusidn la mandibula se encuentra
adelantada respecto del maxilar y normalmente los incisivos inferiores estan
por delante de los incisivos superiores.

o Que tenga problemas periodontales, es decir, donde los dientes pueden sufrir
movimientos y que el DAM empeore su gravedad.

Una vez colocado el dispositivo es importante determinar si el DAM estd cumpliendo
su funcién o no. Para ello, el consenso nacional sobre apnea del suefio define que un DAM
cumple su objetivo cuando remite todos los sintomas y reduce el IAH en un 50% o lo baja por
debajo de 20 [5].

2.2.1. Tipos de dispositivos

Hay un gran nimero de DAM aprobados por la FDA (U.S. Food & Drug Administration)
con distintos elementos de construccion y regulaciéon para el tratamiento de la SAQS y el
ronquido [71], [86]. Una primera clasificacidon se puede realizar en funcién del nimero de
férulas que consta el tratamiento. Se distinguen dos grupos: Dispositivos de 1 pieza o
monoblock y dispositivos de 2 piezas. El primero es un solo bloque donde se registra la arcada
superior e inferior en una posicién de avance determinada vy fija. Su principal desventaja es
que para realizar la regulacién del dispositivo se debe fabricar un dispositivo completamente
nuevo [76]. Los segundos constan de dos férulas, una superior y otra inferior, relacionadas con
un mecanismo de conexién que mantiene la mandibula avanzada. La principal diferencia con el
primer grupo es que la regulacion del avance se realiza por la activacién del avance o por el
intercambio del algin elemento del mecanismo de conexién. En ambos casos los dispositivos
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se fabrican a medida segun la dentadura y la retencidon adecuada para que no se salga durante
la noche [87].

Dentro de los dispositivos de dos piezas se pueden diferenciar entre aquellos que solo
permiten movimiento de avance y aquellos que permiten otros movimientos como apertura y
lateralidad [88], [89] con el objetivo de dar libertad de movimiento al paciente para aumentar
el confort al utilizar el dispositivo. Ademas, aspectos como el espacio para la lengua influyen
en la comodidad, ya que, cuanto menor sea el espacio ocupado menos invasivo sera el
dispositivo.

Se puede realizar otra clasificacién de los dispositivos en funcidon del mecanismo vy la
localizacién de la unidn dentro de la férula utilizada:

e Sin mecanismo de regulaciéon, también conocidos como monoblock, se fabrica
completamente de material acrilico conformando un bloque con la huella de los
dientes de la arcada superior e inferior. La parte superior e inferior se unen con el
mismo material dejando la mandibula en una posicién fija, figura 2.8. Existe
dispositivos con material termoconformado para la fabricacidon del dispositivo,
pero se desaconseja su uso.

Figura 2.8. Dispositivo sin mecanismo de regulacién o monoblock. Fuente: Orthodontic side-effects of
mandibular advancement devices during treatment of snoring and sleep apnoea.

e Con mecanismo de regulacion central. El mecanismo que regula se sujeta a las
férulas superior e inferior mediante un tornillo. Dentro de este grupo, se puede
diferenciar distintos dispositivos en funcién del niumero de movimientos que
permite realizar:

o DAM de 1 movimiento. Solo permiten realizar la regulacién del avance. La
figura 2.9 muestra un dispositivo con tornillo que solo permite este tipo de
movimiento.

Figura 2.9. DAM con sistema de regulacién central que permite solo el movimiento de avance. Fuente:
www.advancedsleepapneatmj.com
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o DAM de 2 movimientos. Permiten la regulacidn del avance y el movimiento
de lateralidad. La figura 2.10 representa un dispositivo con un tornillo central
en el que el tornillo superior regula el avance protrusivo y el disefio del
gancho permite el movimiento lateral en su conexién con la férula inferior.

Figura 2.10. DAM con sistema de regulacion central que permite los movimientos de avance y
lateralidad. Fuente: www.knowltondental.com

o DAM de 3 movimientos. Permiten el movimiento de avance, lateralidad y
apertura. La figura 2.11 muestra un dispositivo con un tornillo de biela
inversa en la que el propio tornillo permite la regulacion del avance, la
lateralidad al desplazarse las anillas del tornillo a través de los alambres que
son solidarios a la férula superior e inferior y la apertura al permitir la
rotacion respecto del alambre superior.

Figura 2.11. DAM con sistema de regulacion central que permite los movimientos de avance, lateralidad
y apertura. Fuente: www.Orthoapnea.com

e Con mecanismo de regulacion lateral. El mecanismo se sujeta a la férula en las
zonas de los molares de cada lado, es decir, constara de dos elementos iguales de
regulacion a cada lado de la férula [90]. Estos dispositivos son mds confortables
para los pacientes por tener mayor libertad de movimiento, dejar mayor espacio
lingual y permitir cosas cotidianas como beber agua, hablar o respirar con la boca
cerrada. Dentro de este grupo se pueden diferenciar los dispositivos en funcidn
del tipo de mecanismo utilizado:

o  Mecanismo con Aletas. El dispositivo tiene unos salientes en forma de aletas
tanto en la férula superior como en la inferior que mediante su contacto
mantiene la mandibula avanzada, figura 2.12 y 2.13. Las aletas se fabrican de
material acrilico y se suelen combinar con tornillos para permitir la
regulacién del avance, figura 2.12.
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Figura 2.12. DAM con sistema de regulacion Figura 2.13. DAM con sistema de regulacion
lateral y mecanismo de aletas inclinadas. Fuente: lateral y mecanismo de aletas rectas. Fuente:
www.somnomed.com/es/ www.prosomnus.com/

o  Mecanismo de barras. Las férulas se unen con unas barras que sujetara la
férula inferior para evitar que vayan hacia atras, figura 2.14. La regulacion del
avance se realiza por el intercambio de barras con distintas longitudes. Este
elemento se sujeta en la zona mds delantera de la férula superior y mas
retrasada de la inferior haciendo que el elemento trabaje a traccidn.

Figura 2.14. DAM con sistema de regulacion lateral y mecanismo de barras. Fuente: www.resmed.com

o Mecanismo telescdpico. Este dispositivo tiene un mecanismo telescépico que
se sujeta en la parte trasera de la férula superior y en la parte delantera de la
férula inferior. De esta forma, en la posicidon de avance el mecanismo trabaja
a compresion, figura 2.15. El elemento telescdpico tiene un tornillo que
regula la longitud del mecanismo y por tanto el nivel de avance que puede
realizar.

LS L m—
Ny S
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Figura 2.15. DAM con sistema de regulacion lateral y mecanismo de barras telescdpicas. Fuente:
https://dentalsleeppractice.com/.
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En la tabla 2.2 se recoge una comparativa de las caracteristicas de los principales

dispositivos [71]:

Tabla 2.2. Tabla comparativa de los principales DAM del mercado

fabricacion

Foto , Rty 2 *
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En definitiva, las diferencias entre los disefios afectan a su comodidad y eficacia. Los
pacientes prefieren modelos con alta libertad de movimiento mandibular (vertical y lateral) y
espacio maximo de la lengua. A la mayoria de los pacientes no les gustan las piezas que ocupan
espacio en la boca o partes metdlicas que estdn en contacto con la lengua. Los dispositivos con
aletas laterales son mas comodos que otros sistemas porque ofrecen el maximo espacio de la
lengua, permiten abrir la boca (respirar, beber o hablar) y permiten el movimiento lateral
mandibular.

2.2.2. Ventajas e inconvenientes de los dispositivos actuales

Existen numerosos estudios que avalan la eficiencia de los dispositivos de avance
mandibular para el tratamiento de la apnea pero esto no quita que este tratamiento pueda
tener efectos adversos derivados de su utilizacion. En la tabla 2.3 enumeramos las principales
ventajas y desventajas de los DAM [5], [46], [47]:

Tabla 2.3. Ventajas y desventajas de los DAM. Fuente: Documento de consenso de la SEPAR.

Ventajas Desventajas
e Tratamiento preferido por los e Posible retrusién mandibular (DAM
pacientes. con tornillo) [73].
e Alta adherencia al tratamiento. e Desacople durante la noche.
e Disefado a medida. e Sesalen las férulas de los dientes.
e Comodo de utilizar. e Rotura de partes y/o de las férulas.
e No emite ruido. e Excesiva salivacion.
e No consume electricidad. e Sensibilidad dental.
e Facil de trasportar. e Dolor ATM.
e Facil de almacenar o guardar. e Puede provocar:
e Menor mantenimiento. o Diminucién de la sobremordida y
del resalte incisal.
o Apertura de la mordida en la zona
de los molares.

Por otro lado, la tabla 2.4 muestra una comparativa entre el tratamiento DAM y CPAP
[5] donde se destaca las caracteristicas de ambos tratamientos con la finalidad de evidenciar
desde otro punto de vista las ventajas y desventajas de los DAM.
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Tabla 2.4. Comparativa de los DAM con las CPAP's. Fuente: Documento de consenso de la SEPAR.

DAM CPAP
Solo SAHS leve o moderada. Controla la mayoria de los casos de SAHS.
Mayor aceptacién por los pacientes. Todos los pacientes no se adaptan.
indice IAH en tornoa 9,7 + 7,3. indice IAH en tornoa 3,5+ 1,6.
Menor saturacion de oxigeno que CPAP. Mayor saturacién de oxigeno.
Mayor comodidad. Menor comodidad (Por la mascara y el
No Ruido. tubo).
No ruido eléctrico. Ruido del equipo.
No sintomas de claustrofobia. Consumo eléctrico.
Mayor satisfaccion personal. Claustrofobia debida a la mascara.
Menores efectos secundarios.

Las tablas 2.3 y 2.4 hacen referencia a las caracteristicas generales de los DAM pero
hay que tener en cuenta otros factores, como el disefio del dispositivo, que puede afectar en la
eficiencia y la comodidad. H.M. Lawton [73] recoge que los pacientes se quejaban de forma
recurrente que se despertaban con la mandibula retruida debido a la tipologia de aparato
utilizado. Los DAM tienen como objetivo avanzar la mandibula para compensar el colapso de
los tejidos blandos tanto en oclusién como cuando se realiza la apertura de la boca. Segun el
patron de movimientos, que se verd en el punto 2.4, la apertura provoca siempre una
retrusién mandibular y la magnitud de esta retrusidon dependera de la morfologia mandibular
como se vera en los estudios realizados en la presente tesis.

Segun la tipologia de dispositivo, Martinez [79] y H.M. Lawton [73] destacan la
posibilidad de roturas de los mecanismos de conexidn de barras, tiras o aletas y los desajustes
de avance que se producen durante el uso en aquellos dispositivos que utilizan tornillo. Por lo
tanto, para evitar estos efectos se debe evitar usar mecanismos con barras y piezas ajustables
como son los tornillos.

Ademas, si se analizan los dispositivos del mercado se puede ver que todos utilizan un
elemento estandar, aleta, tornillo, etc., para todos los pacientes sin analizar de forma
individual a los pacientes y sin tener en cuenta por ejemplo el patrén de movimientos de la
mandibula. Si se analiza mas a fondo cada patrédn de movimiento, este se ve influenciado por
la anatomia craneal y por los musculos de cada sujeto, de modo que, a la hora de disefiar un
dispositivo, debe estar adaptado a los movimientos bucales de esos pacientes ya que los
dispositivos dejan libres algunos grados de libertad para que puedan realizar movimientos. Por
otro lado, debe evitar la retrusiéon incluso con la apertura para cualquier morfologia
mandibular. Tal y como afirman Konrad E. Bloch [76] y Mimi Yow [96], los efectos de utilizar el
mismo disefio puede variar de un paciente a otro y que se deben de estudiar cada paciente de
forma individualizada para obtener una efectividad dptima en el tratamiento.

En este punto, la presente tesis desarrolla un DAM generado a partir de un andlisis
craneo-funcional de cada paciente, para generar un dispositivo individualizado a nivel dental y
funcional segln la cinematica mandibular de cada paciente. En la actualidad no hay ningln
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dispositivo con un disefio de estas caracteristicas y que realice un movimiento de apertura
controlado.

Ademas, se presenta por primera vez la posibilidad de estudiar la relaciéon de un
diseno individualizado y adaptado a los patrones de movimiento de cada paciente con
eficiencia del tratamiento. En un tratamiento con DAM es importante conocer en todo
momento la posicidon de la mandibula determinado por dos aspectos principales: Primero, la
posicién inicial del dispositivo y segundo, los movimientos mandibulares con el aparato. El
DAM se fija en una posicién inicial con un avance y un nivel de apertura determinados (Starting
Position, SP), donde los valores mas utilizados en el SP son: un avance inicial entre un 50-75%
del maximo avance mandibular y una apertura de entre 2-8 mm [80], [90]. El control de los
movimientos mandibulares con el DAM durante el suefio es importante ya que una apertura
no controlada puede provocar una rotaciéon de la mandibula llevandola hacia posiciones mas
retruidas, ocasionando, por tanto, una disminucién de la seccidn de la via aérea y un aumento
de la resistencia al flujo de aire [97]-[100].

2.3. Parametros de la morfologia craneal

Existen numerosos autores [101]-[104] que han analizado un gran numero de
cefalometrias, telerradiografias o radiografias del conjunto craneal en las que buscan
relaciones entre distintos aspectos de enfermedades y mediciones. Las radiografias son una
tecnologia radiolégica en la que se obtiene una imagen de la parte dsea y del tejido, mas
difuminado, a partir de una radiacién de alta energia como son los rayos X.

Ademas, en otras referencias bibliografias [105]-[112] los autores comparan las
mediciones de las partes dseas y blandas de los pacientes sin y con apnea y con y sin el
dispositivo con el objetivo de obtener conclusiones que ayuden a entender el comportamiento
y desarrollo de la enfermedad, e incluso, predecir [113], [114] la existencia de la enfermedad y
la efectividad de los tratamientos.

Las principales ventajas de las radiografias son que puede realizarse con maquinaria
mas econdmica, lo que hace que sea mas accesible para los profesionales y los propios
pacientes, y que es una técnica muy implantada y con gran nimero de aparatos instalados en
hospitales y clinicas dentales. Por el contrario, las principales desventajas son la radiacion a la
qgue se someten los pacientes y que es dificil realizar un posicionamiento totalmente vertical al
foco.

A continuacion se lista los planos, puntos, mediciones y dngulos, que la bibliografia
consideran relevante realizar sobre una radiografia lateral para clasificar y analizar la anatomia
craneal de cada paciente.
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Puntos cefalométricos.

Aunque existen gran cantidad de puntos, a continuacidn se listan los 50 puntos mas

utilizados en los distintos estudios cientificos. En la figura 2.16 se representa los puntos

cefalométricos sobre una radiografia lateral. Para cada punto se puede obtener las

coordenadas X e Y segun el plano de referencia utilizado.

PUNTOS

ENP
N

S
Po
Or

6S oclusal

Pg
Gn

RGn

Go

C

Cp
Cs
Ca
C2
C3
c4
C5

H
Fosa
Eminencia

DEFINICION

Espina Nasal Posterior. Extremo posterior de la espina nasal posterior.
Nasion. Punto anterior de la sutura frontonasal.

Sella. Centro de la silla turca del esfenoides.

Porién. Punto mas superior del orificio del conducto auditivo externo.
Orbitario. Punto mas inferior del reborde orbitario.

Espina Nasal Anterior. Extremo anterior de la espina nasal anterior.

Punto mas profundo de la concavidad anterior del maxilar.

Borde incisal del incisivo superior.

Borde incisal del incisivo inferior.

Punto situado sobre el plano oclusal superior a nivel de la cUspide mesial del
primer molar superior.

Se traza una linea que pasa por la cara oclusal de los dientes superiores y, a
nivel de la cuspide mesial del primer molar superior, se marca el punto 6S
oclusal.

Se marca este punto a nivel de la clspide mesial del segundo molar si falta el
primer molar o a nivel de la cispide mesial del tercer molar si faltan los dos
anteriores.

Punto mas profundo de la concavidad anterior de la mandibula.

Pogonion. Punto mas anterior de la sinfisis en el plano medio sagital.
Gnation. Bisectriz del angulo formado por la tangente del borde inferior de
la mandibula y la linea Nasion-Pogonion.

Mentén. Punto mas inferior del contorno de la sinfisis.

Retrognation. Punto mas posterior e inferior de la sinfisis mandibular a nivel
del plano sagital medio de la sinfisis.

Gonion. Bisectriz del angulo formado por la tangente del borde posterior de
la ramay el borde inferior de la mandibula.

Centro del céndilo.

Punto mas posterior del condilo.

Punto mds superior del céndilo.

Punto mas anterior del céndilo.

Punto mas anteroinferior del cuerpo de la primera vértebra cervical.

Punto mds anteroinferior del cuerpo de la segunda vértebra cervical.

Punto mds anteroinferior del cuerpo de la tercera vértebra cervical.

Punto mas anteroinferior del cuerpo de la cuarta vértebra cervical.

Hioidale. Punto mas anterior y superior del hueso hioides.

Punto mds superior de la cavidad glenoidea.

Punto mas inferior de la eminencia articular.
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Puntos situados por delante del punto Eminencia.

Se sigue el contorno de la eminencia articular y se marcan Al, A2 y A3 a
igual distancia uno de otro.

Puntos situados por detrds del punto Fosa, todos equidistantes y que siguen
el contorno de la cavidad glenoidea.

Punto situado por detras del punto Fosa, todos equidistantes y que siguen el
contorno de la cavidad glenoidea.

Punto mds posterior y superior del paladar blando.

Pared posterior de la faringe a nivel del punto mas posterosuperior del
paladar blando (Pps).

Se traza una perpendicular a la linea Go-B que pasa por el punto Pps y, a
nivel de la pared posterior de la faringe se marca el punto Ppf1l.

Punta del paladar blando. Punto mas bajo del paladar blando.

Pared posterior de la faringe a nivel del punto mas inferior del paladar
blando (Pi).

Se traza una linea una perpendicular a la linea Go-B que pasa por el punto Pi
y, a nivel de la pared posterior de la faringe se marca el punto Ppf2.

Punto mas anteroinferior del paladar blando.

Punto mas superior del dorso de la lengua. Se traza una perpendicular a la
linea Ei-ll que pasa por el punto de maxima convexidad lingual.

Punto mas alto de la epiglotis.

Punto mas bajo de la epiglotis.

Pared posterior de la faringe a nivel de la segunda vértebra.

Se traza una perpendicular a la linea C2- C4 que pasa por el punto C2y, a
nivel de la pared posterior de la faringe, se marca el punto C2bp.

Pared posterior de la faringe a nivel de la segunda vértebra.

Se traza una perpendicular a la linea C2- C4 que pasa por el punto C2y, a
nivel de la pared anterior de la faringe, se marca el punto C2ba.

Pared posterior de la faringe a nivel de la tercera vértebra.

Se traza una perpendicular a la linea C2- C4 que pasa por el punto C3 y, a
nivel de la pared posterior de la faringe, se marca el punto C3bp.

Pared posterior de la faringe a nivel de la tercera vértebra.

Se traza una perpendicular a la linea C2- C4 que pasa por el punto C3 y, a
nivel de la pared anterior de la faringe, se marca el punto C3ba.

Pared posterior de la faringe a nivel de la cuarta vértebra.

Se traza una perpendicular a la linea C2- C4 que pasa por el punto C4 y, a
nivel de la pared posterior de la faringe, se marca el punto C4bp.

Pared posterior de la faringe a nivel de la cuarta vértebra.

Se traza una perpendicular a la linea C2- C4 que pasa por el punto C4 y, a
nivel de la pared anterior de la faringe, se marca el punto C4ba.
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Figura 2.16. Puntos cefalométricos que se puede definir en una radiografia lateral.

Planos de referencia

Se pueden utilizar distintos planos de referencias respecto de los que se pueden
obtener las coordenadas de los puntos cefalométricos. A continuacioén se listan lo planos de
referencia que se pueden definir a partir de los puntos cefalométricos y en la figura 2.17 se
recoge una representacion de los mismos.

PUNTOS DEFINICION

S-N Plano definido por los punto silla y nasion.

Po-Or Plano de Frankfurt, definido con los puntos porion y orbitario.

ENP-ENA Plano maxilar, definido por los puntos de la espina nasal posterior y anterior.

6Socusal-IS Plano de oclusién superior, definido por los puntos del sexto molar superior
y el incisivo superior.

Go-Gn Plano mandibular, definido entre los puntos gonion y gnation.

Go-Me También lo definen como plano mandibular. Definido entre los puntos

gonion y Menton.
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Figura 2.17. Planos cefalométricos de referencia que se pueden definir en una radiografia
lateral a partir de los puntos cefalométricos.

Distancias cefalométricas

Las coordenadas de los puntos cefalométricos permiten obtener las distancias entre
los puntos de referencia o entre un punto y el plano de referencia utilizado o la linea de
referencia marcada.

MEDIDAS DEFINICION

S-Go Distancia entre el punto Silla y el punto Gonion.
Representa la altura facial posterior.

S-ENP Distancia entre el Nasién y la Espina Nasal Posterior.
Representa la altura facial posterosuperior.
Distancia entre la Espina Nasal Posterior y el punto Gonion.

ENP-Go Representa la altura facial posteroinferior.

N-Me Distancia entre el punto Nasidn y Menton.
Representa la Altura facial anterior.

N-ENA Distancia entre el Nasién y la Espina Nasal Anterior.
Representa la altura facial antero-superior.
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ENA-Me

H-1(C3-RGn)

H-1(Go-Me)

Ld-L(Ei-Il)

S-N

Pps-Pai

Pai-Ld

Pi-ENP

Pfp1-Pps

Pfp2-Pi

C2bp- C2ba

C2bp- C2ba

C3bp- C3ba

C3-RGn

Distancia entre la Espina Nasal Anterior y el Menton.

Representa la altura facial antero-inferior.

Distancia entre el punto anterior y superior del hioides (H) y el punto de
entrecruzamiento entre la perpendicular a la linea C3-RGn que pasa por Hy
la linea C3-RGn.

Indica la distancia a que se encuentra el hueso hioides con relacién a la linea
C3-RGn.

Distancia entre el punto mas anterior y superior del hueso hioides (H) y el
punto de entrecruzamiento entre la perpendicular al plano mandibular que
pasa por Hy el plano mandibular.

Indica la distancia a que se encuentra el hueso hioides con relacion a la
mandibula.

Distancia entre el punto mas superior del dorso de la lengua (Ld) y el punto
de entrecruzamiento entre la perpendicular a la linea Ei-Il que pasa por Ld y
la linea Ei-II.

Representa el ancho de la lengua.

Distancia entre el punto Silla y el Nasion.

Representa la longitud de la base craneal.

Distancia entre el punto mas posterosuperior y el mas antero-inferior del
paladar blando.

Representa el ancho del paladar blando.

Distancia entre el punto mas antero-inferior del paladar blando y el punto
mas superior del dorso de la lengua (Ld).

Permite observar los movimientos del paladar blando y/o de la lengua.
Distancia entre la punta del paladar blando (Pi) y la Espina Nasal Posterior.
Representa la longitud del paladar blando.

Distancia entre la pared posterior de la faringe (Pfpl) y el punto mas
posteroinferior del paladar blando (Pps).

Representa el ancho del espacio aéreo faringeo a nivel del paladar blando.
Distancia entre la pared posterior de la faringe (Pfp2) y la punta del paladar
blando (Pi).

Representa el ancho del espacio aéreo faringeo a nivel de la punta paladar
blando.

Distancia entre la pared posterior de la faringe a nivel de la primera vértebra
(C,bp) y la pared anterior de la faringe a nivel de la primera vértebra (C;,ba).
Representa el ancho de la via aérea faringea a nivel de la primera vértebra.
Distancia entre la pared posterior de la faringe a nivel de la segunda
vértebra (C,bp) y la pared anterior de la faringe a nivel de la segunda
vértebra (C;ba).

Representa el ancho de la via aérea faringea a nivel de la segunda vértebra.
Distancia entre la pared posterior de la faringe a nivel de la tercera vértebra
(C3bp) y la pared anterior de la faringe a nivel de la tercera vértebra (C3ba).
Representa el ancho de la via aérea faringea a nivel de la tercera vértebra.
Distancia entre el punto mas antero-inferior de la tercera vértebra (C3) y el
Retrognation (RGn).
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Estado de la Técnica

Indica la posicién anteroposterior de la mandibula.

Distancia entre el punto mas anterior y superior del hueso hioides (H) y el
punto mas antero-inferior de la tercera vértebra (C3).

Indica la posicién anteroposterior del hioides.

Distancia entre el punto mas anterior y superior del hueso hioides (H) y el
Retrognation (RGn).

Representa la distancia entre el hioides y la mandibula.

Distancia entre el Gonion y el Mentdn.

Representa la longitud mandibular.

Distancia entre el punto mas bajo de la epiglotis (Ei) y el borde incisal del
incisivo inferior (Il).

Representa la longitud de la lengua.

Angulos cefalométricos.

Los puntos también se pueden utilizar para realizar los calculos de angulos a partir de 3

puntos o de 2 puntos y el plano de referencia deseado.

ANGULOS

S-N>N-A

S-N>N-B

A-N>N-B

S-N>ENP-ENA

ENA-ENP>Go-Me

DEFINICION

Angulo formado por los planos Silla-Nasién y Nasién-punto A.
Indica la posicion anteroposterior del maxilar superior con
respecto a la base craneal S-N.

Angulo formado por los planos Silla-Nasién y Nasién-punto B.
Indica la posicién anteroposterior de la mandibula con respecto a
la base craneal S-N.

Angulo formado por los planos punto A-Nasién y Nasién-punto B.
Indica la relacién maxilomandibular en sentido sagital. Determina
la clase esquelética.

Angulo formado por el plano palatino Espina Nasal Anterior-
Espina Nasal Posterior y la base craneal S-N.

Indica la posicién del maxilar con respecto a S-N.

Angulo formado por el plano Espina Nasal Anterior-Espina Nasal
Posterior y el plano mandibular (borde inferior de la mandibula).
Indica la posicién vertical de la mandibula con respecto a S-N.

ENA-ENP>ENP-Gn, Angulo formado por el plano palatino Espina Nasal Anterior-

Espina Nasal Posterior y la linea ENP-Gn.
Indica la posicidn vertical de la mandibula con respecto a ENP-
ENA.

ENA-ENP>ENP-RGn, Angulo formado por el plano palatino Espina Nasal Anterior-

Espina Nasal Posterior y la linea ENP-RGn.
Indica la posicidn vertical de la mandibula con respecto a ENP-

ENA.
Fosa-Eminencia>ENP- Angulo formado por el plano palatino Espina Nasal Anterior-
ENA Espina Nasal Posterior y la linea Fosa-Eminencia.

Indica la posicién de la cavidad glenoidea con respecto a ENP-
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ENA.

ENA-ENP>ENP-Pi Angulo formado por los planos Espina Nasal Anterior-Espina
Nasal Posterior y Espina Nasal Posterior-Punta del paladar blando.
Indica la posicién sagital y vertical del paladar blando con
respecto a ENA-ENP.

Me-Go>Go-H Angulo formado por el plano mandibular (Go-Me) y la linea Go-H.
Indica la posicidn sagital y vertical del hioides con respecto al
plano mandibular.

RGn-C3>C3-H Angulo formado por la linea RGn-C3 y la linea C3-H.

Indica la posicién sagital y vertical del hioides.

Ld-Ei>Ei-ll Angulo formado por la linea Ld-Ei y la linea Ei-Il.
Indica la posicién de la lengua.

Los conjuntos de puntos y mediciones deben ser analizados con el objetivo de
identificar aquellos que son necesarios para reproducir la cinematica mandibular de cada
paciente, en definitiva, personalizar el dispositivo de avance mandibular en funcién de la
definicidn craneal realizada.

2.4. Movimientos mandibulares

La mandibula es una estructura dsea que se une e interactla con el craneo por medio
de la ATM vy el contacto dental de la arcada inferior con la superior. La ATM estd formada por
la parte mas posterosuperior de la mandibula (el cdndilo), la cavidad glenoidea, el conjunto de
musculos, los ligamentos y el disco articular [115]. Los musculos son los encargados de realizar
los movimientos. Los ligamentos son los encargados de limitar y controlar dentro de unos
limites los movimientos del céndilo. El disco articular permite que se produzcan estos
movimientos sin que haya contacto entre el céndilo y la cavidad glenoidea. La figura 2.18
muestra el conjunto craneal y una vista detalle de la ATM con cada una de las partes
mencionadas.

Articulacion
temporomandibular Disco articular

Mandibula

Figura 2.18. Conjunto craneal y vista detalle de la articulacion temporomandibular. Fuente: Nucleus
Medical Media, Inc.
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Si nos centramos en el comportamiento del céndilo, éste puede realizar los

movimientos de traslacién y rotacién dentro de la cavidad glenoidea [115]. A continuacién se

estudiara cada uno de estos movimientos:

e Movimientos de traslacion. Corresponde con el desplazamiento que puede

realizar el condilo en su movimiento de avance dentro de la cavidad glenoidea, tal

y como se representa en la figura 2.19.

Figura 2.19. Representacion del movimiento de traslacién del condilo a través de la cavidad glenoidea.
Fuente: Okeson JP: Management of Temporomandibular Disorders and Occlusion, Ed 8, Elsevier

38

Publishers, 2019

e  Movimientos de rotacion. Corresponde con los movimientos de rotacidon que se

pueden dar alrededor de cada uno de los tres ejes que pasan por cada uno de los

condilos de forma independiente y/o conjunta tal y como se representa en la

figura 2.20. En esta figura se muestra la mandibula con los 3 ejes que pasan por

cada condilo. Las flechas rectas indica los movimientos lineales y las circulares

indican los movimientos de rotacion. A continuacidn, analizamos cada uno de

estos movimientos:

O

Rotacion sobre el eje horizontal o de bisagra. Este eje es el que pasa por el
centro de los dos céndilos y por tanto es comun para los dos. Todas las
rotaciones que se producen en los cdndilos suelen ir acompafiadas de la
traslaciéon que sufre el céndilo a través de la cavidad glenoidea a excepcion
del movimiento de rotacién pura alrededor de este eje, que se produce en la
posicion mas superior y retruida de los condilos. En esta posiciéon el eje se
denomina como eje de rotacién terminal o eje de bisagra terminal. Cuando
los condilos se trasladan a través de la cavidad glenoidea, este eje, ocupa
nuevas posiciones lo que ocasiona que existan infinitas posiciones del eje.
Por lo tanto, este eje es el responsable de los movimientos de cierre y
apertura de la mandibula.

Rotacion sobre el eje vertical o frontal. Eje que pasa por el centro del céndilo
de forma vertical. En este caso la rotacién sobre el eje va acompafiada de la
traslacion a través de la cavidad glenoidea. Este movimiento estd impedido
de forma natural de la cavidad glenoidea. Son consecuencia de los
movimientos de lateralidad.

Rotacion sobre el eje sagital. El plano sagital es el plano que divide el craneo
en dos mitades iguales y en este caso, el eje pasa por un plano paralelo al eje
sagital que pasa a su vez por el centro de cada céndilo. Este movimiento estd
impedido por los ligamentos y musculos que intentan mantener la posicidn
de contacto de la cavidad glenoidea, el disco articular y el condilo.
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Figura 2.20. Representacidn de la mandibula con los ejes que pasan por los condilos y con las flechas
que indican los movimientos. Fuente: Okeson JP: Management of Temporomandibular Disorders and
Occlusion, Ed 8, Elsevier Publishers, 2019.

La mandibula se mueve en el espacio con cuatro grados de libertad gracias a la
activacion de los distintos musculos que se sujetan en la mandibula y que provocan que el
condilo se desplace y rote a través de la cavidad glenoidea. El movimiento de la mandibula
como sélido es consecuencia de los movimientos que se pueden realizar de forma individual o
conjunta en los céndilos figura 2.20.

En el conjunto de movimientos que puede realizar la mandibula, si se tiene en cuenta
un punto del centro de los incisivos centrales inferiores, se genera un volumen tridimensional
con una forma determinada conocida como Biscuspoide de Posselt [115]-[117]. A
continuacién se explicara de forma simplificada como construir el Biscuspoide de Posselt a
partir de los movimientos registrados en el plano sagital, frontal y planta.

2.4.1. Movimientos en el plano sagital

Si nos centramos en el plano sagital la mandibula tiene dos grados de libertad, la
rotacion mandibular y la traslacion del eje que pasa por los condilos a través de las curvas de
las cavidades glenoideas, que permiten generar el poligono de movimiento bordeantes. El
poligono resultante de los movimientos mandibulares del incisivo también es conocido como
diagrama de movimientos limites o diagrama de Posselt [115]-[117]. Por lo tanto, el poligono
de movimiento bordeantes de obtiene de la siguiente forma:

e Al abrir la boca desde la posicion de maxima retrusion (1) a la de maxima apertura
(3) se obtiene el tramo 1-2-3, representado en las figuras 2.21 y 2.22. En el
subtramo 1-2, la mandibula realiza una rotacién pura alrededor del eje terminal
hasta una apertura de unos 20-25 mm, punto 2. Superado el punto 2 de apertura,
los céndilos a la vez que contindan rotando comienzan a desplazase hasta su
posicién de avance maximo. Este movimiento provoca que los incisivos se muevan
por el tramo 2-3 hasta la posicién de maxima apertura en el punto 3.
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Figura 2.21. Movimiento de apertura en el tramo Figura 2.22. Movimiento de apertura en el tramo

1-2 de rotacion pura. Fuente: Okeson JP: 2-3. Fuente: Okeson JP: Management of
Management of Temporomandibular Disorders Temporomandibular Disorders and Occlusion, Ed
and Occlusion, Ed 8, Elsevier Publishers, 2019. 8, Elsevier Publishers, 2019.

e Si a continuacidn desde el punto de maxima apertura se cierra la boca
manteniéndola lo mds protruida posible se dibuja el tramo 3-4. En ese
movimiento el céndilo se desplaza un poco hacia atras a la vez que rota en la
direccion contraria para poder cerrar la boca tal y como se representa en la figura
2.23.

Figura 2.23. Movimiento de cierre manteniendo el avance protrusivo. Fuente: Okeson JP: Management
of Temporomandibular Disorders and Occlusion, Ed 8, Elsevier Publishers, 2019.

e  Por ultimo estd el movimiento de avance, que va desde el punto de maxima
retrusién 1 al punto de méaxima protrusién 4. Este movimiento representado por
el tramo 1-4 de las figuras 2.24 y 2.25 se caracteriza porque los dientes de ambas
arcadas contactan durante el movimiento y tiene las siguientes partes:

o Tramo 1-1'. Este movimiento se realiza desde la posicion de maxima
retrusion y en algunos caso desde la posicién céntrica o de reposo al punto
de contacto entre la parte anterior del incisivo inferior con la parte posterior
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del incisivo superior. Este punto se denomina punto de maxima
intercuspidacion.

o Tramo 1’-2’. Punto en el que contacta los incisivos superiores e inferiores al
realizar el movimiento de avance. En este tramo, los incisivos pasan por la
posicion de borde a borde donde contacta los bordes superiores de ambos
incisivos.

o Tramo 2’-4. Este movimiento va desde el contacto entre los incisivos al punto
de maximo avance protrusivo. Se caracteriza por el contacto de los molares
gue impiden que los incisivos asciendan durante el movimiento.

3

Figura 2.25. Detalle de movimiento
anteroposterior de contacto. Okeson JP:
Management of Temporomandibular Disorders
and Occlusion, Ed 8, Elsevier Publishers, 2019.

Figura 2.24. Movimiento anteroposterior de
contacto. Fuente: Okeson JP: Management of
Temporomandibular Disorders and Occlusion, Ed
8, Elsevier Publishers, 2019.

Por lo tanto, se obtiene un poligono con la forma representada en la figura 2.26. Hay
que tener en cuenta que si se utiliza otro punto de referencia el diagrama de movimientos
resultantes puede ser totalmente distinto.

1" 2 4

3

Figura 2.26. Poligono de movimientos bordeantes o diagrama de Posselt. Fuente: Okeson JP:
Management of Temporomandibular Disorders and Occlusion, Ed 8, Elsevier Publishers, 2019.
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2.4.2. Movimientos en el plano frontal

Al igual que en el caso anterior, si se realiza los movimientos bordeantes en el plano
frontal se obtiene el poligono representado en la figura 2.27. Para obtener este diagrama la
mandibula tiene dos grados de libertad donde se combina el movimiento de apertura con el
movimiento de lateralidad [115]-[117] y se construye de la siguiente forma:

e  Movimientos bordeantes izquierdo y derecho, tramos 1 y 3. Consiste en realizar
el movimiento de contacto de los dientes superiores con los inferiores pero en
este caso realizando el movimiento de lateralidad. A nivel condilar uno de los
condilos se mantiene fijo en una posicidn y rota respecto del eje vertical mientras
gue el otro condilo se desplaza a través de la cavidad glenoidea.

e Movimiento de apertura lateral, tramos 2 y 4. Consiste en realizar la apertura
desde el punto de maxima lateralidad, final del tramo 1 o 3, hasta la maxima
apertura, siempre manteniendo la maxima lateralidad en cada momento. Como
se puede ver en la figura 2.27, el nivel de lateralidad o la capacidad de
movimiento lateral va disminuyendo conforme se realiza la apertura. En este caso
con un condilo avanzado y el otro atrasado se comienza a realizar la apertura
haciendo que el céndilo retrasado vaya desplazandose a través de la cavidad
glenoidea hasta que ambos cdndilos se encuentran avanzados y el incisivo
superior ocupa el punto de maxima apertura.
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Figura 2.27. Poligono y movimiento mandibular en el plano frontal. Fuente: Okeson JP:
Management of Temporomandibular Disorders and Occlusion, Ed 8, Elsevier Publishers, 2019.
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2.4.3. Movimiento en el plano horizontal

Por ultimo, si se analiza el movimiento sobre el plano horizontal donde se combina el
movimiento de lateralidad con el movimiento de avance, debido a los 2 grados de libertad
libres, se obtiene la representacion de la figura 2.28 [115], [117]. Para construir este poligono
se procede de la siguiente forma:

e Movimiento bordeante de lateralidad, tramo 1 y 3. Consiste en realizar el
movimiento de lateralidad que estara limitado por el contacto dental desde el
punto de maxima retrusién y en algunos casos desde el punto de relacion
céntrica, RC, hasta el punto de maxima lateralidad. En este caso uno de los caso
rota alrededor del eje vertical mientras que el otro céndilo se desplaza a través de
la cavidad glenoidea.

e  Movimiento de lateralidad con protrusion, tramos 2 y 4. Consiste en combinar o
mantener el nivel de lateralidad a la vez que se realiza el movimiento de avance.
Como se puede ver en la posicién de maxima protrusidn y retrusidon no se puede
realizar movimiento de lateralidad. En este caso el condilo que estd avanzado
ahora se mantiene en su posicidn y rota alrededor del eje vertical hasta que el
otro céndilo se desplaza a través de la cavidad glenoidea.

Figura 2.28 Poligono de movimiento en el plano horizontal. Fuente: Okeson JP: Management of
Temporomandibular Disorders and Occlusion, Ed 8, Elsevier Publishers, 2019.

Como se ha visto en el plano frontal, la lateralidad va disminuyendo a medida que se
realiza la apertura, de modo que, este poligono ira disminuyendo su tamafio a medida que se
acerca al punto de maxima apertura.

2.4.4. Movimiento tridimensional

El conjunto de movimientos en cada uno de sus planos es una representacién de un
caso ideal pero, en la realidad, las formas obtenidas son muy parecidas a las explicadas aunque
no tienen por qué ser simétricas.

Si se superponen los movimientos realizados en cada uno de los planos se obtiene la
forma tridimensional representada en la figura 2.29. Como se ha explicado la complejidad de
este patron de movimientos es debido a los 4 grados de libertad que tiene la mandibula [115].
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Figura 2.29. Representacion tridimensional del poligono de movimientos bordeantes. Fuente: Okeson
JP: Management of Temporomandibular Disorders and Occlusion, Ed 8, Elsevier Publishers, 2019.

2.4.5. Importancia morfologia y cinematica mandibular en el
SAOS

Existen estudios que muestran que ciertas morfologias mandibulares (retrognatia,
patron de crecimiento dolicofacial) predisponen al SAOS [118]. Otros trabajos [113], [114]
encuentran asociaciones entre la morfologia mandibular y la probabilidad de respuesta
positiva al tratamiento con DAM. Sin embargo, no se ha analizado la cinemdtica mandibular
para encontrar una explicacion a la influencia de la morfologia mandibular en el desarrollo del
SAQOS o la respuesta a un DAM. Por otro lado, hay multiples estudios que registran el
movimiento mandibular [119]-[123] y predicen la cinematica mandibular [124]-[127]. Todos
se centran en el movimiento masticatorio y la oclusién, pero no abordan las repercusiones de
estos movimientos en la via aérea superior.

En la actualidad, los DAM existentes causan cambios en la posicion mandibular sin
tener en cuenta las diferentes morfologias de la via aérea superior o la mandibula de cada
paciente. Seria deseable alcanzar un nivel de personalizacion basado en las variaciones
anatomicas de cada persona. También seria interesante tener modelos que puedan predecir la
posicion de la mandibula de cada paciente, asi como su efecto en la via aérea.

El presente estudio propone un modelo cinematico de movimiento mandibular para
estudiar como puede afectar la morfologia mandibular a los movimientos de diferentes partes
de la mandibula y las reglas que rigen. El enfoque de este trabajo se centra en encontrar
férmulas predictivas para estos movimientos, ya que esto podria ser util para predecir qué
movimientos serdn inducidos en cada individuo por una DAM. El objetivo final del estudio es
comprender codmo los diferentes movimientos mandibulares estan implicados en la
fisiopatogenia del SAOS y en el funcionamiento de una DAM. Ademas, este documento
pretende establecer una base tedrica para que los DAM estén disefiados de forma
personalizada segun la prediccién de un modelo cinematico mandibular aplicado a cada sujeto
de forma individual.
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En esta tesis se propone una metodologia para el disefio y fabricacion de un DAM
personalizado en tres niveles distintos para cada paciente. En primer lugar, y como cualquier
DAM, las férulas que lo conforma estan adaptadas a la arcada del paciente, lo que lo convierte
en un dispositivo individualizado. En segundo lugar, la personalizacidon se centra en adaptar
funcionalmente el dispositivo a la movilidad mandibular de cada sujeto que se obtiene a partir
del registro directo o mediante un algoritmo desarrollado por el autor de dicha tesis. Esta es la
caracteristica diferenciadora del dispositivo que se ha desarrollado, ya que ninguno de los
dispositivos comercializados actualmente analiza el comportamiento cinematico del paciente.
En tercer lugar, la personalizacidén se centra en caracteristicas de disefio que permiten a los
odontdlogos individualizarlo segun las preferencias de los pacientes o de su propia
experiencia. Estos tipos de modificaciones hacen referencia a las distintas partes del
dispositivo que pueden ser cambiadas para conseguir una mejor adaptacién a las
peculiaridades del paciente.

La figura 3.1 recoge la metodologia que permite obtener un DAM personalizado para
un paciente y que sera la seguida en esta tesis doctoral. El diagrama muestra el conjunto de
etapas que se deben llevar a cabo y por las retroalimentaciones para conseguir una correcta
fabricacion y adaptacion del dispositivo. Ademas, ha permitido perfeccionar cada una de las
etapas con el objetivo de eliminar errores y aumentar la fiabilidad del procedimiento. Por lo
tanto, la metodologia propuesta estd compuesta de las siguientes etapas:



Metodologia
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Figura 3.1. Metodologia para el desarrollo del dispositivo de avance mandibular
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e  Entrada de datos

Los datos de entrada hacen referencia a todo aquello que es necesario generar

previamente a la fabricacion del dispositivo. Es importante que sean sencillos de

obtener en una clinica dental u hospital y que no cambie la forma de trabajar
respecto a los dispositivos actuales. La informacidn necesaria esta formada por:

o Registro de las arcadas superior e inferior. Consiste en obtener un modelo
de los dientes de las arcadas superior e inferior de la boca. Se pueden realizar
de forma tradicional mediante una pasta donde se deja marcada la huella de
los diente o mediante escaneres intraorales en los que se obtiene las arcadas
y la oclusiéon de forma digital.

o Registro de avance. Se mide la capacidad de movilidad antero-posterior del
paciente y se anotan las medidas de maxima protrusién y retrusidn con las
que se puede calcular el avance total que es capaz de realizar el paciente. Se
lleva a cabo con una galga de George.

o  Registro de mordida. Se refiere a la posicion estabilizada y avanzada de la
mandibula donde se configura la posicion de partida del dispositivo, que
normalmente es de un 60% del avance total. Se utiliza una cera sobre la galga
de George donde se marca la mordida del paciente en ese avance
configurado. Esto permitird colocar las arcadas registradas en su posicidn
correcta para fabricar el dispositivo.

Esta informacién permite conseguir el primer grado de personalizaciéon del

dispositivo al hacerlo adaptado a las arcadas del paciente. Aunque, como se ha

comentado anteriormente, la mayoria de los dispositivos en el mercado tienen
este grado de personalizacion.

e Curvas de movimiento mandibular
Para realizar el dispositivo en funcidn de la cinemdtica mandibular de cada
paciente es necesario registrar los movimientos bordeantes del paciente o
generarlos a partir de un modelo de la mandibula.
En el caso de que se realice el registro de los movimientos bordeantes es
necesario utilizar elementos desarrollados para tal fin, como pueden ser barras
milimetradas sujetas a los dientes, y la tecnologia que permita captarlo, como
puede ser una cdmara convencional con la que se realicen fotos o videos. Se han
desarrollado técnicas que generan las curvas en 2 dimensiones en el plano sagital
o en 3 dimensiones en el espacio. La informacién registrada debe ser procesada
para obtener las curvas.
En el caso de no realizarse el registro se ha desarrollado un modelo matematico
del mecanismo de la mandibula en Matlab, que reproduce el comportamiento
cinematico de la misma y asi generar las curvas bordeantes a partir de la anatomia
craneo-mandibular y las mediciones de avance medidas anteriormente. Las
estructuras éseas son obtenidas a partir de un TAC o de una radiografia.

e  Algoritmo de resolucion — Funcion objetivo
Una parte fundamental de esta tesis, ademas del modelado de la mandibula
descrito anteriormente, es asegurar que el paciente pueda abrir la boca cuando
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utiliza el dispositivo y mantener durante este movimiento el avance de la
mandibula, para ello dentro del poligono de movimientos bordeantes se define
una curva. Esta curva se inicia en el centro de los incisivos inferiores en el plano
sagital y realiza un avance mandibular progresivo y controlado con la apertura de
la boca. Las curvas de movimientos van acompaifiadas de una retrusién
mandibular a medida que se realiza la apertura bucal como consecuencia de la
rotaciéon que se produce en los céndilos alrededor del eje de bisagra. De este
modo, el disefio propuesto evita que la mandibula vaya hacia atrds y que se
produzca una retrusidn, ya que seria contraproducente a la finalidad del
dispositivo, que es avanzar la mandibula. Ademas, algunos estudios obtienen una
reduccion de la eficiencia de los DAM con la apertura mandibular [9], [73], [74],
[76], [128]—-[132]. Esta curva definida permite generar el perfil de la leva, que sera
la funcién objetivo del algoritmo de resolucién.

Para conseguir la regulacidon del avance se definen una serie de curvas y se
generan las levas correspondientes, que son Unicas y estan adaptadas a cada nivel
de avance.

En la programacion es necesario analizar los resultados para seleccionar, ajustar o
modificar los parametros de entrada. Para la resolucién del problema planteado
se utiliza un algoritmo evolutivo desarrollado por el equipo de investigacion del
departamento de ingenieria Mecdnica, Térmica y Fluidos.

Disefio digital de la leva y del seguidor

Para conseguir la comunicacién entre el programa de planificacién y generacion
del perfil de leva se utilizan los puntos de control de la curva generada por el
algoritmo. Los resultados para cada curva, en cada posicién de avance, son
almacenados en un archivo de texto para que puedan ser leidos por el programa
de disefio.

A partir de un disefio paramétrico realizado en Solidworks se reajusta el disefio de
cada aleta y seguidor en funcion del perfil de leva planificado. Ademas, se genera
el conjunto de aletas que conforman la secuencia de regulacidon de avance del
tratamiento. Ademas, cada par de leva o seguidor se disefian para que se adapte a
la morfologia bucal de cada paciente.

Las curvas de perfil de leva generadas por el algoritmo no siempre se pueden
construir, por ejemplo cuando el perfil de leva tienen una gran curvatura. Por este
motivo es necesario afiadir restricciones al algoritmo para que genere las curvas
dentro de unos limites de altura y curvatura determinados.

Disefio digital de férulas y montaje.

Se disefia la férula seguln la arcada del paciente con el programa Appliance on
Design de 3shape. En este programa se analiza y se rebaja la cantidad retentiva de
cada diente individual para que la férula se sujete correctamente. Para crear la
férula se utiliza la herramienta “capa” que consiste en crear una ldmina de un
espesor determinado alrededor de los dientes y hasta la profundidad indicada
mediante una polilinea. A continuacién con la herramienta “barra” se crean los
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planos de oclusién de la férula superior con la inferior, que se define a través de
un plano que genere una superficie uniforme de contacto.

Para finalizar con el disefio digital se unen los elementos generados en Solidworks
con la férula dental y asi obtener el conjunto de férulas que conforma el
tratamiento. Durante el proceso de montaje es posible que no se ajuste la
separacion de las ramas o la angulacién, por lo que en ocasiones es necesario
realizar cambios en la planificaciéon para conseguir que se adapte a la arcada. Las
piezas virtuales se exportan en formato STL para que puedan ser importados en
los programas CAM especificos de cada impresora 3D.

e  Fabricacion con impresoras 3D

Utilizar la tecnologia de impresidn 3D permite obtener piezas personalizadas y
alejarse de la fabricacion en serie tradicional, tal y como se fabrican los
dispositivos que hoy dia se estdn comercializando. Actualmente la utilizacion de
materiales biocompatibles con las caracteristicas correctas estan en via de
desarrollo por lo que también es necesario realizar validaciones de los resultados
gue son capaces de imprimir.

Para el uso de las impresoras 3D se utilizan programas de procesado CAM a través
de los cuales se lleva a cabo la fabricacién del dispositivo. En estos programas se
muestra la plataforma virtual donde se introduce las piezas y se orientan dentro
del drea de impresion. Una vez posicionadas, se colocan los soportes en las partes
bajas para sujetar las piezas a la plataforma y como resultado se genera un
archivo drdenes necesarias para que funcione la impresora 3D. Cada tecnologia de
impresidn tiene un procedimiento y un flujo de trabajo distinto.

e  Operaciones adicionales a la impresion 3D
El material de soporte necesario para imprimir las piezas debe ser eliminado
correctamente. En funcién del tipo de tecnologia y material utilizado puede ser
necesario sumergir las piezas en alcohol isopropilico para eliminar los restos de
material y utilizar una estacidn de curado que aplica 4000 flases de luz a las piezas
para aumentar la cohesion entre las distintas capas de impresion. En este proceso
la pieza gana resistencia y dureza.

e  Verificacion sobre modelo
Antes de llevar el dispositivo a boca se realiza una comprobacién sobre los
modelos impresos de las arcadas del paciente con el objetivo de verificar que las
férulas superior e inferior entran y salen correctamente en los dientes. Una vez
colocadas se analiza si la retencién es adecuada para su uso.
Si no entra correctamente o la retencidn es excesiva se llevan a cabo reajustes
con un micromotor (fresadora de protésicos dentales) para corregirlo. Si por el
contrario la retencion es insuficiente se debe analizar la causa y su localizacién y
realizar reajustes en la planificacion digital para que el resultado sea el correcto.
Cada material y cada impresora 3D tiene unos parametros de retencidn y offset
distintos, por lo que, es necesario determinar los valores para estos pardmetros
antes de utilizar una tecnologia de impresion determinada.
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Operaciones de acabado

Una vez verificada su correcta funcionalidad sobre los modelos se llevan a cabo las
operaciones de acabado que consiste en eliminar las imperfecciones de los
soportes con una fresa y una lija de micromotor con la finalidad de dejar la
superficie de la pieza lo mas lisa posible. Ademas, para finalizar con la preparacién
del dispositivo se realiza un pulido y abrillantado de la superficie para reducir la
rugosidad lo maximo posible, para evitar la acumulacidn de sarro y olores, y darle
una apariencia estética llamativa, que no se deteriore con el tiempo, con el
objetivo de que el paciente no lo rechace por olores o apariencia en su uso
prolongado.

Comprobacidn de fabricacién

Este punto es el control de calidad que pretende garantizar que la pieza no tiene
defectos. Con ello, se determina la causa y se aplica las acciones correctivas
correspondientes que eviten que vuelvan a aparecer en un futuro. Por un lado, se
realiza una inspeccion visual en busca de grietas internas, poros, partes rotas, etc.
gue puedan implicar una rotura futura o un mal funcionamiento de la férula.
Ademas, junto con la verificacion se comprueba la retencién de las férulas con los
modelos y se intenta determinar si existe deformacién en la pieza que impida
entrar en boca.

Estas comprobaciones implicaran que se lleven a cabo ajustes en todo el proceso
de fabricacién, ya sea en la planificacidn, disefio, fabricacion u operaciones
adicionales de fabricacién.

Esterilizado y desinfecciéon

Antes de realizar la puesta en boca del dispositivo, éste debe tener unas
condiciones saludables adecuadas que lo hagan seguro para el paciente. Para ello,
se le da un bafio con un liquido especial durante un tiempo determinado para
conseguir que las férulas estén esterilizadas y desinfectadas.

Puesta en boca

Por ultimo, se realiza la puesta en boca en el sujeto o paciente. Hay que tener en
cuenta que aunque se realicen las verificaciones sobre modelos y las
comprobaciones pertinentes, las férulas pueden tener un comportamiento
totalmente distinto al de boca, ya que los modelos no pueden reproducir la
rigidez de los dientes y la situaciéon en boca en cuanto a temperatura y humedad.
Esta operacion nuevamente afecta a todo el proceso de fabricacién realizado, por
lo que, es necesario realizar pruebas sobre un gran niumero de pacientes para
disminuir los errores de planificacion y fabricacion de la metodologia propuesta.
Por ello, es necesario realizar un estudio clinico, no solo para evaluar la eficiencia
del dispositivo a la hora de reducir el IAH, sino también para analizar el
comportamiento del conjunto y la evolucién del material con el uso. Estos
resultados ayudardn a realizar los ajustes necesarios antes de comenzar la
comercializacién de este dispositivo médico.
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Como se ha visto en la figura 3.1, los datos de entrada hacen referencia a todo aquello
necesario para disefiar y adaptar el dispositivo a cada paciente de forma individualizada. Esta
informacidn estd formada por los registros intraorales, las curvas de movimientos bordeantes
y los datos de personalizacion propios del dispositivo. Los registros de las arcadas del paciente
se pueden realizar de la forma tradicional mediante cubeta o con escaneres intraorales. Las
curvas bordeantes pueden ser captadas directamente del paciente por distintos métodos o
calculada mediante un algoritmo, desarrollado por el autor de la presente tesis, tal y como se
verd a lo largo de este capitulo. Los pardmetros de personalizacion hacen referencia a distintas
partes del dispositivo que el doctor puede elegir en funcién de las caracteristicas del paciente.
Por lo tanto, el dispositivo presenta tres grados de personalizacién simultaneos que permiten
individualizarlo a cada paciente con el objetivo de aumentar su adaptabilidad y eficacia.

4.1. Registros de las arcadas y la mordida

El registro de las arcadas y la mordida consiste en extraer un negativo o molde de los
dientes del paciente, tanto superior como inferior, y la huella de los dientes cuando el paciente
muerde un material de marcaje en la posicidon de avance inicial del tratamiento. Estos registros
deben ser tomados de forma correcta y son un requisito indispensable para fabricar cualquier
tipo de DAM. Es un aspecto comun para todos los DAM y se considerara como el primer grado
de personalizacion del dispositivo.
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Actualmente, estos registros se pueden hacer mediante dos técnicas: La forma
tradicional que se ha utilizado en odontologia desde hace afios y mediante escaneado
intraoral. Los escaneres intraorales son una técnica moderna y su uso se ha disparado en los
dos ultimos afios.

También se determina la posicién de avance inicial mediante un dispositivo medidor
denominado galga de George, con el que se obtiene el movimiento de avance total que puede
realizar un paciente desde la posicién mas retrasada, maxima retrusién, a la mas adelantada,
maxima protrusién. Con esta galga se obtiene la medida en milimetros del movimiento hacia
atrds y hacia delante de la mandibula. El avance total, por lo tanto, es la protrusion menos la
retrusidn. La posicidon de partida o de avance inicial del dispositivo se calcula como el 60-70%
del avance total partiendo desde la posicion de maxima retrusion. Esta posicion es
denominada como la posicidn de inicio de tratamiento, SP.

4.1.1. Registro tradicional de impresiones

El registro dental de las arcadas suele denominarse como toma de impresiones, ya que
de forma tradicional, se utilizan unas cubetas con silicona que al colocarlas sobre los dientes
de un paciente, se solidifican y se obtiene el negativo de los mismos. Las cubetas tienen forma
de herradura (elemento metalico figura 4.1.a) y que se rellenan con un tipo de silicona especial
para el registro de impresiones.

Existen dos métodos extendidos en la practica diaria de los dentistas: El primero
consiste en poner sobre la cubeta una capa de silicona pesada, que es mas densa, (parte roja
de la figura 4.1.c) y sobre ella una segunda capa de silicona fluida, menos densa, (parte azul de
la figura 4.1.c). Una vez colocada la silicona se introduce en boca y se marca la huella de los
dientes superiores e inferiores (figura 4.1.b). El segundo método es mas lento pero mas
preciso y consiste en hacer un primer marcado de la huella de los dientes con la silicona
pesada y posteriormente se rellena de silicona fluida para realizar un nuevo marcado. La
silicona pesada suele dejar mayor cantidad de poros y zonas sin rellenar debido a su mayor
densidad. La silicona fluida en cambio es capaz de penetrar mejor en los huecos y obtener un
mejor resultado de la huella de los dientes. En cada toma de registro debe esperarse en torno
a 1 minuto como minimo para que la silicona solidifique.

Por otro lado, se realiza el registro de la mordida en la posiciédn de avance deseada con
la galga de George o con cualquier otro elemento que deje un espacio suficiente entre los
dientes superiores e inferiores y que fije el avance en un valor determinado. En el apartado
4.1.3., se explicard el procedimiento del registro de avance con una galga de George.
Basicamente consiste en avanzar la mandibula hasta la posicidn de inicio del tratamiento y
mediante un trozo de cera o silicona de registro de mordida se marca las cuspides de los
dientes. Durante este registro se ha de intentar dejar un espacio minimo entre las cuspides de
los dientes superiores e inferiores de 3 mm. Este espacio se repartird entre el espesor de la
férula superior e inferior, siendo su valor de 1,5 mm, y sera el espesor minimo para garantizar
que la férula no rompe cuando se utilice en boca. En casos especiales, como ocurre con los
pacientes bruxista este espesor debe ser mayor debido a que pueden desgastar las partes en
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contacto y/o someterlo a esfuerzos mayores que hagan que se rompan las férulas que
conforma el dispositivo.

Una vez que se tienen las cubetas con el registro de los dientes, son vaciadas con
escayola para obtener el molde de los dientes mostrados en la figura 4.1.d.

La figura 4.1.c muestra una horquilla con cera sobre la cual el paciente muerde y
registra la huella de sus dientes, de modo que, cuando se coloquen los modelos de escayola de
la figura 4.1.d sobre dicho elemento encaja perfectamente y reflejan como muerde el paciente
en la realidad.

A diferencia de los dispositivos tradicionales, que trabajan sobre la escayola, los
modelos de escayola posicionados sobre la mordida registrada son digitalizados mediante
unos escdneres de sobre mesa especiales. La figura 4.1.e muestra el escaner D2000 de 3Shape
que se ha utilizado para obtener los modelos digitales como se muestran en la figura 4.1.f.

El procedimiento descrito permite posicionar, en el espacio, los modelos de los dientes
y disefiar el dispositivo a partir de dicha posicién, de modo que, cuando el paciente utilice el
dispositivo la férula superior e inferior contactan tal y como lo hace el paciente en la realidad.

La figura 4.1 muestra por tanto el procedimiento tradicional para obtener las
impresiones digitales.
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(b)

(e) (f)

Figura 4.1. Registro y digitalizacion tradicional de la dentadura de un paciente. a) Cubeta con silicona
pesada (amarilla) y fluida (verde). b) Colocacién de la cubeta en boca para registrar los dientes. c)
Resultado de tomar las cubetas superior e inferior y la mordida en avance. d) Modelo dental obtenido a
partir de las cubetas. e) Escaner de mesa para digitalizar los modelos de escayola. f) Modelos digitales

4.1.2. Registro de impresiones con escaner intraoral

Los escdneres intraorales son unos dispositivos que escanean los dientes del paciente
mediante imagenes y se obtiene una pieza 3D de los mismos. Cuentan con una punta donde se
aloja el escaner y un ordenador que procesa y reconstruye la informacién captada. El puntero
tiene una forma ergondmica y se introduce en la boca de los sujetos para escanear las arcadas
como se puede ver en la figura 4.2.a. Las principales ventajas, respecto al formato tradicional,
son que los modelos de los dientes se obtienen directamente en formato digital, figura 4.2.b,
con mayor precisién, sin poros y sin la posibilidad de que se produzca una deformacién en la
pieza debido al arrastre de la silicona.

En el mercado hay varios tipos de escaneres y de los cuales han sido comprobados
para la presente tesis los siguientes: TRIOS de 3Shape, Emerald de Planmeca, 3M de 3M, CS
3600 Carestream Dental, Iteros de Invisaling, CEREC de Dentply Sirona y el de dental wings.
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Para ello, se han digitalizado varias arcadas sobre las que se han disefiado digitalmente unas
férulas. Estas férulas se han impreso y probado en boca. El objetivo de esta prueba es verificar
gue no se producen deformaciones y que el escaner tiene la precisidon suficiente como para
trabajar con ellos.

Todos los escaneres tienen un procedimiento de trabajo similar que consiste en
registrar la arcada inferior, la arcada superior y la mordida. Una vez terminado esto, se
exportan los archivos digitales o se envian estos a los laboratorios de prdtesis dentales a través
de unas plataformas online propias de cada casa de escaner.

ortoplus

LABORATORIO BORTODONGIA

(b)
Figura 4.2. Registro de las arcadas del paciente con escaner intraoral. a) Escaneado. b) Arcada superior
en formato digital.

El paso mas complejo es la toma de mordida, en el que se introduce la galga de George
con los componentes de registro de la mordida o se inyectan una vez puesta, figura 4.3.a. Con
todo en boca se escanea la zona de los molares, tanto superior como inferior, de ambos lados
de la boca. Internamente, los escdneres tienen un programa que relacionan la superficie de los
dientes en el registro de mordida con la superficie de las arcadas escaneadas anteriormente y
posicionan las arcadas en el espacio, figura 4.3.b. Se ha determinado y/o descubierto que para
realizar un correcto registro, el material de mordida solo debe estar en las cuspides y cubrir
aproximadamente un 10% de los mismos. Se pretende que quede la mayor parte de la cara
exterior de los dientes libres para que se pueda escanear y que el programa lo pueda
relacionar con mayor facilidad. En algunos casos este paso no se puede realizar y la relacion
entre la mordida y los modelos se debe realizar manualmente mediante 3 puntos
seleccionados en los mismos dientes de los modelos digitales de las arcadas y la mordida.
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(a) (b)
Figura 4.3. Registro de la mordida del paciente con escéner intraoral. (a) Escaneado. (b) Arcadas superior
e inferior, en formato digital, posicionadas en el espacio.

Las principales ventajas de escaner intraoral frente a la metodologia tradicional son:

e  Precisiéon de los modelos.

e  Rapidez en la obtenciéon de los modelos digitales.

e No provoca ansia como ocurre con las siliconas.

e Posibilidad de realizar rectificaciones en el escaneado lo que disminuye la
posibilidad de error en los modelos.

La principal desventaja que presentan son sus elevados costes de adquisicion.

4.1.3. Registro del avance mandibular

La segunda tarea que se realiza es la medicidn de las posiciones de maxima retrusién y
protrusidon que puede alcanzar el paciente en su movimiento antero-posterior. Esto consiste
en determinar la distancia que separa el borde exterior de los incisivos inferiores del borde
exterior de los incisivos superiores cuando se encuentran en la posicion de maxima retrusion,
figura 4.4.a, y cuando el paciente avanza la mandibula hacia adelante hasta la maxima
protrusion, figura 4.4.b. En pacientes con mordida normal, los incisivos inferiores adelantan a
los superiores en el movimiento de avance. Hay otras técnicas que utilizan como retrusién la
posicion de reposo, que es aquella en la que se encuentra la mandibula cuando se estd
relajado. Se da cuando hay una separacidén de 2 o 3 mm entre el borde de los incisivos
inferiores y el punto de contacto con los incisivos superiores (posicion de maxima
intercuspidacién).

0 0
] —

(a) (b)

Figura 4.4. Las imagenes representan el movimiento de retrusion (a) y el movimiento de protrusion (b).
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Existen casos en los que el paciente tiene una posicién muy retruida de mordida en
reposo, denominados clase 2 de mordida, y en su movimiento de avance puede que los
incisivos inferiores no superen a los superiores. En otros casos, los incisivos inferiores se
pueden encontrar en reposo por delante de los superiores, clase 3 de mordida, y por tanto en
el movimiento de avance, los incisivos inferiores siempre estan por delante de los superiores.

Para realizar estas mediciones se ha utilizado una galga de George, figura 4.5.a, que
estd formada por un cuerpo sobre el que desliza una horquilla que encaja en el cuerpo de la
galga y marca los milimetros de avance. El cuerpo tiene una regla calibrada en la que los
valores positivos indican las posiciones en la que los incisivos inferiores estan por delante a los
superiores, figura 4.5.b, y los valores negativos, las posiciones en la que los incisivos inferiores
estdn por detras de los superiores.

(a) T b

Figura 4.5. Galga de George (a) y movimiento de protrusion con la galga (b).

Sobre una poblacidon de 52 sujetos se han realizado las mediciones de protrusién y
retrusién con la galga de George usando las horquillas de 2 y 5 mm. Con la horquilla de 2 mm
se obtiene un valor medio de protrusiéon de 7,62 mm y de -5,48 mm de retrusién. Para la
horquilla de 5 mm los valores son de 6,53 y -5,45 mm, para la protrusién y la retrusion
respectivamente. En estos valores se aprecia la tendencia a la retrusiéon conforme la apertura
es mayor, tal y como se esperaba debido a la forma de las curvas bordeantes definida por
Posselt. La tabla 4.1 recoge la media, el maximo, el minimo y la desviacién estandar para las
mediciones de protrusion, retrusidn y avance total con los dos tipos de horquillas.

Tabla 4.1. Estudio de mediciones con galga de George en 52 pacientes. Se realiza mediciones de
protrusidn, retrusién y avance total con las horquillas de 2 y 5 mm.

Galga 2 mm Galga 5 mm
Protrusion | Retrusion | Avance | Protrusion | Retrusién | Avance
N 52 52 52 52 52 52
Media (mm) 7,62 -5,48 13,10 6,53 -5,45 11,98
Maximo (mm) 10,00 -3,00 15,50 10,00 -3,00 14,50
Minimo (mm) 4,50 -8,50 11,50 3,00 -9,00 10,00
SD (mm) 1,30 1,34 0,60 1,37 1,31 1,08
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4.2. Curvas de movimientos bordeantes

Para el disefio del dispositivo es necesario obtener el patrén de los movimientos
mandibulares o las curvas bordeantes de cada paciente. El movimiento resultante depende de
la anatomia y del conjunto de musculos y ligamentos que intervienen en los movimientos. La
gran variedad de formas ésea y de comportamiento de los musculos, a nivel de este estudio,
son las caracteristicas que diferencia a unos seres humanos de otros e incluso se pueden
apreciar diferencias claras en funcion del sexo, edad o raza.

La cinematica mandibular de cada paciente se puede registrar con distintos sistemas
existentes o con los desarrollados en la presente investigacidn. Segun el sistema utilizado, se
pueden usar para captar el patrén de movimientos bordeantes en 2D, sobre el plano sagital, o
en 3D. La dificultad de implantacién de un técnica de captacidn de los movimientos en el dia a
dia de una clinica es muy complicado por lo que la presente tesis también ha desarrollado una
técnica que permite generar dicho patron de movimientos a partir de un conjunto de
mediciones realizadas sobre una o dos radiografias o sobre un TAC 3D del craneo del paciente.
Si el nUmero de pacientes es suficientemente grande se pueden aplicar técnicas de redes
neuronales para generar dichos patrones.

4.2.1. Registro de curvas bordeantes en 2D

A lo largo de este punto se explica los diferentes sistemas que se han desarrollado, de
menor a mayor exactitud, para registrar los movimientos bordeantes sobre el plano sagital.
Todos los métodos desarrollados son validos para su utilizacion como sistema de registro y
requieren de la fabricacion de utiles para llevar a cabo la toma de datos.

4.2.1.1. Sistema 1: Registro con galgas de George.

Consiste en realizar las mediciones de protrusion y retrusidén con la galga de George y
con un juego de horquillas de 2, 5, 8, 11 mm. Las horquillas de 8 y 11 mm han sido disefiadas
con Solidworks. Estas piezas se han impreso con la impresora Object 260 de Stratasys. El valor
de las horquillas marca el nivel de apertura sobre el que se realiza la toma de datos. La figura
4.6, muestra un diagrama de Posselt con lineas horizontales que hacen referencia a las
mediciones realizadas con las diferentes horquillas.
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Figura 4.6. Mediciones de retrusidn, protrusidn y avance con 4 niveles de apertura con la galga de
George.

Con esta metodologia se han realizado dos estudios con los que se pretenden explicar
el impacto de la dimensién vertical, apertura de la boca, en el rango de movilidad antero-
posterior de las personas. El primer estudio consiste en tomar los valores de protrusion y
retrusién para una poblacién de 175 sujetos elegidos al azar. Las tabla 4.2 y 4.3, recogen los
valores medios de retrusidn, protrusidn, respectivamente, y los rango y la desviacién estandar
para los 175 sujetos con los 4 tipos de horquillas. Se ha obtenido que, a medida que la
separacion entre incisivos aumenta los valores de protrusion tienden a disminuir y los de
retrusién a aumentar, hacerse mas negativos, tal y como cabia esperar por la forma de las
curvas de Posselt. En relacién con los DAM es importante saber que las mediciones con Ila
galga cambian con la apertura para evitar fallos a la hora de configurar la férula de inicio del
tratamiento y realizar una regulacion correcta del dispositivo dentro de los margenes

correspondientes a dicha apertura.

Tabla 4.2. Mediciones de retrusién para las horquillas de 2, 5, 8 y 11 mm de apertura.

Retrusion
Galga/Apertura 2 5 8 11
Media (mm) -5,0 -5,5 -6,4 -6,1
Rango (mm) -3,0/-8,5 -3,0/-9,0 -3,0/-9,0 -3,0/-10,0
SD (mm) 1,33 1,31 1,35 1,70

Tabla 4.3. Mediciones de retrusidn para las horquillas de 2, 5, 8 y 11 mm de apertura

Protrusion
Galga/Apertura 2 5 8 11
Media (mm) +7,0 +6,5 +4,9 +3,8
Rango (mm) +3,5/+10,0 +3,0/+10,0 +1,5/+7,0 +0,0/+7,5
SD (mm) 1,37 1,36 1,48 1,92
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El segundo estudio, consiste en determinar el rango total de avance, desde la maxima
retrusiva a la maxima protrusiva, con el objetivo de determinar el efecto nuevamente de la
apertura sobre esta medicidén. Estos valores afectardn, al igual que en el caso anterior, a la
configuracion de la férula de inicio y a la regulacién del tratamiento con DAM. La tabla 10
recoge los valores de medios de avance total, el rango y la desviacion estdndar para la misma
poblacién de 175 sujetos del caso anterior. En los datos se puede observar como el rango de
movilidad también disminuye con la apertura siendo de vital importancia medir dicho rango a
la apertura a la que se configure el DAM.

Tabla 4.4. Mediciones de avance total para las horquillas de 2, 5, 8 y 11 mm de apertura.

Avance total
Galga/Apertura 2 5 8 11
Media (mm) 12,5 12,0 11,3 9,9
Rango (mm) 11,5/15,5 10,0/14,5 9,0/15,5 4,5/14,0
SD (mm) 0,81 1,08 1,50 1,88

4.2.1.2. Sistema 2: Grabacion directa del paciente.

El sistema 2 lleva a cabo la grabacién directa del perfil izquierdo del sujeto realizando
el movimiento de avance y de apertura con avance protrusivo. Los sujetos utilizan una gafa en
la que las patillas tienen una escala milimetrada formada por un rectdngulo en el que su lado
mas largo mide 6 cm de longitud. Ademas, el rectangulo tiene una serie de lineas que lo
atraviesa para garantizar un escalado correcto y sin desviaciones. La grabacion se realiza con
una camara réflex de gama media.

El video resultante es analizado con el programa Kinovea donde se realiza el escalado y
se selecciona el incisivo inferior como punto de referencia para registrar la trayectoria. En la
figura 4.7 se puede ver dicho sistema y la curva de movimiento de apertura con avance
protrusivo en rojo. De cada trayectoria se extraen las coordenadas de 8 puntos respecto del
plano de oclusién y de la posicidn inicial de avance. Los datos son volcados a Excel donde se
realiza la reconstruccion de las curvas.

Este método se ha aplicado a 24 sujetos aleatorios y en la figura 4.8 recoge la
comparativa de las curvas de todos los sujetos donde se aprecia como unos sujetos retruyen
mas rapidamente cuando se realiza la apertura. Los principales problemas de este sistema son:

o No siempre es posible visualizar el incisivo inferior al esconderse detras del labio
inferior, por lo tanto, esto hace que se tenga que repetir la grabacidon o que
algunas curvas sean mas cortas que otras.

o Al igual que el incisivo inferior, el incisivo superior también puede esconderse
detras del labio, lo que provoca que se pierda el punto cero del sistema de
referencia. Esto representa un gran inconveniente al impedir obtener el
movimiento relativo de la mandibula respecto del craneo.

o La posicién de la cdmara no garantiza obtener correctamente el plano de oclusion
de los dientes, que es el utilizado como eje X del sistema de referencia.
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o El movimiento de apertura con avance es dificil de realizar y algunos sujetos no
son capaces de realizarlo correctamente.

o Se consiguen aperturas muy inferiores a las que realmente pueden realizar los
sujetos debido a la posicidon de la cabeza que se utilizd para estabilizarla. Dicha
posicidon es retrasada hacia atrds hasta contactar con el plano de una pared que
toca en los pies y espalda. Se ha demostrado también con esto que una posicién
mas retrasada de la cabeza hace que nuestro cuello quede adelantado y en
consecuencia, cuando se realiza la apertura se produce una limitacion debido al
contacto de la mandibula con este.

o La posicién de la camara respecto al sujeto no forma 90 grados exactos y por
tanto las curvas no se reconstruyen sobre el plano sagital como se pretende.

Para solventar algunos de estos problemas se desarrollé el sistema 3.

-as

Figura 4.7. Grabacidén y reconocimiento de la Figura 4.8. Superposicion de las curvas obtenidas
curva de movimiento del incisivo inferior. en el incisivo inferior para 24 sujetos.

4.2.1.3. Sistema 3: Grabacion con elemento indicador.

Se utiliza dos elementos indicadores independientes que permiten obtener el
movimiento relativo de la mandibula respecto al maxilar. Con el indicador superior se capta el
movimiento de la cabeza y con el inferior, el movimiento de la cabeza junto con los
movimientos mandibulares que se realicen. Si a los movimientos del indicador inferior le
quitamos los del superior se consigue extraer Unicamente los movimientos relativos de la
mandibula.

Este sistema esta formado por dos barras calibradas unidas a una férula superior y a
otra inferior de forma independiente. Las férulas se disefian a medida para sujetarse a los
dientes por las partes exteriores e interiores y dejar libre las cuspides de los mismos para
permitir la oclusién dental. Se realiza este tipo de sujecion para tener una fijacién dsea sin la
posibilidad de que se introduzcan pequefios errores debido al movimiento del elemento

Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos respiratorios del
suefio 61



Datos de entrada para el disefio del dispositivo

indicador. Un ejemplo de errores por la sujecién se da cuando el indicador se sujeta a la piel,
en el que el movimiento involuntario de la piel falsea la toma de datos.

El indicador, que se disefia con Solidworks, esta formado por una barra de 45x5x7 mm
a la que se le han realizado subdivisiones cada 5 mm como se puede ver en la figura 4.9. La
longitud principal de 45 mm, se utiliza para calibrar el video y los cuadros de 5x5 mm se pintan
de un color oscuro, en este caso de azul, para crear el contraste suficiente y que el programa
Kinovea realice el reconocimiento y seguimiento del punto sin perderse. En el conjunto, las
barras estan localizadas en planos paralelos para evitar el contacto cuando se realiza la
oclusién.

La forma de trabajar con este sistema es similar a los anteriores. Se graba al sujeto de
forma lateral y se le pide realizar los movimientos bordeantes. El video se introduce en
Kinovea para extraer las curvas mediante la herramienta de reconocimiento de punto. La
figura 4.10 muestra las curvas bordeantes en verde y en naranja para el primer y ultimo punto,
respectivamente. La curva mas exterior presenta una mayor dimensién debido a que estd mas
alejada del centro de movimiento, que es el céndilo.

Las principales desventajas de este sistema son:

o Laposicién de la cdmara respecto al sujeto puede que no forme 90 grados exactos
y que por tanto las curvas no se reconstruyan sobre el plano sagital como se
pretende.

El paciente puede no ser capaz de realizar los movimientos, figura 4.10.

o Procedimiento mds costoso en tiempo y materiales.

Figura 4.9. Elemento indicado disefiado.

Figura 4.10. Registro de curvas bordeantes con el
elemento indicador superior e inferior.
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Este procedimiento se aplica a cuatro sujetos y se obtienen las curvas de las figuras
4.11,4.12,4.13y 4.14.

Figura 4.4.212. Curvas bordeantes para el sujeto

Figura 4.11. Curvas bordeantes para el sujeto 1. )

0:00:07:12

Figura 4.13. Curvas bordeantes para el sujeto 3. Figura 4.14. Curvas bordeantes para el sujeto 4.

La posicion inicial del céndilo se puede obtener de forma aproximada a partir de la
rotacion pura que se produce en el primer tramo de la curva posterior. De forma grafica la
figura 4.15 representa el patrén de curvas obtenido y a través de un arco de circunferencia
coincidente con el arco de rotacidon pura, se obtiene el centro de dicha circunferencia. Ademas,
al obtenerse dos patrones de movimiento, se verifica para ambos casos que la localizacién del
centro es la misma. Por otro lado, se puede ver el dngulo de rotacidn de la mandibula, 10°, del
primer tramo de la curva posterior. Con la informacidn del centro del cdndilo, la posicidn del
incisivo inferior y el dngulo de rotacidn, se puede obtener la curva del movimiento bordeante
posterior del incisivo inferior como se representa en la figura 4.15 con el arco de circunferencia
de menor radio.
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Figura 4.15. Obtencién del centro de rotacién (Céndilo) en el tramo de rotacién pura.

4.2.2. Registro de curvas bordeantes en 3D

Los problemas de los registros 2D han derivado en el desarrollo de sistemas
alternativos de captacién 3D con el objetivo de obtener los datos de forma mds precisa. La
informacién que se extrae se puede utilizar para determinar el movimiento de cualquier parte
de la mandibula al combinarlo con los datos de la anatomia ésea de un TAC o de varias
radiografias. Un ejemplo es determinar el movimiento del céndilo a través de la cavidad
glenoidea. A lo largo de este punto se explicara de forma mas detallada las metodologias
utilizadas para extraer la cinematica mandibular de un sujeto.

4.2.2.1. Sistema 1: ARCUSdigma de la empresa Kavo.

Este instrumento de medicidn consiste en un conjunto de sensores y captadores de
ultrasonido. La figura 4.16 muestra una foto, en la parte superior, fijada a la frente, estan los
captadores y la inferior, sujeto a los dientes de la arcada inferior, estan los sensores emisores
de ultrasonidos, que emiten una sefial de 40 kHz para realizar mediciones de posicién con una
precisién de +/- 0,1 mm y con una frecuencia de muestreo de 50Hz. Por lo tanto, este aparato
es capaz de registrar los movimientos de la mandibula en las 3 dimensiones del espacio y a su
vez, mediante un procesado interno, puede representar los resultados sobre el plano sagital,
frontal y transversal del centro del incisivo inferior. Esto hace que se pueden evaluar el
movimiento de cada céndilo y el comportamiento del eje de bisagra como se puede observar
en la figura 4.17.
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Figura 4.16. Sistema de registros en 3D de Kavo. Figura 4.17. Craneo estandar sobre el que se
Fuente: www.kavo.com adapta la morfologia craneal del paciente.

La principal desventaja de este sistema es que la posicion del eje de bisagra se obtiene
mediante un algoritmo que busca el centro de rotacion de la mandibula cuando se realizan
movimientos de apertura de 5 mm desde la posicién de reposo y lo adapta a un craneo
predefinido sin tener en cuenta las dimensiones dseas reales. La figura 4.17 muestra una
imagen del craneo estandar que utiliza. Esto provoca discrepancias con la realidad al no
determinarse si existe o no asimetrias condilares, es decir, puede ocurrir que un sujeto tenga
el céndilo de un lado mas adelantado o en una posicion mas alta y que no se refleje en los
datos obtenidos. Ademas, la distancia entre cdndilos, visto desde el plano frontal, varia de un
paciente a otro y puede haber asimetria entre el movimiento entre céndilos, por lo que,
también es una fuente de error para los resultados.

La figura 4.18 muestra la curva obtenida en el plano sagital de un sujeto real con este
sistema. Se obtiene, en color rojo y verde el movimiento que realiza el céndilo izquierdo y
derecho respectivamente, en azul las curvas de incisivo y en negro la linea que une los condilos
y el centro de los incisivos inferiores. Se puede observar que se genera el poligono de curvas
bordeantes tal y como enuncid Posselt en su investigacién cientifica.
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Figura 4.18. Curvas de los movimientos mandibulares captadas con el dispositivo de Kavo.
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4.2.2.2. Sistema 2: CAmaras infrarrojas.

Se ha comprobado que los sistemas de registro 2D no son adecuados para pacientes
con asimetrias en el movimiento de la mandibula. En estos casos, se requiere determinar el
movimiento de las trayectorias de ambos céndilos y obtener el patron de movimiento en las
tres dimensiones del espacio. Para ello, se ha desarrollado una técnica mediante cdmaras
infrarrojas combinada con la morfologia craneal extraida a partir de las mediciones realizadas
sobre un TAC o las radiografias laterales y frontal.

Se han utilizado las camaras infrarrojas 3D de la marca Vicon (Oxford Metrics®, Oxford,
Reino Unido) que tiene el departamento de ingenieria mecdnica de la universidad de Malaga.
Las cdmaras junto con un programa que procesa los datos permiten reconocer unos puntos de
control y los transforma en coordenadas XYZ de un sistema absoluto. Se disponen 4 camaras a
unos 20-25 grados unas de otras y enfocando a un centro donde se debe situar el sujeto para
realizar los movimientos como se muestra en la figura 4.19.

Figura 4.19. Grabacion del movimiento mandibular con el sistema de cdmaras infrarrojas.

El sujeto colocado en el punto focal porta los elementos reflectantes que se sujetan
con unas férulas especiales a las arcadas superior e inferior. La figura 4.20 muestra el
instrumento adicional a utilizar que esta formado por unos ejes de coordenados tridimensional
donde el conjunto superior hard de sistema de referencia local. Cada eje coordenado acaba en
una esfera circular recubierta con material reflectante para que sea facilmente reconocible por
las camaras infrarrojas gracias al brillo que genera en la imagen. El elemento de registro de
bolas reflectantes se une a las férulas mediante una barra de conexién. Con este
procedimiento, solo es necesario fabricar para cada sujeto las férulas de sujecidn a los dientes.
Como se ha visto anteriormente, se fija a los dientes porque asi se obtiene la relacién directa
entre el triedro de registro y la parte dsea del craneo y la mandibula. De esta forma, se evita
los posibles errores por el movimiento del instrumento de referencia.
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Las piezas del conjunto mostrado en la figura 4.20 son disefadas con Solidworks y las
férulas con el programa Appliance on Design de 3Shape. Todas las partes son impresas con la
impresora de Stratasys Object 260. El material utilizado para fabricar los triedros fue VeroDent.
Este material fue seleccionado por su resistencia y durabilidad. La combinacién de una
precision de impresidon 3D de hasta 20 micrones y el uso del material mencionado permite
detalles de alta calidad y con un proceso de fabricacién preciso. La figura 4.21 muestra una
foto del conjunto completamente terminado y listo para su uso.

A la hora de la grabacién se debe ajustar la posicion de las cdmaras para conseguir que
en todo momento los puntos sean visibles, no solo en la posicién inicial sino en todo el
movimiento completo, con el objetivo de evitar que se produzca interrupciones e interferencia
en la captacién de datos.

Figura 4.21. Sistema de captacidon completo
formado por el triedro, las bolas reflectantes y
las férulas.

Figura 4.20. Disefio con Solidworks del sistema de
bolas reflectante.

Las posiciones numéricas obtenidas estan referidas respecto de un centro de
coordenadas absoluto, por lo que, para obtener el movimiento de cualquier punto de la
mandibula es necesario implementar un algoritmo que relaciona los datos medidos con las
camaras infrarrojas, la estructura del triedro y la morfologia dsea. Para ello se utiliza Matlab.
La morfologia dsea se obtiene a partir de mediciones sobre un escaner 3D del craneo del
sujeto o sobre una radiografia lateral y otra frontal calibradas. La figura 4.22 muestra una
opcién alternativa al TAC del paciente a partir de una radiografia lateral y una frontal, que
tiene menor radiacidn. Se utiliza como eje X de referencia el plano de las cuspides de la arcada
superior y como eje Y la linea perpendicular al eje X que pasa por la cuspide del incisivo
superior.

Figura 4.22. Radiografia lateral y frontal del paciente con coordenadas de los puntos de interés.
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Con este sistema se puede obtener el movimiento del incisivo superior e inferior y, en
consecuencia, el movimiento del borde del incisivo inferior. Para ello, el especialista indica al
paciente los movimientos necesarios para determinar los limites de apertura y protrusiéon
bucal, retrusion y movimiento lateral de la mandibula. Todos estos movimientos son
registrados por el sistema a una frecuencia de 100 Hz y posteriormente procesados para
obtener el modelo del movimiento mandibular. El modelo de mandibula y los marcadores que
se han utilizado para determinar las posiciones del incisivo superior e inferior y el cdndilo
derecho e izquierdo se muestran en la Figura 4.23.

Left mandibular fossa
Right mandibular fossa Cleft

- Left condyle
—aee i\ mark

Right condyle
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Figura 4.23. Modelo 3D de la mandibula con marcadores para determinar los movimientos de los
incisivos y céndilos.

Cabe sefialar que el avance disminuye con la apertura de la boca [133], y por tanto,
existe una ligera influencia en el valor maximo de protrusién debido al grosor de la férula. Sin
embargo, el dispositivo de avance mandibular tiene el mismo grosor de férula que la férula del
triedro. De esta forma, la protuberancia que se produce durante el proceso de medicién es la
misma que se genera cuando el paciente utiliza el dispositivo.

La posicion de dos puntos de referencia en el incisivo inferior y superior (ls, e li) se
obtiene a partir de las coordenadas de cada una de las marcas del triedro (A, B y C) durante los
movimientos prescritos (ver Figura 4.24). El valor de las coordenadas del centro de estas bolas
es el obtenido de la grabacién con las camaras infrarrojas.

Una vez medidas las posiciones de cada una de las marcas del triedro de la mandibula
y el maxilar, se puede obtener la posicidn del incisivo inferior y superior en cada instante.
Ademas, también se puede obtener la posicion de reposo del céndilo derecho e izquierdo.
Para ello, se colocan dos marcadores en la parte exterior de cada cdndilo. Conociendo la
posicion del céndilo con respecto a la marca, la distancia entre los dos condilos (Lere) Y las
distancias de ellos al punto de referencia del incisivo inferior (Lcgy ¥ Lcy) se determinan
realizando una prueba estacionaria en la posicion de reposo de la mandibula. La precisién de
estos valores depende del posicionamiento correcto de la marca del céndilo.
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Figura 4.24. Triedros superior e inferior unidos respectivamente a los incisivos superior e inferior. (a)
Modelo del triedro. (b) Detalle de la unién entre férulas e incisivos. (c) Triedro.

Estas distancias también se pueden medir en una radiografia o en la exploracién del
paciente. Se obtienen las posiciones del incisivo inferior y del céndilo derecho e izquierdo con
respecto a un sistema de referencia fijado al incisivo superior (ver Figura 4.22). Este método
permite una medicion directa y precisa de las de Ligngitudescrers Leri Y Leu. Sin embargo, la principal
desventaja es que el paciente necesita una radiografia.

El primer paso es obtener la posicién del origen del sistema de coordenadas definido

por los triedros inferior y superior, O, y Os respectivamente. Para ello, se ha utilizado el
siguiente sistema de ecuaciones:

Usp X Uy = Usc (1)
Uia X U = Yyc (2)
donde:
1
Usa = l_ [Xsa — Xos Ysa — Yos Zsa — Zos ]
T
3
ESB=E'[xSB_xOSySB_yOSZSB_ZOS] (3)
Usc = l_ [Xsc — Xos Ysc — Yos Zsc — Zos |
T
1
Ujp = l_ [X14 — X01 Y14 — Yor1 Z1a — Zo1 |
T
1 4
EIB=l—'[XIB—XOIYIB—YOIZIB—ZOI] (4)
T
1
Uic = l_ [xX1¢c — Xo1 Yic — Yor Zic — Zo1 |
T

Donde I; es la distancia entre el origen del sistema de coordenadas y los marcadores
de cada triedro. Desde las posiciones de los puntos de referencia A, [(Xia Via Zia), (Xsa, Ysa, Zsa)],
B, [(xis, Vis, Zi8), (Xse, Ys&s Zs8)] Y C, [(Xic Yio Zic), (Xse, Yser Zsc)], las coordenadas de los puntos O,
(X0, You Zo1) Y Os (Xos, Yos, Zos) se pueden obtener utilizando las ecuaciones (1) y (2).
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Una vez que se conocen las ubicaciones de los origenes del triedro, las coordenadas de
los incisivos superior e inferior (liy, lsup) €N el sistema de referencia global se pueden calcular a
partir de las ecuaciones (5) y (6):

0
Iionf = [XIl- Vi Z; ] = [x10 Y10 Z10 ] = Lix - [ufB u1yB Ufp ] —lz- [ule uIyA Uiy ] (5)
0
Isoup = [xls Vi Z1g ] = [Xs0 ¥s0 Zso ] — Lsx - [u;‘CB ugg Usp ] —lsz - [qu ugA Uy ] (6)

Donde las distancias |, lsy, |z ylsz; se definen en la Figura 4.24. A continuacidn, se utiliza
el modelo que se muestra en la Figura 4.25 para obtener el movimiento de los céndilos.

Mandible
v,,trihedro

Figura 4.25. Modelo de la mandibula para obtener coordenadas del condilo.

En este modelo, las coordenadas del incisivo inferior en el sistema de referencia
vinculado al incisivo superior I}, - = {x;,y;,,2;,} y los vectores unitarios Wy i, que son
paralelos a los vectores del triedro U, y U, respectivamente, son conocidos. Los dngulos a, B
y v vy las distancias L), Ly Y Leree también son conocidos, ya que estos valores se pueden
obtener utilizando los marcadores situados en el condilo o a partir de las medidas de las
radiografias frontal y lateral orientado segun la direccién de los vectores W y 1 como se explica
anteriormente. Por lo tanto, las coordenadas del movimiento del incisivo inferior son (ver
Figura 4.26):

poO _ po >0
RI — s +rrel (7)
0 - 0
.XIL. .XIS
20 _ pO0_ po0 _
Trel _ RI - RS —_ yll‘ - yls (8)
ZIi -ZIs
[ y
Xlr; Use Use Usc 9)
- — 2S5 _ ¢S0,20 S0 — y
Iinf - ly”i ] — 'rel — S "Trel ™ §0 = uch Usp ufB
eri _ugcA u_%/A ugA
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Una vez obtenidos estos datos, las siguientes ecuaciones proporcionan la posicién de
los condilos con respecto al punto de referencia del incisivo inferior:

(xcr — xli)z + (Yer — }’Ii)z + (ZCR - Z)/oyo)2 —Lg =0 (10)

(xCL - xYOyO)Z + (yCL - J/Iyo)z + (ZCL - Zlyo)z — Ly =0 (11)

(xcr = Xc1)? + Wer — Yer)? + (zer — Zer)? — Lege, = 0 (12)
(ox1,=xcr) * Wy + (v1, — yer) * Wy + (21,—2¢r) "Wz — Legr 'cos @ = 0 (13)
(xli_xCL) "Wyt (}’Ii - }’CL) "Wy + (Zli_ZCL) "W, — L¢gyrcos B =0 (14)
Ver — Yer) “uz — (Zcr — Zcr) “ Uy — Uy * Leper ssiny = 0 (15)

(Zcr — Zc) “Ux — (Xcr — XcL) " Uz — Uy * Leper siny = 0 (16)

(xcr — Xc1) " Uy — Yer — Yer) " Ux — Uz * Leper siny = 0 (17)

Las coordenadas de los condilos Cr = {x¢cr, Ycr, Zcr} Y C1 = {Xc1, Yer, Zc1} se calculan a
partir del conjunto de ecuaciones anterior, ecuaciones de la (10) a (17). Se debe tener en
cuenta que las coordenadas de la posicidn del incisivo inferior utilizadas en las ecuaciones no
se refieren al sistema global (ecuacidn (5)) sino al sistema de coordenadas vinculado al incisivo
superior. De esta forma, es posible determinar el movimiento de la mandibula con respecto al
maxilar incluso cuando este Ultimo estd en movimiento (ver Figura 4.26).

Zs upper incisor
movement

X

Lower incisor
movement

X

Figura 4.26. Movimiento incisivo superior e inferior con respecto al marco de referencia absoluto.

Una vez obtenidas las coordenadas de la posicidn del cdndilo con respecto al sistema
de referencia vinculado al incisivo superior, se ajustan dos curvas polinomiales de tercer orden
para reproducir la trayectoria de los céndilos izquierdo y derecho respectivamente (ver Figura
4.27). Estas curvas (ver figura 4.27b) se obtienen utilizando los datos de un paciente ejemplo.
Se puede observar que las trayectorias seguidas por los céndilos derecho e izquierdo son
diferentes. Si bien el uso de un modelo de mandibula 2D funciona bien en muchos casos, el
uso del modelo 3D propuesto permite obtener una descripcién mas precisa del movimiento de
ambos céndilos. Como se muestra en la Figura 4.27b, solo la trayectoria del céndilo durante los
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movimientos de apertura y protrusién de la boca se ha ajustado al diagrama de Posselt. Estas
curvas se utilizan para disefiar un DAM personalizado en la siguiente seccion.

7,

{XanYanzat

Left condyle 60

movement Left ;:ond\éle:
50- u%ry +hyy ey

Right condyle:

{Xcr,Yeri2Zer}
CR{y)=ary +bry*+cry+dg

Right condyle
movement

K 40
N

Zs 30- === Right condyle opening the mouth
------ Right condyle closing the mouth
=== Left condyle opening the mouth
------ Left condyle closing the mouth

Fin=byn21} 20-

ar -0.00746 | a -0.00462
Ys br  -1.548 | b -0.908
10- cx -106.97 | ¢ -59.56

dp-2417.91 | d, -1255.97

Lower incisor -Y¢
movement -

0
90 -80 -70 -60 -50 -40 -30 -20 -10 O

a) b)

Mandible

Figura 4.27. Movimientos condilicos. a) Modelo 3D. b) Ajuste de las curvas del condilo en el plano
sagital.

La figura 4.28 muestra en azul el movimiento relativo del centro de los incisivos
inferiores y en rojo y amarillo el movimiento de los céndilos izquierdo y derecho
respectivamente.

60 —

ndf

40 —|

20 -] { |

-60 = =

Figura 4.28. Movimientos 3D del centro de los incisivos inferiores (azul) y de los dos condilos
(en rojo el izquierdo y amarillo el derecho).

Si se desea calcular el movimiento del cualquier otra parte de la mandibula se debe
proceder de la misma forma realizado las mediciones hasta dicho punto en un tac o sobre una
radiografia lateral y frontal conforme a la referencia de los vectores del sistema de bolas
superior.
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4.2.3. Calculo de curvas bordeantes

Los sistemas de registro de las curvas bordeantes desarrollados por el autor de la
presente tesis, ya sean en 2D como en 3D, tienen la dificultad de que la tecnologia presenta un
elevado coste de adquisicidon y una compleja instalacién, calibracién y utilizacion como para
utilizarlo en la practica diaria de una clinica dental. Por otro lado, los sistemas de Kavo,
explicados anteriormente, tiene un elevado coste de adquisicion y en Espafia muy pocas
clinicas lo utilizan. Estas consecuencias harian que el nivel de difusién o la capacidad de llegar
al mayor numero posible de pacientes sea menor, ya que no se debe olvidar que el objetivo
final de la presente tesis es solventar en la medida de lo posible una enfermedad y que se
ayude al mayor numero de pacientes posibles.

Por ello, se ha desarrollado un sistema de generacion de las curvas bordeantes a partir
del material disponible para la mayoria de clinicas dentales como puede ser una
telerradiografia lateral.

4.2.3.1. Datos de calculo

En esta metodologia se combina la informaciéon de la anatomia de cada paciente,
extraida de un tac craneal (CBCT) o radiografia lateral, con mediciones de cdmo el paciente
mueve la boca en el movimiento de avance y apertura para obtener los curvas bordeantes. En
este caso el material utilizado si es habitual en la practica diaria de las clinicas dentales, lo que
facilitara la difusion y el alcance del dispositivo.

Se ha implementado el procedimiento de la figura 4.29 para obtener las coordenadas
de los puntos necesarios de una radiografia calibrada con el programa Kinovea. En primer lugar
se calibra la imagen a partir de la regla del elemento posicionador que se apoya sobre la zona
que une la frente con la nariz (técnicamente llamado como punto nasion). Una vez escalada la
imagen, se introduce un centro de coordenadas sobre el borde de los incisivos superiores de
forma que coincida con el sistema de referencia de la galga de George y que se pueda
relacionar unas medidas con otras. Ahora, se introducen los puntos en la localizacidon donde se
quiera extraer las coordenadas X e Y. Del total de puntos que se pueden seleccionar en una
radiografia lateral se ha determinado que los puntos minimos necesarios para conseguir
definir un mecanismo que represente la curva bordeante inferior son los 14 puntos
representados en la figura 4.29 y recogidos en la tabla 4.5:

Tabla 4.25. Puntos de referencia medidos en una radiografia lateral.

N2 del punto | Nombre del punto
1 II. Incisivos inferiores
2 6Ms. Sexto molar superior
3 SM. Centro de la sinfisis mentoniana
4 CC. Centro del cdndilo
5-14 C. Cavidad glenoidea.
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Las coordenadas de los puntos son exportadas de Kinovea en formato .cvs compatible
con Excel de Microsoft.

Fi2

Primero con la herramienta "linea”
trazaremos una linea entre los
extremos de la escala, después con el
botén derecho pulsaremos sobre ella y
le daremos a calibrate, pondremos los
milimetros correspondientes y
aceptamos.

S

4,"‘
:

- ~ ~
14
¥

El borde del

3 incisivo
Finalmente afadiremos Ky - 2 sulpenor szré
los 14 puntos necesarios el origen de
para definir la coordenadas.
radiografia, lo haremos Afadiremos el
con la herramienta sistema en:
"marcador”, estos puntos tools ->
deberan seguir e! orden coordinate
siguiente:
1- Borde incisivo inferior. system

2 - Base del molar
(plano de oclusion).
3 - Centro del menton.
4 - Centro del Condifo,
5,...,14 - Cavidad
glenoidea

.
~

7

Figura 4.29. Puntos de referencias en una radiografia lateral y secuencia de pasos en Kinovea.

4.2.3.2. Mecanismo de resolucion

La mandibula puede realizar movimientos en el espacio, pero en este caso el
mecanismo para generar los movimientos bordeantes se centrard en el plano sagital donde los
movimientos son consecuencia de los movimientos de rotacién y translacién, a través de la
cavidad glenoidea, del eje que pasa por los dos céndilos

La figura 4.30 muestra el mecanismo propuesto donde la mandibula se representa con
los puntos del centro del céndilo (Cn), gonion (Go), Apdfisis Geni (Ge) e incisivo inferior (In).
Estos puntos coinciden con los extraidos en la radiografia lateral para obtener los pardmetros
de entradas. Las mediciones se realizan sobre una radiografia lateral con el sujeto mirando
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hacia la derecha (sistema estandarizado para la toma de radiografias) pero se puede utilizar
también mirando hacia la izquierda, que corresponderia con el otro lado de la cara. Con este
sistema se utiliza el eje entre los condilos en el plano sagital por lo que es una posicidn
intermedia entre un lado y el otro. El mecanismo cuenta con dos grados de libertad, la rotacidn
y la traslacién del céndilo a través de la curva de la cavidad glenoidea. Estos dos grados de
libertad permiten generar el poligono de movimiento bordeantes 1-2-3-4 de la siguiente
forma:

El punto 1 y 2 representa la posicion de mdxima retrusion y protrusion,
respectivamente, de modo que, el tramo recto 1-2 representa el movimiento de avance que
realiza los incisivos cuando se realiza las mediciones con la galga de George. Esta galga mide el
avance mandibular con distintos grados de aperturas en funcién de la horquilla utilizada (de 2
o 5 mm). La apertura provocada evita el contacto dental cuando se realiza el movimiento de
avance, de ahi que se obtenga una linea recta entre 1y 2, y se deben indicarse al algoritmo
como parametro de entrada.

Desde el punto 2 se realiza la apertura manteniendo el mdximo avance que pueda el
paciente hasta el punto 3, y se obtiene el tramo 2-3. En este tramo se realiza una simplificacion
ya que en la realidad el céndilo se desplaza un poco mas a través de la cavidad glenoidea
cuando realiza este movimiento y en el mecanismo se considera que el condilo no continda
desplazandose. Esto genera discrepancias en la zona de gran apertura que no es interesante en
el disefio de un DAM. En el apartado de validacién se puede consultar la comparativa entre la
curva real y tedrica obtenida.

Al cerrar la boca desde el punto de maxima apertura hasta el de maxima retrusiva se
obtiene el tramo 3-4-1, en el que el subtramo 3-4 se simplifica con un arco calculado a partir
de un movimiento de traslacién y rotacién lineal hasta la apertura del punto 4, que
corresponde con una apertura de unos 20-25 mm. El subtramo 1-4 corresponde con el
movimiento de rotacidn pura.

:

2 X
(Plano oclusal)

Diagrama
Posselt

Figura 4.30. Telerradiografia lateral con el mecanismo que reproduce los movimientos mandibulares en
el plano sagital y el diagrama de Posselt.
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Una vez definido el mecanismo, se procede al calculo de las ecuaciones que
representan cada una de las lineas del diagrama de Posselt simplificado. En primer lugar, se
obtiene el borde 1-2 a partir de las mediciones realizadas con la galga de George y la ecuacién
18 donde se realiza el calculo de la distancia entre el punto 1y 2, es decir, a la protrusién
(Pr = [xpy, Ypr]) se le resta la retrusion (Re = [xg,, Ygre]) para obtener el avance total que el
paciente puede realizar. Las mediciones se pueden realizar con cualquier dispositivo que mida
la protrusiéon y la retrusidon con una precision adecuada y un nivel de apertura determinado. En
este articulo se ha utilizado |a galga de George, que utiliza horquillas de 2 0 5 mm de grosor. El
espesor total de la galga mas la horquilla determina los puntos yp, € ygre. Las mediciones
realizadas con dicha galga dardn los valores de protrusidn, xp,, y retrusion, Xge.

AV = Xpy — Xpge (18)

El siguiente paso consiste en determinar la posicion de mdxima retrusién (Cr) y
protrusion (Cp) del condilo cuando el incisivo se posiciona en los puntos de maxima retrusién
(Re) y protrusion (Pr), respectivamente.

Se calcula la trayectoria que va a seguir el centro del condilo cuando se desplaza a
través de la cavidad glenoidea. Para ello se parte de la ecuacién de la curva de la cavidad
glenoidea (ec. 19) que se obtiene de la aproximacion de una curva a la secuencia de puntos
medidos en la radiografia lateral o escaner (puntos del 5 al 14 de la figura 4.29). Este proceso
se realiza mediante un método de optimizacidon basado en algoritmos genéticos, donde se
obtienen los parametros [a,, ai,..,a,] que hacen que la curva yr(x) se ajuste con el minimo
error a los puntos de la cavidad glenoidea medidos en la radiografia.

yr(X) =ap-xP+a;-xF 1 +a, xF 24t a,_qxp tay (19)

Para cada uno de los puntos i seleccionados de la cavidad glenoidea se calcula la
pendiente de la recta tangente (ec. 20) y la pendiente de la recta perpendicular (ec. 21), que
permitira encontrar los puntos equidistantes que definen la curva del centro del céndilo a
partir del radio de la circunferencia que envuelve al céndilo (Rc) tal y como se representa en la
figura 4.30.

_ dyp(xr))

6= =ag-n-xpl T ta (=1 xp Pt ay (M= 2) x4t ap =0 (20)

1

mrti

Myp, = (21)

La pendiente de la recta perpendicular se puede expresar con la ecuacién 22 en forma
de angulo.

w = arctg(mrpl,) (22)
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Para cada punto i y con el radio del céndilo, Rc, se obtiene las coordenadas x¢ e yc del
conjunto de puntos de la trayectoria que realiza el céndilo al desplazarse a través de la cavidad
glenoidea al aplicar las ecuaciones 23 y 24.

X¢i = Xp; + Rc - cos (w) (23)

yei = Yr(xr;) + Re - sin (w) (24)

Una vez se tienen los puntos que recorre el centro del céndilo, se vuelve a realizar un
proceso de optimizacidn basado en algoritmos genéticos, donde se obtienen los parametros
[be, bs,..,b,] que hacen que la curva y(x) se ajuste con el minimo error a los puntos obtenidos y
donde x! viene definido por la ecuacién 25:

yc(x) = bo . x? + b1 . xg_l + b2 . xg_z + -+ b‘l’l—l *Xc + bTL (25)

Una vez obtenida la curva de movimiento del centro del céndilo a través de la cavidad
glenoidea, se calculan los puntos de maxima retrusién y protrusién, Cr y Cp, respectivamente,
a partir del punto de corte entre dicha curva y las circunferencias de radio ML y centros en la
posiciones de mdaxima retrusién y protrusién del incisivo inferior con la boca cerrada. Este
procedimiento queda reflejado resolviendo los sistemas de ecuaciones (26) para el punto de
maxima retrusion y (27) para el punto de maxima protrusién.

{yCr =bo X0 + by - xGr by x4 4 byg - X + bn} (26)
(xCr - xRe)z + (YCr _yRe)Z =ML
{pr = by xé‘p +by- x(’}p—l +b, - xgp—Z + -+ by_q- Xcp + bn} o7)
2 2 27
(xCp - xPr) + (YCp - YPr) = ML

Con los puntos de maxima protrusion y retrusién del céndilo se construyen las curvas
anterior y posterior del movimiento del centro del incisivo inferior de la siguiente forma:

e Curva anterior correspondiente al tramo 2-3 de la figura 4.30. Dicha curva esta
simplificada mediante un arco de circunferencia, es decir, considerando rotacién
pura desde el punto de maxima protrusion hasta el punto de mdaxima apertura
(MO), definido por las ecuacién (28), (29) y (30):

(x = xcp) "+ (v = yep)” = ML? (28)
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Donde el punto de inicio tiene las coordenadas mostradas en la ecuacién (29) y el
punto final se obtiene resolviendo el sistema de ecuaciones planteado en la
ecuacion (30), que representa el punto de corte de la circunferencia con centro en
el incisivo superior y de radio la maxima apertura (MO) y la circunferencia de radio
MLy centro en el punto de maximo avance del condilo x,:

Py = (Xpr) Ypr) (29)

(xp3 - xCp)2+ (yp3 - YCP)Z = ML?

(30)
(xp3)2+ (yr)3)2 = MO0?

e Curva posterior correspondiente a los tramos 1-4 y 4-3, los cuales no son
importantes para el disefio de un DAM pero se considera para el tramo 4-3 una
funcién lineal que combina los movimientos de rotacién y traslacién del céndilo a
lo largo de la cavidad y para el tramo 1-4 una rotacién pura desde el punto de
madxima retrusién hasta una apertura de 22.5 mm [115].

El tramo 1-4 se obtiene con el arco de la circunferencia con centro en la posicion
de maxima retrusion del condilo y radio ML, que empieza en el punto 1 (ec. 31) de
maxima retrusion y acaba en el punto 4. El punto cuatro se obtiene con el corte de
la circunferencia mencionada con otra circunferencia de centro en el incisivo y
radio 22.5 mm que representa la apertura bucal hasta dicho punto.

Py = (Xge) Yre) (31)

(xp4 - xCr)2+ (Yp4» - YCT)Z = ML?

(32)
(xp4)2+ (yp4)2 =225°

El tramo 3-4, como se ha mencionado se simplifica como una rotacién y
translacion lineal en la misma proporcién. Para ello se divide el tramo en diez
puntos, entre P3 y P4, y se resuelve con el siguiente sistema de ecuaciones 33:

( Xp3—4 = X¢i + ML * cos(a;) )
Yp3-4 = Yci + ML * sen(a;)
Cp—Cr

T

)\ n n-1 n-2 ¢ (33)
Yei(x) = bg - x¢; + by - x¢; - + by xgi “ 4+ bpog - Xei + by
-~ - i
X3 — Xcp Xq4 — X/ 10

\ i=1..10 /

Una vez realizado el calculo para la curva del incisivo, se puede plantear el mismo
desarrollo matemadtico para cualquier otro punto de la mandibula a partir de la distancia entre
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el centro del céndilo y el nuevo punto a estudiar. Como se ha explicado anteriormente se
detallara los casos para la apdfisis geni y gonion, donde se mide la distancia entre céndilos y
los puntos anteriores que se denominara como dimensién mandibular a la apdfisis geni (MLge)
y dimensidon mandibular al gonio (MLgo), respectivamente. Ademas, se tiene que medir el
angulo que forma las lineas anteriores y la linea ML, que se definird como [, y W, tal y como se
representa en la figura 4.31. Todos los puntos pertenecen al mismo cuerpo, la mandibula, de
modo que, todos siguen el mismo patrédn de movimientos y por tanto se rigen por las mismas
ecuaciones, con la diferencia de la posicion del diagrama debido a la localizaciéon de los
distintos puntos dentro de la mandibula. A continuacidn, solo se representara los puntos de
referencia maxima retrusiéon y protrusidon, ya que, modificando dichos puntos en las
ecuaciones anteriores se obtiene el desarrollo completo.

X
(Plano Oclusal)

Figura 4.31. Medicidon de los pardmetros necesarios para calcular las curvas bordeantes en los puntos
seleccionados (Geni y Gonion).

Para el caso de las curvas del Geni se necesita:

e Medir la distancia entre el centro del céndilo y el punto Geni y el angulo (i) que
forma la linea condilo-Geni con la linea céndilo-incisivo sobre la radiografia lateral.

e Calcular los puntos iniciales de protrusiéon y retrusiéon del Geni a partir de los
puntos de maxima protrusidn y retrusién del condilo y la longitud ML, posicionada
respecto de la horizontal un angulo p;+a;y pi+ay, tal y como se detalla en los
sistema de ecuaciones (34) y (35), respectivamente.

Punto de maxima protrusion del punto Geni:

(xprge = X¢p + MLy, - cos(u + al)\
{ Yprge = Yep + MLge -sin(u + a4) } (34)
Xcp — xPr)

k a, = arcos( ML
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Punto de maxima retrusién del punto Geni:

{xRege = X¢r + MLg, - cos(u + az)]

{ Yrege = Yer + MLge -sin(u + a3) } (35)
L * ML

A partir de los datos anteriores se sustituye el parametro ML por ML, en el desarrollo
de ecuaciones explicado y se obtiene el diagrama de movimientos bordeantes para este punto,
el cual aparece representado en la figura 4.32.

Para el caso de las curvas del Gonion se necesita:

e Medir la distancia entre el centro del condilo y el punto Gonion y el angulo (W)
qgue forma la linea céndilo-gonion con la linea céndilo-incisivo sobre la radiografia
lateral.

e Calcular los puntos iniciales de retrusion y protrusién del gonion a partir de los
puntos de maxima protrusidon y retrusion del céndilo y la longitud ML,
posicionada respecto de la horizontal un angulo p,+a;y p,+a,, tal y como se
detalla en los sistemas de ecuaciones (36) y (37), respectivamente.

Punto de maxima protrusion del punto gonion:

(xprgo = X¢p + MLg, - cos(uy + aq))

Yprgo = Yep T MLgo - sin(uz + ay) (36)
_ xCp — Xpr
l a, = arcos (—M I ) J

Punto de maxima retrusién del punto gonion:

foego = Xcr + MLy, - cos(uy + a3))

! YRrego = Yer + MLgo -sin(uy + a3) (37)
2 ML

A partir de los datos anteriores se sustituye el pardmetro ML por MLy, en el desarrollo
de ecuaciones explicado y se obtiene el diagrama de movimientos bordeantes para este punto
representado en la figura 4.32.

La figura 4.32 recoge una representacion del mecanismo con las curvas de movimiento
para cada uno de los puntos analizados. La curva del incisivo inferior se representa con una
linea continua, la de la apdfisis geni con una linea discontinua y la del gonion con trazos y
punto. Se puede observar la diferencia en tamafio y morfologia de las curvas en funcién de la
localizacién del punto dentro de la mandibula. Es importante determinar el comportamiento
de la misma cuando el paciente usa un DAM con el objetivo de maximizar su eficacia y evitar
gue zonas como el Geni, que es donde se cogen los musculos de la lengua, vaya hacia atras en
gran medida.

80 Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos
respiratorios del suefio



Datos de entrada para el disefio del dispositivo

Figura 4.32. Mecanismo de la mandibula con las curvas limites/bordeante del incisivo inferior (In) en
linea continua, la apdfisis geni (Ge) en linea discontinua y el gonion (Go) en trazo y punto.

La figura 4.33 muestra una representacién de las curvas bordeantes de contacto y
anterior calculadas sobre la radiografia de un paciente. Se puede ver con puntos negros y con

una curva de color azul la informacién de entrada del algoritmo y en amarillo las curvas
resultantes del incisivo, del céndilo y del centro de la sinfisis mentoniana.

Figura 4.233. Curvas de contacto y anterior para el caso real de la radiografia. Con puntos negros se
representan los puntos seleccionado y en amarillo las curvas correspondientes.
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Diseno del dispositivo

El dispositivo que se propone estd formado por una férula superior, que tiene un
seguidor, y una serie de férulas inferiores con pares de levas en las distintas posiciones de
avance mandibular. EI mecanismo de conexion entre las férulas se realiza con el sistema
mecdanico de leva y seguidor. Este mecanismo, como se vera a continuacién, se personaliza
mediante un algoritmo matematico que genera la secuencia de perfiles de levas a partir de los
movimientos mandibulares de cada paciente y la posicién del seguidor.

La leva se define como un elemento mecanico que transforma un movimiento
rotatorio en un movimiento lineal del seguidor mediante el contacto de los dos cuerpos. En la
presente tesis no se utilizan estos elementos para tal fin, sino que, el contacto leva-seguidor
provoca que la mandibula realice un movimiento predefinido de apertura con avance
protrusivo dentro del rango de movimiento mandibulares de cada persona. EI movimiento
relativo de uno respecto del otro hace que la leva tenga que estar anclada a la férula superior y
el seguidor a la férula inferior o viceversa. Por lo tanto, el dispositivo estd compuesto por 4
elementos cruciales que son la leva, el seguidor y las férulas superior e inferior.

El nimero de férulas inferiores se limita a dos opciones: La primera formada por 5
férulas, 1 superior y 4 inferiores. La segunda formada por 8 férulas, 1 superior y 7 inferiores. La
unién de la férula superior con cada una de las inferiores lleva a la mandibula a distintas
posiciones de avance segun la prescripcion del doctor. Como se ha explicado anteriormente, el
punto de partida suele estar en un 60-70% del avance total, SP. A partir de este punto se
realiza un incremento de avance en milimetros o en tanto por ciento del avance total para
determinar la secuencia de férulas. A continuacidn se recogen dos ejemplos de secuencias de
regulacién del avance:
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e  Secuencial:-1mm,SP,+1 mm, 1.5 mm.
e Secuencia 2: -1 mm, SP, +0.5 mm, +1 mm, 1.5 mm, +2 mm, 2.5 mm.

El disefio del dispositivo se realiza con programas paramétricos que permiten
modificar la forma de la pieza en funcién de los resultados obtenidos en el algoritmo de
personalizacion. Estos resultados estan formados por las cotas que permiten reconstruir el
perfil de la leva en Solidworks. Los programas paramétricos permite relacionar el conjunto de
cotas de una pieza con las cotas funcionales de entrada para generar la pieza de forma
automatica sin la necesidad de intervencidn humana.

Hay que tener en cuenta que existe una serie de caracteristicas, como la limitacion de
apertura, que aumentan la efectividad del dispositivo. Ademads, existen otras que incrementan
la comodidad y por tanto la adherencia al tratamiento. En la siguiente lista se recoge las
distintas funcionalidades que se desean introducir en el disefio del dispositivo:

e  Generacion del perfil de leva a partir del patrén de movimientos mandibulares de
cada paciente.

e Movimiento de apertura con avance protrusivo controlado.

e  Limitacién de apertura funcional y fisica.

e  Regulacién del avance.

e No perder avance durante la vida del producto.

e  Movimiento de lateralidad.

Ademas, la configuracion del dispositivo debe permitir un uso intuitivo que resulte facil
para los pacientes y que se puedan limpiar sin dificultad.

En este capitulo 5 se detallara el disefio de cada una de las partes y del dispositivo final
propuesto.

5.1. Leva

La elaboracidén de una leva se lleva a cabo en dos fases diferenciadas: El cdlculo de la
curva del perfil de la leva a partir del movimiento de apertura con avance protrusivo definido
dentro del rango de movimiento de cada paciente y el disefio de la propia pieza para cumplir
su desempefio cuando se usa en boca.

El calculo del perfil de leva se realiza con Matlab con el mecanismo de la mandibula de
cada paciente, descrito anteriormente. Los resultados obtenidos de los cdlculos son
exportados para que sean leidos por Solidworks, que adapta el disefio paramétrico a la curva
calculada.

84 Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos
respiratorios del suefio



Disefio del Dispositivo

5.1.1. Calculo del perfil de leva

La caracteristica funcional que se desea introducir al dispositivo es que produzca un
avance protrusivo controlado a medida que el paciente realiza la apertura bucal. Esto
representa un aspecto diferenciador y se realiza con el mecanismo de resoluciéon explicado
anteriormente.

Por lo tanto, la mecdanica es provocar un avance inicial cuando las férulas estan
ocluidas, posicién P1 de la figura 5.1. Desde esta posicidon el paciente puede realizar la
apertura. El movimiento de apertura se puede definir de cualquiera de las formas recogidas en
la figura 5.1. La linea entre P1 y P9 representa la linea que seguiran los incisivos inferiores
cuando el paciente usa el dispositivo y realiza una apertura bucal. P9 es un punto de la curva
anterior como se representa en la figura 5.1 y su posicion en la curva se programa para que
siempre se encuentre en un avance protrusivo mayor al del punto 1, es decir, que siempre se
produzca el avance protrusivo con la apertura. Por lo tanto, las lineas horizontales de los
rectangulos de la figura 5.1 representan el avance y las lineas verticales la apertura.

P1 P1 P1

N

N

P9 P9 P9

Figura 5.1. Posibles curvas entre P1y P9.

De las posibles soluciones, se utiliza el tipo de curva de color rojo en la figura 5.2. Esta
curva tiene un movimiento perpendicular al plano oclusal en el punto de inicio de movimiento
(P1) y forma parte de un arco de circunferencia que acaba en el punto de maxima apertura y
avance mandibular (P9) con dispositivo. Se ha decidido utilizar esta curva porque provoca una
transicion suave desde el punto 1 al 9 si forzar ninguna posicién. La posicién 9 es un punto
incémodo para el paciente al encontrarse en el maximo avance, de modo que, se busca una
llegada suave al punto y que si le molesta pueda volver hacia atras rdpidamente.

S

P1

P9

Figura 5.2. Curva seleccionada para el disefio del dispositivo.
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La herramienta matematica de los centros instantaneos de rotacién (CIR) se utiliza
para generar el perfil de la leva en funcidn de la posicién del seguidor. Los CIR permiten
simplificar el movimiento de un cuerpo mediante una rotacidn pura respecto del propio centro
instantaneo.

El primer paso consiste en determinar el CIR y para ello, se necesita conocer el
movimiento de dos partes del sélido, que en este caso es la mandibula. Se utiliza como
referencia el movimiento del incisivo inferior y el movimiento del céndilo. El procedimiento
para calcular el CIR, que se recoge en las ecuaciones 47 y 48, consiste en obtener el punto de
corte de las lineas perpendiculares a la trayectoria rectilinea que describe los puntos de
referencia de una posicién inicial a la final. El CIR obtiene el centro del movimiento, por lo que,
para obtener la curva roja de las figuras 5.2 y 5.3 es necesario dividir dicha curva en trocitos
pequefios y calcular los distintos CIR de cada trocito tal y como representa la figura 5.4.

5 - e ’ ~

Articular Fossa

Figura 5.3. Mecanismo mandibular con el diagrama de Posselt en amarillo y la curva seleccionada para el
dispositivo en rojo.

Xcir = Xqi + Leiri - cos (6;) (47)

Ycir = Yai + Lerri - sen (6;) (48)

Donde L¢j; es la distancia entre el CIR y el punto del incisivo ai y que se calcula con la
ecuacion 49. 6; es el angulo formado por la linea que une ai y el CIR respecto de la horizontal
del sistema de referencia calculada con la ecuaciéon 50.

li (49)
Lewri = ————4~
2 sen(i)
a
6] =6; —90 + = (50)
2
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Donde |; es la distancia entre el punto ai y bi. 6; es el dngulo formado por la linea que
une ai y bi respecto de la horizontal del sistema de referencia. a representa la rotacién que
sufre la mandibula cuando realiza el movimiento de ai a bi. Estos 3 parametros se calculan con
las ecuaciones 51, 52 y 53.

L = v (Xpi — %a1)? + Opi — Yai) "2 (1)
91' = atan (M) (52)
Xpi — Xai
C = Vi Ver — Vi 53
a = atan (y—a yal) — atan (—Cf bl) (53)
Xci — Xai Xcf — Xpi

Este sistema para calcular el CIR se puede aplicar a cada tramo en los que se puede
discretizar la curva de movimiento y de los cuales se obtiene una posicién distinta del CIR
como muestra la figura 5.4.

V4

5

Figura 5.4. Centros instantaneos de rotacion para la curva seleccionada entre P1y P9.
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Una vez conocido el CIR se pasa a calcular el perfil de la leva del dispositivo de avance
mandibular. Esto es posible porque conocido el CIR se puede calcular el movimiento de
cualquier parte de la mandibula o de cualquier elemento solidario a ella como puede ser la
férula con el seguidor. Existen dos opciones de célculo:

1. El seguidor se localiza en la férula superior y la leva a la férula inferior, de modo que, la
curva de la leva esta solidaria con la mandibula. De esta forma, la leva en el movimiento
de apertura hace que se produzca el contacto leva-seguidor y que se produzca el
movimiento deseado.

2. El seguidor esta en la férula inferior y la leva en la férula superior. En este caso, es el
seguidor el que se desplaza a través de la curva durante el movimiento de apertura.

Las coordenadas xs, ., € ¥s,, ., representan el movimiento del centro del seguidor
cuando el incisivo recorre la curva P1 .. P9, en cada posicion i, y se obtienen con las ecuaciones
54 y 55 respectivamente.

Bi) (54)

1
XFpi, = Xpp; T d; - COS (Si + 775

. I (55)
VEpi+1 = Yrp, T di - Sin (8i + 5~ ?)

El movimiento del centro del seguidor describe por tanto el perfil de la leva, de forma
qgue, el contacto del seguidor con este perfil provocard en el incisivo inferior el movimiento
deseado.

Las ecuaciones 54 y 55 generan una secuencia de puntos que se utilizan para generar
la curva del perfil de leva. Para ello, se utiliza las curvas de Bezier por ser una forma sencilla de
generar curvas y por permitir transmitir los resultados al disefio en Solidworks fielmente. El
sistema de ecuaciones 56 representa la formulacién matematica de la curva de Bezier de 4
puntos de control. Las variables xg,, y Yg, representan las coordenadas cartesianas de los
puntos de control de la curva. Al estar compuesto por 4 puntos de control, los puntos 0 (xp,,,
YB,,) Y 3 (Xp,,, ¥YB,,) corresponde con el inicio (xs, , ys,,) v el final (xs,,, ys,,) de la curva a
obtener y, por tanto, son conocidos. De esta forma, se ha de buscar las coordenadas de los
puntos intermedios 1 (xp,,, ¥8,,) Y 2 (Xg,,, YB,,)- El pardmetro t representa una variable que

va de 0 a 1y sirve para reconstruir la curva.

Xpp(t) = axt® + byt? + ot + xp,,
Vrp () = ayt® + byt* +cyt + yp,
CX' = 3(szl - xBZO)

by = 3(x322 - xBZ1) — Cx (56)
Ay = Xp,,-Xp,, — Cx — by

Cy = 3(y321 - yBZO)
by = 3(szz - yBZl) —Cy

Ay = YBz3-YBzo — Cy — by

Para obtener una curva de perfil de leva con un error por debajo de un valor
predefinido, se utiliza el algoritmo genético MUMSA con el que se obtendra los puntos de
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control 1 (xg,,,¥p,,) Y 2 (X5,,, ¥B,,), que generan la curva que mejor se aproxima a la nube de
puntos (xs,,, Vs,,)- De esta forma se configura las variables de disefio segun a la ecuacion 57.

X= [me'}’BZl:xBZZ'YBZZ' 2, U3, 14, Ls, ts’t%ts] ER

Sujeto a: t;=0,tg=1 (57)

XBzo = XFpy» YBzo = YFpq
XBz3 = XFpg» YBzzs = VFpy

Para obtener el mejor resultado se utiliza como funcién objetivo la ecuacién 58, donde
se busca que el minimo error entre la curva obtenida por la curva de Bezier y la curva real
donde n es el numero de pardmetros considerados.

Z [, 00 = x5) " + (V00O = V)| (58)
i=1

La sistematica explicada se aplica a cada perfil de leva que se obtiene en cada una de
las posiciones de avance que configuran la secuencia de avance del dispositivo.
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Fabricacion

La materializacién de una pieza digital en una fisica se puede llevar a cabo con varios
tipos de tecnologias de fabricacidon. En la presente tesis se ha estudiado la fabricacién del
dispositivo con fresadoras CNC, impresoras 3D y una combinacién de una de las dos anteriores
y una parte manual, donde se ha utilizado la maquinaria y los materiales tipicos de los
protésicos dentales.

Los archivos deben ser exportados en un formato denominado STL (Standar Triangle
Language), un tipo de fichero abierto compatible con la mayoria de programas, para que
puedan ser importados en los programas CAM que convierten la pieza en un codigo
alfanumérico que contiene la secuencia ordenada de instrucciones que permite fabricar el
dispositivo con Impresoras 3D o fresadoras de control numérico computerizado (CNC).

A lo largo de este punto se analizaran los distintos sistemas utilizados y las
caracteristicas de cada uno de ellos. Los trabajos se han centrado en configurar los parametros
de diseio de las férulas para cada tecnologia, en determinar la orientacidn de la pieza dentro
de la plataforma y comprobar que los resultados de cada impresidn son los adecuados.

6.1. Fabricacion con Impresoras 3D

Las impresoras 3D cada vez estdn mas implantadas y en los ultimos afios se estdn
haciendo grandes avances para su implantacién como sistema valido para la fabricacion de
piezas funcionales. Su método de construccidon consiste en apilar y cohesionar una serie
consecutiva de capas en 2D, también llamados filetes, a partir de un disefio digital y formar
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una pieza fisica. Las piezas digitales son procesadas con programas de fabricacidn asistida por
ordenador (CAM), que transforman la pieza en un conjunto de operaciones que son ejecutadas
por la impresora 3D. Esto, junto con un sistema que permite depositar y solidificar el material
de forma controlada posibilita la fabricacién de cualquier tipo de pieza.

Esta tecnologia esta en constante evolucion y los nuevos avances se centran en nuevos
materiales, en mejorar sus propiedades y en combinar varios tipos de ellos. Ademas, buscan
afiadir uno o varios colores y/o una textura a las piezas. Para el dispositivo de estudio, estos
avances pueden tener aplicacion al permitir crear férulas con una parte rigida exterior, que
resista el contacto entre férulas, y una parte mas blanda en el interior que estd en contacto
con los dientes, que haria el dispositivo mas cdmodo para los pacientes.

En la actualidad, existe una gran variedad de impresoras 3D que utilizan distintos
métodos de impresion. En la presente tesis se han estudiado varios tipos y/o tecnologias de
impresoras que pueden ser utilizarlas para la fabricacion del dispositivo. Se pueden hacer tres
grandes grupos que engloban los distintos tipos en funcién de su tecnologia de modelado 3D:
impresoras polijet, de sinterizado laser selectivo (SLS) y de polimerizacion en tanque de resina,
gue hay de varios tipos.

Se han utilizado otras tecnologias como la deposiciéon de material fundido (FDM, siglas
que provienen del inglés Fused Deposition Modeling), que consisten en depositar material
fundido por capas para generar la pieza, pero a dia de hoy no tienen la precisién suficiente
como para aplicarse en el sector dental.

6.1.1. Impresoras polijet

Las impresoras polijet combinan la tecnologia Inkjet y el uso de fotopolimeros que se
solidifican cuando se le aplica una luz ultravioleta. La técnica Inkjet es la utilizada en la
impresién de tinta de las impresoras tradicionales de papel, en la que se genera una imagen a
partir de la deposicién controlada de microgotas sobre un papel. La unidad que se encarga de
realizar esta funcion se denomina cabezal. Por lo tanto, este tipo de impresora 3D coloca y
apila de forma ordenada capas de material fotopolimerizable, donde cada capa es una imagen
2D de una seccién de la pieza 3D a imprimir. Normalmente contiene 8 cabezales, 4 depositan
el material con el que se construye la pieza y 4 depositan el material de soporte que sustenta
la pieza y que es distinto.

En su funcionamiento, los cabezales se mueven solidarios de izquierda a derecha
depositando capas de hasta 16 micras (marcard la precisién en Z de la pieza) y con una
precision en XY de hasta 200 micras. Una vez que se depositan los materiales de construcciony
soporte, la luz ultravioleta sujeta al mismo cabezal solidifica el material. Una pieza de 16
milimetros de alto tendrd hasta 1000 capas o pasadas del cabezal para conformarse. Para
acelerar el proceso de impresion el espesor de capa se suele aumentar hasta 100 micras, lo
gue supone que para la misma pieza de 16 mm de alto solo se necesite 160 pasadas. El mayor
tiempo de este tipo de impresién se consume en el movimiento del cabezal para depositar las
capas.
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Una de las grandes ventajas de este tipo de impresidn es la combinacion de materiales,
ya que se pueden combinar los cabezales con los distintos materiales que se deseen. Por
ejemplo, para 8 cabezales, se pueden utilizar 2 para el material de soporte y los otros 6 para 3
materiales distintos. Ademas, si cada uno de estos materiales tiene un color distinto se puede
conseguir la gama de colores resultante de la combinacion de los 3 tipos de colores utilizados.

Actualmente, el principal fabricante es Stratasys, que en 2012 se fusiond con la
empresa Objet Ltd, que desde 1999 tiene patentada esta tecnologia. Para la presente tesis se
ha usado la impresora Objet 260 del laboratorio Ortoplus y la Objet 260 connect 3 del
departamento de investigacién de ingenieria mecdnica, térmica y de fluidos de la universidad
de Mdlaga. Se ha utilizado una resina biocompatible clase | del fabricante llamada MED610.

Para la puesta en marcha de esta impresora es necesario llevar a cabo una serie de
pasos:

e Exportar la pieza en formato STL. La pieza disefiada en formato digital se guarda
en formato STL o similar. Este tipo de archivo fue creado por 3D Systems para su
uso en la fabricacién asistida por ordenador (CAD) y consiste en definir la
geometria de la pieza con un conjunto de tridngulos y vértices, excluyendo la
informacién como el color, la textura o las propiedades fisicas que pueden incluir
los archivos CAD.

e Montar la bandeja de impresion. La pieza en formato STL se importa en un
programa CAM propio de la impresora, donde se ubicard las piezas dentro de la
plataforma de impresiédn. Ademas, este programa es el encargado de generar las
instrucciones necesarias para que se imprima la pieza.

En este formato las piezas se localizan lo mas horizontal posible para que ocupen
el minimo espacio posible, ya que, la pieza estd envuelta por una capa de material
de soporte que la sustenta y le evita deformaciones.

e Sacar la bandeja y limpieza. Una vez impreso las piezas se sacan de la plataforma
de impresidn con una espatula o similar. Las piezas estd recubiertas con el material
de soporte que debe ser eliminado. Se pueden usar distintas maquinarias:

o Waterjet. Maquina que utiliza agua a presion para quitar el soporte.
o Effegy Brega. Es una lavadora, en la que las piezas se introducen en un
tambor que da vueltas a la vez que se aplica un chorro de agua a presion.

La figura 6.1 muestra un ejemplo de un dispositivo totalmente terminado por este

sistema de fabricacién.

Figura 6.1. Dispositivo propuesto impreso con tecnologia polijet.
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6.1.2. Impresoras de polimerizacion en tanque de resina

Una alternativa a la tecnologia Polijet, es la polimerizacién en tanque de resina, que
cura (solidifica) la resina liquida capa a capa a partir de una luz ultravioleta emitida por una
fuente o foco luminoso. En esta tecnologia, la plataforma de impresidn se sumerge en el
tanque que contiene la resina liquida hasta dejar una separacién entre el fondo y la plataforma
de impresion equivalente al espesor de capa, que normalmente es de 100 micras, aunque
puede ser menor. Una vez colocada la plataforma en esta posicidn, la fuente de luz reproduce
la imagen en 2D de la seccidn de la pieza a polimerizar. En los siguientes pasos la plataforma se
separa del fondo para despegar la parte solidificada y vuelve a acercarse de nuevo dejando el
espesor de capa utilizado. Este proceso se repite capa a capa hasta que se imprime la pieza por
completo.

Dentro de este método de impresidon se pueden diferenciar a su vez dos tipos de
tecnologias distintas en funcién del sistema de fuente emisora de luz utilizado. Por un lado,
esta la estereolitografia (SLA), que fue el primer sistema que se desarrollé de esta tecnologia.
La fuente de luz usada es un ladser que solidifica la resina fotosensible en aquellas zonas donde
incide. En cada capa, el laser recorre la imagen 2D de la seccidn de la pieza que se imprime en
ese momento. Esto hace que sea muy lento y que los tiempos de fabricacién sean elevados.
Sin embargo, suelen tener muy buenos resultados en cuanto a precisién y acabado se refiere.
Con este sistema se ha utilizado la impresora XFAB 2500 de DWS Systems con el material
biocompatible clase Ila DS5000. Esta impresora puede realizar capas de entre 10 y 100 micras
sobre una plataforma redonda de 180 mm de didametro y puede imprimir hasta una altura de
180 mm. Su principal ventaja es la capacidad, al permitir imprimir de una sola vez 15 modelos
dispuestos verticalmente o hasta 8 férulas dispuestas con 20 grados de inclinacion respecto de
la plataforma. En cuanto a su desventaja, la mas notable son los tiempos de impresidon que
estan entre 6 y 14 horas segun la altura y el numero de férulas. Ademas, no opera de forma
auténoma haciendo necesario utilizar un ordenador continuamente conectado a ella. El
funcionamiento de la impresora depende de dos programas propios que son: Nauta, para
orientar la pieza en la bandeja de impresién y colocar los soportes, y Fictor, encargado de
generar la secuencia de instrucciones y enviar la informacion a la impresora.

Por otro lado, estan las impresoras de procesado digital de luz (DLP, por sus siglas en
inglés: Digital light processing), que utilizan como foco luminoso un proyector digital, pantalla
led, que ilumina de una sola vez la seccidn completa de la capa a solidificar. Esto hace que los
tiempos de impresion bajen notablemente en comparacién con la SLA. Sus principales
desventajas con la SLA son: la precisiéon, que dependera del nimero de pixeles del proyector, y
el acabado, que es consecuencia de la forma cuadrada de los pixeles. Se ha utilizado las
impresoras SolFlex 350 y 650 de la empresa VOCO GmbH y 4Design 4print o Versus de la
empresa espafiola Microlay. La diferencia entre las dos impresoras de VOCO simplemente
radica en la plataforma de impresidn, que en una es 125x64 mm y en la otra de 125x128 mm
respectivamente. Ambas pueden imprimir hasta una altura de 130 mm, realizan capas de entre
25 y 200 micras y utilizan un proyector con un tamano de pixel de 50 micras. En cuanto a la
impresora Versus tiene una plataforma de 125x70 mm y una altura de impresiéon de 185 mm.
Puede realizar capas de entre 10 y 100 micras con una resolucion XY de 65 micras.

110 Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos
respiratorios del suefio



Fabricacion

Al igual que en la gran mayoria de las impresoras 3D, se utilizan los archivos digitales
en formato STL y en el proceso de adecuacién de la pieza se ubican las piezas dentro de la
plataforma de impresién y orientadas con una inclinaciéon de 209 respecto de la horizontal,
segun la figura 6.2.

(b)
Figura 6.2. a) Vista en planta de las férulas colocadas en la plataforma de impresion. b)
Vista lateral de las férulas colocadas en la plataforma a 20°respecto de la horizontal.

En esta primera etapa, se ha estudiado con detenimiento la influencia de la inclinacién
de las férulas dentales en el resultado de impresidn. Se ha descubierto que si se disponen las
férulas totalmente verticales ocupan el minimo espacio y pueden colocarse un mayor nimero
de estas, pero que en las partes concavas se queda resina liquida que llega a solidificar. Esto es
debido a que para conseguir la cohesion entre las capas, el haz de luz debe penetrar en el
liquido la cantidad correspondiente al espesor de capa y un 50% mds de dicho espesor de capa
sobre la capa anterior, es decir, si se tiene un espesor de capa de 100 micras, la luz debe
penetrar 150 micras. La cantidad de luz que penetra en la capa anterior provoca que en las
zonas céncavas donde se acumula material se solidifique y que se altere la forma original de la
pieza. Esto provoca que la férula no entre en los dientes o induzca una presién excesiva sobre
esos dientes.

Se ha comparado, con el programa GOM, un escaneado de la pieza impresa
verticalmente con el archivo original. En la figura 6.3 se puede ver como en las zonas cdncavas,
segln la direccion de impresion representada con la flecha de color naranja, aparecen
coloreadas de color azul, lo que significa que, existe una diferencia mayor a 0,2 mm con
respecto al archivo original.
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Figura 6.3. Comparativa entre la férula impresa y el disefio digital con el programa GOM Inspect.

El siguiente paso, consiste en colocar los soportes que sujetardn la pieza. Su
localizacién depende del dngulo que tenga la superficie de la pieza que queda enfrentada a la
plataforma. De este modo, los programas disponen de algoritmos que colocan los soportes de
forma automatica en todas aquellas partes que tengan angulos menores a 40° respecto de la
plataforma. Si solo se sujeta la parte mas cercana a la plataforma y no el resto de la pieza con
angulo inferior a 40 grados, el peso de la pieza y el voladizo generado por la propia pieza
genera un momento en la base de sujeciéon que hace que la pieza se suelte. Ademads, este
efecto se agrava debido al vacio generado en el movimiento de elevaciéon entre la capa
generada y el fondo del tanque.

Esta tecnologia genera los soportes del mismo material que la pieza, lo que provoca
que en el punto de unién entre ambos se genere una distorsion de la superficie. De este modo,
se han de colocar los minimos necesarios y evitar localizarlos en las zonas claves del dispositivo
como puede ser el plano de oclusidn, el seguidor o la zona interior de la leva y de la férula. La
figura 6.4 muestra la disposicién de soportes en azul, sobre una superficie roja que representa
la parte de la pieza con inclinacién menor a 40° para la leva y el seguidor. De esta forma, se
garantiza la correcta impresién y que dichas superficies contactan perfectamente, ya que, de
ello dependeran la estabilidad mandibular y que no aparezcan problemas mas graves en la
articulacién temporomandibular.
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Figura 6.4. Colocacion de los soportes de sujecién a la plataforma en la férula superior e inferior del
dispositivo propuesto.

Una vez completado este proceso para todas las piezas, se realiza el fileteado o
seccionado de las piezas, que el programa lo realiza de forma automatica y con el espesor de
capa de 100 micras configurado. Este proceso genera una serie ordenada de imagenes 2D
donde la parte de la pieza aparece en color blanco y el resto en color negro como se puede ver
en la figura 6.5. Las cruces pequeiias son los soportes que todavia no se han unido al cuerpo de
la férula.

Figura 6.5. Ejemplo de una capa de impresién con tecnologia DLP.

La figura 6.6 muestra un ejemplo de un dispositivo en el proceso de impresién con
tecnologia DLP. Se puede observar la plataforma, los soporte de sujecidon y una férula del
dispositivo propuesto. Ademds, se muestra como queda la pieza impregnada de material
liquido durante el proceso de impresion.

Una vez impreso, se deja en reposo unos 5 minutos para que escurra el material
sobrante al tanque y, después, se retiran las piezas de la plataforma con una espatula y/o
pinza. Los soportes normalmente se pueden eliminar manualmente, pero en ocasiones es
deseable utilizar una tijera para evitar arrancar trozos de la pieza. Las férulas, aun después de
dejarlas escurrir, salen recubiertas de resina liquida que tiene una textura aceitosa. La limpieza
se realiza en dos etapas: Primero se lleva a cabo un prelavado de 5 minutos donde se

sumergen las piezas en alcohol isopropilico de 99% de pureza y en segundo lugar se realiza el
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lavado principal de 5 min en otro bote con alcohol isopropilico también. La diferencia entre el
lavado principal y el prelavado es que uno se encuentra menos saturado de resina que el otro
y la limpieza es mas efectiva. En ambos procesos se debe agitar o vibrar los botes para facilitar
la eliminacion del material liquido. Una vez finalizada la limpieza se comprueba que no existen
restos y se secan con aire a presion.

Figura 6.6. Proceso de fabricacion de una férula del dispositivo propuesto con tecnologia DLP.

Por ultimos, las piezas limpias se introducen en una estacién de curado que aplica
haces de luces ultravioleta que ayudan a cohesionar las capas y homogeneizar el material. En
este proceso se ha utilizado la maquina llamada Ortoflash. El nimero de flases depende del
material y del procedimiento definido por el fabricante para garantizar la biocompatibilidad
del material, pero normalmente suele rondar por los 2000 flases por cada lado de la pieza, lo
gue supone unos 4000 flases en total. La figura 6.7 muestra una foto del dispositivo fabricado
con este tipo de impresora.

Figura 6.7. Ejemplo de dispositivo impreso con tecnologia DLP.

6.1.3. Impresoras de sinterizado laser selectivo

Estas impresoras se caracterizan por utilizar un laser para derretir el material en polvo.
Como su propio nombre indica, el laser solo incide en aquellas partes donde hay pieza
(selectivo) quedando el resto del polvo sin alterar.

Al igual que otras impresoras, es necesario utilizar un programa para localizar las
piezas en la plataforma de impresidn, que este caso es un cubo rectangular. Ademas, no es
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necesario colocar soportes a las piezas porque el propio polvo no sinterizado hace de soporte
para la pieza quedando éstas al final “enterradas” en polvo del material usado.

En el proceso de fabricacion, aplica una capa de material polvo que posteriormente es
fundida con el laser en las zonas donde hay piezas. Al terminar se obtiene un cubo rectangular
de polvo compactado y en cuyo interior se alojan las piezas impresas.

El siguiente paso es la limpieza, que se realiza en tres etapas. En la primera etapa, se
extrae el polvo que rodea a las piezas. Para ello, se utiliza una vibradora y una brocha con la
intension de quitar el polvo rapidamente. En la segunda etapa se elimina el polvo suelto pero
que todavia esta adherido a la pieza mediante un chorro de arena y aire comprimido. Este
procedimiento es mas cuidadoso porque deja la pieza en su forma final. Por ultimo, se
introducen en una maquina de ultrasonidos que utiliza como medio de propagacion el agua.
Esto permite eliminar los restos del polvo suelto pero que no se han despegado en el paso
anterior.

De este tipo de impresoras se ha utilizado la Formiga P110 Velocis de EOS. Este tipo de
impresoras pueden imprimir con varias configuraciones. Para el dispositivo propuesto se ha
utilizado el ajuste llamado performance, que utiliza la configuracién de parametros de la tabla
6.1.

Tabla 6.1. Configuracion performance de la impresora Formiga P110 Velocis de EOS.

Espesor de capa 100 pm
Velocidad de impresion 2500 mm/s
Diametro del punto focal (Laser) 400 pm
Temperatura del interior de la maquina | 170 °C

Densidad de energia total 0,3J/mm3
Potencia del laser 20W

Material nuevo incorporado 50%

Material antiguo reusado 50%

Tamaiio bandeja de impresién 200x250%x330 mm

Existen una gran variedad de materiales para este tipo de impresoras pero es el
material Poliamida 12 el que reune las caracteristicas de biocompatibilidad adecuadas para
usarse en los aparatos intraorales. Tiene una categoria de material biocompatible clase lla, que
significa que puede estar en contacto con la mucosa de forma permanente. La figura 6.8
muestra un ejemplo del dispositivo propuesto, el cual estd fabricado con la impresora Formiga
P110 Velocis y material Poliamida 12.
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Figura 6.8. Ejemplo del dispositivo propuesto fabricado con la impresora Formiga P110 Velocis y
material Poliamida 12.

Este material presenta unas correctas caracteristicas mecdnicas y es usado desde hace
muchos afios en aparatos de odontologia y en dispositivos para la apnea del suefo. Su
principal desventaja es la porosidad superficial consecuencia del grano de polvo utilizado. Es
necesario utilizar un postprocesado para pulir la superficie exterior el dispositivo y disminuir
en gran medida la porosidad y la rugosidad del mismo.

6.2. Fabricacion con fresadoras CNC

El uso de fresadoras CNC estd ampliamente desarrollado y existe gran cantidad
procedimientos industriales donde se utilizan. En el sector de la ortodoncia también esta
ampliamente avanzada la técnica y se utilizan fresadoras de escritorio que trabajan sobre
cilindros de PMMA (acrilico) de distintos espesores y didametros. El material PMMA se fabrica a
partir del acrilico tradicional de ortodoncia pero con un comportamiento mas fragil. Se ha
trabajado con la fresadora dental Roland DWX-52D.

Se ha trabajado con este sistema en la orientacidn de la pieza dentro del cilindro de
material y en la secuenciacién del fresado, es decir, fresar un lado y posteriormente el otro. Se
ha determinado que el dispositivo propuesto no se puede fabricar por este sistema debido a la
forma de la ranura de la leva. El principal problema consiste en que la direccion de fresado que
permite generar la parte de la férula donde se insertan los dientes imposibilita el poder
acceder a la zona inferior de la parte superior de la leva y ocurre lo contrario cuando se orienta
para poder fresar la parte interior de la leva.

Por otro lado, este sistema, se puede utilizar para fabricar los Utiles o moldes para la
fabricacidn mixta que se verd en el punto 6.3.

6.3. Fabricacion Mixta

El dispositivo propuesto esta pensado para la fabricacion por medio de algun tipo de
tecnologia digital debido a su disefio CAD. La dificultad del uso de esta maquinaria reside en
encontrar un material idéneo que tenga un uso duradero en boca y que resista las fuerzas y la
agresion de la saliva lo mejor posible. Ante este reto, se ha desarrollado una metodologia de
fabricacidon del dispositivo que combina el uso de impresoras 3D o fresadoras con operaciones
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manuales con el objetivo de utilizar el material acrilico usado de forma tradicional en los
aparatos de ortodoncia. Este material ha tenido una gran evolucidon y actualmente es el
estdndar utilizado en toda la aparatologia, por lo que, se considera como referencia en la
busqueda de la metodologia de fabricacién digital. Ademas, hay que tener en cuenta que los
materiales biocompatibles para impresién 3D llevan muy poco tiempo en mercado y se
desconocen sus comportamientos a largo plazo.

La fabricacién manual puede realizarse mediante dos técnicas diferentes, que se
diferencian en el modo en el que se generan las levas y los seguidores personalizados. A lo
largo de este punto se explicara el procedimiento para obtener todas las partes del dispositivo
y se analizaran las dos metodologias para obtener las levas y los seguidores procedentes del
algoritmo matematico.

En primer lugar, es necesario tener de forma fisica los moldes de las arcadas. Pueden
ser de escayola, al vaciar las impresiones del paciente, o impresas 3D, si el escaneado se ha
realizado con un escaner intraoral. Una vez que se tiene los modelos de los dientes se montan
sobre un articulador, figura 6.9, que es una herramienta utilizada por los protésicos, la cual,
permite posicionar la arcada superior e inferior segun el registro de mordida tomado por el
doctor en la posicidon de avance y la separacién configurada en la galga de George. En la patilla
de arriba se posiciona el modelo superior y en la de abajo el modelo inferior. Ambos modelos
se encajan con la mordida constructiva y se activa el tornillo superior hasta que contacta con el
platillo inferior. De esta forma el contacto tornillo-platillo siempre dejara a los modelos con la
apertura configurada con la mordida constructiva.

Figura 6.9. Articulador de protésico dental. Fuente: www.dentaltix.com.

El articulador tiene un brazo superior donde se fija el modelo del maxilar, un brazo
inferior donde se fija el modelo del mandibular y un tornillo solidario a la parte superior, que
se activa hasta tocar con un tope fijado al brazo inferior. El contacto entre el tornillo y el tope
permite quitar el registro de mordida de los modelos y que al volver a juntarlo se quede el
espacio libre configurado entre los dos.

Una vez realizado el montaje, se alivia las zonas retentivas de los dientes para permitir
que la férula entre y salga de los dientes y se sujete adecuadamente sin que se caiga durante
su uso.

Por otro lado, es necesario generar dos piezas auxiliares que ayudan a obtener el plano
de oclusidn del dispositivo. Este elemento tiene por un lado la huella de los dientes y por el
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otro una superficie plana, que serd la referencia a utilizar para hacer el plano de oclusién. De

esta forma, si se colocan las piezas auxiliares sobre los modelos del articulador tienen que

tener un contacto a lo largo de todo el plano cuando se realiza la oclusiéon. Para hacer la férula

inferior se utiliza el elemento auxiliar que encaja en los dientes superiores, de forma que,

cuando el articulador simula la mordida se rellena con acrilico el espacio libre que queda. Es

importante que este paso se realice correctamente para garantizar que se obtiene una férula

con su parte de oclusidn totalmente plana. Al igual que la férula inferior, la férula superior se

obtiene de la misma forma pero colocando el elemento auxiliar sobre la arcada inferior.

El siguiente paso en esta planificacion consiste en afiadir las levas laterales y los

seguidores, los cuales se pueden obtener mediante dos métodos distintos:

118

Mediante moldes. Se utiliza moldes de las levas y los seguidores hechos con las

impresoras 3D o las fresadoras. Los moldes se crean a partir del disefio realizado

en Solidworks, en el que se afiade un elemento que envuelve la pieza con un
espesor de 0,5 mm al que posteriormente se le sustrae la leva y/o el seguidor,
figura 6.10. La pieza resultante, se ha obtenido con la impresora Object 260 de

Stratasys con material Verodent. Realizarlo de esta forma permite conseguir la

personalizacién necesaria para estos elementos.

Los moldes presentan la forma que aparece en la figura 6.10 y tienen las

siguientes partes:

o Punto 1. Corresponde con la cavidad que darad la forma a la leva y/o al
seguidor.

o Punto 2. Parte de la leva donde se quedard el hueco para que entre el
seguidor.

o Punto 3. Parte superior de la leva. Tiene incorporada la direccidn de
extraccion para facilitar el desmolde de la pieza.

o Punto 4. Junto con el punto 5 sirven para posicionar el molde respecto del
conjunto montado en su posicidn correcta.

o Punto 5. Elemento adicional de referencia para posicionar el par de levas en
la posicién correcta de la arcada y, ademas, permite generar la parte de
oclusion en la zona cercana de la leva o del seguidor.

Una vez limpias las piezas impresas, se rellenan con el mismo material acrilico

usado para las férulas. Para garantizar el correcto llenado de los moldes, se

inyecta el material acrilico antes de unirlo al conjunto.
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a) b)

Figura 6.10.a) Molde de la leva. b) Molde del seguidor. Los puntos hacen referencia a: 1. Cavidad de la
leva/seguidor; 2. Espacio para ranura; 3. Parte superior de la cavidad con direccién de insercion; 4.
Elemento de posicionamiento; 5. Elemento de referencia del par de leva/seguidores con la arcada.

e  Mediante impresion 3D o fresado. Los archivos digitales de la leva o el seguidor

son fabricados directamente con una impresora 3D o una fresadora. Estas piezas
tienen incorporados una barra que une la leva o seguidor izquierda con la derecha
y que permiten posicionarlos correctamente en su posicién con la férula y con el
seguidor o la leva respectivamente. El posicionamiento se realiza al encajar la
barra central que une las levas o los seguidores con un hueco definido en el
elemento auxiliar hecho para tal fin.
La principal dificultad de este método es que la unién entre leva y férula depende
de la cohesidn entre el material de uno y de otro. Para evitar que se desacoplen,
se incorpora tanto en la leva como en el seguidor unos huecos por los que se
introducira acrilico para que haga de retencién y evite que se caigan las levas o los
seguidores.

La figura 6.11 muestra la planificacion previa a realizar con cada una de las partes
antes de anadir el material definitivo. Se puede observar el par de levas y de seguidores
afadidos a la férula inferior y superior. Ademds, se muestra también el elemento posicionado
respecto de los dientes que hace de referencia para generar el plano de oclusién.

Figura 6.11. Planificacidn de los elementos de referencia y los pares de levas y seguidores necesarios
para montar el dispositivo mediante fabricacidn mixta. A la izquierda, el montaje de la férula inferiory a
la derecha la férula superior.
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Una vez finalizado el proceso de planificacién se comienza a afiadir el material acrilico
con el catalizador liquido hasta generar las férulas en basto, que presentan un aspecto aspero
y blando aunque mantiene la forma. Para solidificar el material y darle la resistencia necesaria
se introducen en una olla a una presién de 6 bares que contiene agua a una temperatura de
entre 40y 60 grados.

Figura 6.12. Férula inferior y superior del dispositivo propuesto después de desmoldar.

Cuando se saca de la olla, se desmontan los elementos auxiliares que permiten
obtener el plano de oclusidon de las férulas y se desmoldan las levas y los seguidores. La férula
queda con unos huecos, figura 6.12, debido al elemento auxiliar, que se rellenan de acrilico y
se vuelve a introducir en la olla. En este punto de la fabricacidn, el dispositivo todavia presenta
una forma basta y es necesario rebajarlo para darle la forma ergondémica que lo haga mas
cémodo.

Figura 6.13. Férula inferior y superior del dispositivo propuesto terminado mediante fabricaciéon mixta.
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6.4. Operacionales adicionales a la fabricacion

Una vez fabricado el dispositivo por uno de los métodos anteriores es necesario
realizar una serie de operaciones finales para darle el acabado final y dejarlo en las condiciones
de limpiezas adecuadas para poder utilizarlo en boca. Estas operaciones comienzan con un
pulido, que reduce la rugosidad de la superficie, con el objetivo de que se minimice lo maximo
posible la acumulaciéon de sarro cuando se utilice. Normalmente el proceso de pulido va
acompanado de un abrillantado que da una apariencia agradable para ser usado.

Por ultimo, las férulas son desinfectadas y esterilizadas para que se puedan utilizar de
forma segura en boca. Esta operacién consiste en introducir el dispositivo en un liquido para
tal fin durante el tiempo estipulado por el fabricante. Para las pruebas se ha utilizado el liquido
desinfectante Zeta 1 ultra con una concentracién de 2% en agua.

6.5. Pruebas de control

Una vez terminado todo el proceso de fabricacidn es imprescindible realizar un control
gue permita identificar cualquier tipo de defecto y determinar la causa del mismo. Estas
pruebas cierran el circuito de la metodologia propuesta y sirve de realimentacién en cada una
de las fases para corregir errores, redisefiar o mejorar partes del dispositivo. Por otro lado,
algunas de estas operaciones entraran a formar parte del control de calidad del dispositivo
cuando se implemente su fabricacién en la estructura de una empresa.

El control se lleva a cabo mediante distintas metodologias, que permite identificar
defectos a diferentes niveles de exactitud:

e Inspeccion visual. Permite identificar aquellos defectos visibles en la férula como
pueden ser partes rotas, grietas externas e internas, poros o mal acabado
superficial. Ademas, es el punto de inicio para proseguir con la investigacidn de
los defectos tanto en una primera revision como después de un periodo de uso.

e Maediciones. Se realiza mediciones de espesor y entre puntos para identificar de
forma cuantitativa posibles desviaciones de fabricacién o deformaciones globales
del conjunto. Estas operaciones ayudan a saber si ha habido algin defecto en el
proceso de impresidon. Hay que tener en cuenta que en las operaciones de
repasado y pulido hay perdida de material que suele rondar entre 0,1 y 0,3 mm
por lo que las mediciones pueden variar a lo disefiado por ordenador.

e Prueba sobre modelos. Consiste en probar la férula superior, inferior y
posteriormente el conjunto sobre los modelos dentales para identificar si existe
deformacién global del conjunto, si entra y sale correctamente y si a priori la
retencién es adecuada. Estas pruebas ayudan a saber si el proceso de impresién
se corresponde con lo planificado digitalmente y si el disefio de la férula en
cuanto a retencion y dangulos de extraccién es adecuada para el paciente.

Los resultados obtenidos para una férula con materiales y/o impresoras distintas
no tienen por qué coincidir, de modo que, este proceso de comprobacién sobre
modelo se realiza hasta conseguir parametrizar el disefio de la férula en funciéon
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de cada material y del método de fabricacidén. Se trata de un proceso iterativo

hasta conseguir la configuraciéon correcta.

Las comprobaciones se realizan sobre modelos impresos en material Verodent

con la impresora Objet 350 de Stratasys, ya que, son el sistema mds preciso y

porque tanto el material como la impresora tienen una larga experiencia en el uso

de alineadores invisibles.

e  Prueba sobre sujeto real. Se lleva a cabo en la fase de desarrollo del producto
aunque, en la practica real, los feedback de los dentistas ayudardn a hacer
modificaciones, si son necesarias. Se realiza una vez que se ha haya pasado de
forma satisfactoria todos los controles anteriores. La principal diferencia con el
anterior es que aqui entra en juego la sensibilidad del sujeto al colocarse el
dispositivo.

Consiste en colocar el dispositivo sobre un sujeto real de estudio. Esta prueba

ayuda a identificar mas concretamente problemas en la colocacion y retirado de

la férula, en la retenciéon de la misma y si existen deformaciones locales que
someten a los dientes a presiones locales, sectoriales o de conjunto. Con presidn
local se refiere a cuando se siente la presién en una zona determinada de un
diente. Por presidn sectorial, cuando es a un sector completo como puede ser el

sector anterior, entendiendo como este el formado por los incisivos centrales y

laterales. Presion de conjunto cuando aprieta a todos los dientes por igual y suele

estar relacionado con problemas de retencidn u offset.

Por otro lado se comprueba:

o El contacto oclusal, que debe ser homogéneo en toda la superficie de la
férula destinada a tal fin.

o La lateralidad, donde se identifica la libertad planificada en dicho
movimiento.

o El movimiento de apertura permitido, que serd medido con una regla
milimetrada y ayudard a identificar si la planificacion funcional del dispositivo
coincide con la realidad.

o El contacto leva-seguidor en ambos lados de forma simultdanea. Ademas,
también da una idea del grado de exactitud del mecanismo cinematico
desarrollado.

o El nivel de avance, en el que se identifica si ha ocurrido un error en la toma
de mediciones, en la planificacion o en el montaje del dispositivo.

Cuando en cualquiera de las pruebas de control se detecta algun tipo de defecto se
debe identificar la causa y la desviacidon producida con respecto a lo planificado. Las
mediciones y la colocacién sobre los modelos o el paciente ayuda a averiguar posibles
problemas locales, globales y de retencion.

Para el estudio detallado de los defectos se ha desarrollado una metodologia de
comparacién de los resultados de impresién con la pieza inicialmente planificada. Consiste en
escanear la férula impresa con el escaner intraoral TRIOS de 3Shape y mediante el programa
GOM Inspect se compara con la férula planificada. Con este procedimiento se pretende
identificar de forma cuantitativa las desviaciones producidas durante el proceso de fabricacion
de la pieza. La superposicion de las piezas se puede realizar con varias herramientas como
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pueden ser la alineacién por 3 puntos o mediante la comparacion de superficies, entre otras.
Se utiliza la superposicién por superficie al obtener desalineaciones globales menores entre
una pieza y otra. Con las piezas superpuestas se realiza un analisis de desviaciones del modelo
malla (férulas escaneada) respecto del modelo real o CAD (férula digital) y se obtiene mediante
una escala de colores milimetrada el desajuste que existe. La escala de color va de azul, para
zonas con falta de material, a roja, para zonas con demasia de material. Las posiciones
intermedias las marcan en amarillo y las coincidentes en verde. Este proceso es costoso en
tiempo y solo se lleva a cabo cuando es complicado analizar de forma objetiva el problema que
existe.

Las comprobaciones realizadas representan una parte importante del proceso de
desarrollo del producto, de modo que, las conclusiones obtenidas afectan a todas las fases del
proceso de elaboracion del producto. A lo largo del capitulo 7 se explicara de forma detallada
la validacion realizada con el programa GOM Inspect del dispositivo fabricado por impresion
3D.
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Una vez visto el procedimiento completo de disefio y fabricaciéon del dispositivo, se
realizan las validaciones de aquellos procesos que tienen un papel principal en la concesion del
mismo. Este apartado esta centrado en analizar y realizar una comprobacién objetiva de los
resultados obtenidos en el disefio y en la fabricacién del dispositivo propuesto. En cuanto al
disefo se comparan las curvas generadas por el mecanismo 2D con las curvas reales obtenidas
directamente de los pacientes. Ademas, se realiza un estudio de los distintos materiales que se
pueden utilizar para fabricar el dispositivo.

En cuanto a la fabricacion, se estudian los resultados obtenidos con el sistema de
impresién donde se comparan las piezas fabricadas con las disefiadas, con el objetivo de
extraer las desviaciones que se han producido durante la impresion y realizar calibraciones de
las maquinas para hacer al sistema mds preciso.

Por ultimo, una vez el producto estd fabricado se enumeran las comprobaciones claves
a inspeccionar cuando el paciente se coloca el dispositivo en boca y se presenta los resultados
de un estudio preliminar de eficacia para avalar los argumentos y las caracteristicas del
dispositivo de avance mandibular propuesto.
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7.1. Movimientos mandibulares en el plano sagital

La validacién del mecanismo cinemdtico que genera la curva de movimientos
bordeantes a partir de las mediciones sobre una radiografia y el paciente se realiza
comparando las curvas calculadas con las curvas reales obtenidas mediante el sistema de
registro de Kavo. Para ello, se comparan las curvas de movimientos bordeantes en el plano
sagital y se calculan las desviaciones en los puntos de maxima retrusién, protrusién y apertura
y en un punto intermedio de la curva bordeante anterior. En cada uno de los puntos se obtiene
las coordenadas X e Y, y se calcula el error cometido en mm y en tanto por ciento, que nos
dara una idea de la importancia y el peso del error obtenido.

En el modelo cinematico se genera el patrén de movimientos del centro de los
incisivos centrales inferiores sobre el plano sagital, mientras que, el sistema de Kavo, lo hace
en el espacio. Por lo tanto, el primer paso antes de poder comparar las curvas es adecuar la
informacidn obtenida por el aparato de Kavo. Las curvas en el espacio se puede exportar en un
archivo de texto como una secuencia de coordenadas X, Y, Z, donde simplemente se utilizan
las coordenadas X e Y para reconstruir las curvas en el plano sagital. En algunos casos se ha
producido una discrepancia en la posicion de las curvas que se ha solventado al comparar el
rango de avance total del paciente.

La validacién se ha llevado a cabo con 7 pacientes sobre los que se han realizado las
mediciones y los registros necesarios para ambas metodologias. Para cada uno de ellos se
realiza la comprobacién de los 4 puntos mencionados anteriormente, se muestra la
comparativa entre las curvas y se analiza los resultados obtenidos. El punto intermedio de la
curva bordeante anterior se toma aproximadamente al 50% del valor de la coordenada Y
obtenida para el punto de maxima apertura.

A continuacidn, las tablas de la 7.1 a la 7.7 recogen las mediciones de las coordenadas
X e Y de los puntos de maxima retrusion, protrusiéon y apertura y el punto intermedio para la
metodologia de calculo 2D y de registro 3D con el sistema Kavo. De la misma forma, las figuras
de la 7.1 ala 7.7 muestran una comparativa grafica entre las curvas bordeantes generadas por
los sistemas 2D y 3D. En azul se representa la posicidn del incisivo superior, en rojo las curvas
bordeantes de contacto y anterior y en verde las curvas de movimientos registradas por el
aparato de Kavo. Se puede observar una comparativa del comportamiento completo de la
mandibula en todo el rango de movimiento.

e Sujeto1
Tabla 7.1. Coordenadas y errores de 4 puntos de referencia de las curvas registradas y calculadas para el
sujeto 1.
Retrusion Protrusiéon | Punto intermedio | Maxima apertura

Curvas X Y X Y X Y X Y
Calculada (mm) -6,00| -2,00f 7,00 -2,00| -0,94 -19,28 19,02 -45,62
Registrada (mm) -5,89 -2,00| 6,90| -2,00| -1,37 -19,32 22,98 -42,38
Error (mm) 0,11 0,10 0,43 5,12
Error (%) 2% 1% 2% 11%
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Figura 7.1. Curva real (verde) vs curva tedrica (rojo) del sujeto 1.

e Sujeto 2
Tabla 7.2. Coordenadas y errores de 4 puntos de referencia de las curvas registradas y calculadas para el
sujeto 2.
Retrusion Protrusiéon | Punto intermedio | Maxima apertura
Curvas X Y X Y X Y X Y
Calculada -4,00| -2,00| 7,00 -2,00| 0,10 -19,40 17,62 -41,55
Registradas -3,97 -2,00| 6,93| -2,00| 0,03 -19,44 19,25 -40,18
Error (mm) 0,03 0,07 0,08 2,13
Error (%) 1% 1% 0% 5%
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Figura 7.2. Curva real (verde) vs curva tedrica (rojo) del sujeto 2.
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e Sujeto3
Tabla 7.3. Coordenadas y errores de 4 puntos de referencia de las curvas registradas y calculadas para el
sujeto 3.
Retrusion Protrusiéon | Punto intermedio | Maxima apertura
Curvas X Y X Y X Y X Y
Calculada -7,00| 0,00 5,00 0,00 3,32 -17,77 19,18 -36,99
Registradas -7,01 0,00 5,00 0,00 3,22 -17,75 20,70 -34,78
Error (mm) 0,01 0,00 0,10 2,68
Error (%) 0% 0% 1% 7%
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Figura 7.3. Curva real (verde) vs curva tedrica (rojo) del sujeto 3.

e Sujeto4
Tabla 7.4. Coordenadas y errores de 4 puntos de referencia de las curvas registradas y calculadas para el
sujeto 4.
Retrusion Protrusion | Punto intermedio | Maxima apertura

Curvas X Y X Y X Y X Y
Calculada 5,50 -2,00| 8,00, -2,00| 2,45 -23,55 23,74 -46,38
Registradas 5,48 -2,00| 7,90| -2,00| 2,46 -23,56 33,13 -46,46
Error (mm) 0,02 0,10 0,02 9,39
Error (%) 0% 1% 0% 16%
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Figura 7.4. Curva real (verde) vs curva tedrica (rojo) del sujeto 4.

e Sujeto5
Tabla 7.5. Coordenadas y errores de 4 puntos de referencia de las curvas registradas y calculadas para el
sujeto 5.
Retrusion Protrusiéon | Punto intermedio | Maxima apertura
Curvas X Y X Y X Y X Y
Calculada -4,00| -2,00| 6,00 -2,00 1,14 -18,12 14,80 -35,16
Registradas -3,55 -2,00| 5,72| -2,00 1,05 -18,11 17,22 -36,14
Error (mm) 0,45 0,28 0,09 2,61
Error (%) 11% 5% 0% 7%

Figura 7.5. Curva real (verde) vs curva tedrica (rojo) del sujeto 5.
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e Sujeto 6
Tabla 7.6. Coordenadas y errores de 4 puntos de referencia de las curvas registradas y calculadas para el
sujeto 6.
Retrusion Protrusiéon | Punto intermedio | Maxima apertura
Curvas X Y X Y X Y X Y
Calculada -5,00| -2,00| 7,004 -2,00| -0,69 -19,94 17,16 -41,10
Registradas -5,57| -2,00 |- - -1,62 -19,95 18,52 -41,18
Error (mm) 0,57 0,93 1,36
Error (%) 10% 5% 3%
151 P
7
E .l /
Figura 7.6. Curva real (verde) vs curva tedrica (rojo) del sujeto 6.
e Sujeto 7

Tabla 7.7. Coordenadas y errores de 4 puntos de referencia de las curvas registradas y calculadas para el

sujeto 7.
Retrusion Protrusion | Punto intermedio | Maxima apertura
Curvas X Y X Y X Y X Y
Calculada -12,50| -2,00| -1,00| -2,00| 12,59 -22,17 38,40 -44,13
Registradas -12,43| -2,00| -0,94| -2,00 6,02 -22,15 35,16 -44,81
Error (mm) 0,07 0,06 6,57 3,31
Error(%) 1% 3% 29% 6%
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Figura 7.7. Curva real (verde) vs curva tedrica (rojo) del sujeto 7.

Los puntos de retrusidon y protrusion del sistema calculado tienen valores exactos
porque son obtenidos con la galga de George. Con la galga solo se puede obtener una
resolucidon de 0,5 mm, mientras que con el aparato de Kavo se obtienen valores mas precisos
de esos puntos.

Los sujetos del 1 al 5 tienen un comportamiento similar donde los puntos de maxima
retrusién, protrusion y el intermedio tienen errores pequenos, mientras que el punto de
maxima apertura es el que mayor error tiene. Esto es debido a que el mecanismo realiza una
rotacion pura para obtener la curva bordeante anterior pero en la realidad el condilo se
desplaza un poco mas, es decir, la posicidn del cdndilo para maxima apertura es mds avanzada
que para la maxima protrusidn y es este ultimo el punto utilizado en los célculos.

El sujeto 6 presenta dificultad para realizar correctamente el patrén de movimiento
completo, por lo que se observa que no realiza correctamente el movimiento de protrusién y
el inicio de la apertura desde ese punto. Esto hace que el error aumente en el punto de
maxima protrusiva y que no se pueda realizar una comparativa de los resultados.

El sujeto 7 es el que mayor discrepancia presenta y su patron de movimiento se aleja
del comportamiento normal observado en el resto de sujetos. Tiene en la curva anterior un
comienzo de movimiento muy vertical y después retruye rapidamente. Se analiza al sujeto en
busca de una causa logica y se observa que el paciente presenta una clase 2 de mordida muy
severa y un trastorno de la ATM que provoca el movimiento registrado en la figura 7.7.

Para disminuir el error en la parte intermedia se introduce un coeficiente de
mayoracion del punto de maxima protrusién que hace que en la mitad superior el diagrama
real siempre esté en la zona interna del calculado. Esto se realiza para asegurar que los
resultados obtenidos siempre estan del lado de la seguridad y que el paciente no llegue a esos
puntos. Las compensaciones se centran en la mitad superior y no en la parte de maxima
apertura porque el dispositivo propuesto no permite la retrusién mandibular y el calculo, por
lo tanto, se centra en la mitad superior de las curvas obtenidas.
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7.2. Materiales para la fabricacion

El sector dental siempre ha estado unido a una evolucién continua hacia la utilizaciéon
de los ultimos avances tecnoldgicos [134]-[138]. En la actualidad, el disefio asistido por
ordenador es bastante comun en el trabajo diario de protésicos y clinicas dentales digitalizadas
(CAD/CAM/AM applications in the manufacture of dental appliances) para el registro de datos
con escaneres intraorales [139], [140], la evaluacién y planificacion de las intervenciones
quirdargicas [141] y para el disefio de dispositivos dentales [142], [143]. Algunos de los
ejemplos mas comunes son el disefio de piezas dentales [144], [145] y/o de dispositivos
ortopédicos [146] y la planificacidn de los movimientos dentales con un alto grado de precisién
[147], [148].

La tecnologia CAD va acompafada de una fabricacion asistida por ordenador. Esta ha
sido posible gracias a la aparicidon de varios métodos de fabricacidn como son el fresado y la
impresién 3D [149]. La impresién 3D estd adquiriendo una importancia fundamental en el
disefo de dispositivos y piezas dentales, ya que en primer lugar han aparecido muchos
materiales biocompatibles que pueden ser usados con este tipo de tecnologia y, en segundo
lugar, por su aumento en precision y rapidez de fabricacion. Segin el comité F42 sobre
tecnologia de fabricacidon aditiva de la ASTM se han definido 7 modos de impresién 3D:
Estereolitografia (SLA), Polijet (MJ, Material Jetting), modelado por deposicién fundida (FDM,
Fused Deposition Modeling), Inyeccién de aglutinante, fusidon de polvo, laminado de hojas y
deposicién por energia dirigida (DED, Direct Energy Deposicidn). En el sector dental las mas
comunes son la SLA y MJ [150]—-[153].

La utilizacién de la impresidon 3D estda ampliamente implantada en la fabricacién de
modelos para alineadores invisibles. En los ultimos afios, se estan haciendo grandes avances
en los materiales biocompatibles que permitiran fabricar dispositivos totalmente terminados
[154]. En este sentido, la Seccidn Americana de la Asociacion Internacional para los ensayos de
Materiales (ASTM, American Section of the International Association for Testing Materials)
establece los estandares técnicos para una amplia gama de materiales, productos, sistemas y
servicios.

Las férulas invisibles de ortodoncia utilizan materiales para termoconformar y no se
realizan por impresion 3D. Estos materiales estan altamente estudiados y se conocen cémo se
comportan mecanicamente con el tiempo [155]-[158], en comparacidon con los materiales
biocompatibles de impresién 3D, sobre los que todavia no hay muchos estudios. Existen gran
cantidad de estudios [159]-[161] que hacen referencia a las distintas tecnologias existentes, a
la precisidn de las mismas en funcidn del espesor de la capa o a la relacién masa-temperatura,
pero no existe informacién acerca del comportamiento mecanico de los materiales cuando
estan sometidos a esfuerzos, y menos aun para determinar su funcionamiento en boca.

El presente punto pretende analizar el comportamiento de estos materiales mediante
la determinacion de las propiedades mecanicas a partir de los ensayos de traccion y flexidn. Se
muestra una comparativa entre los distintos materiales y se realiza una explicacién de los
resultados para ayudar a seleccionar el material y el sistema de impresion mas adecuado
segun la aplicacion.
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7.2.1. Procedimiento de trabajo

Se realizan los ensayos de traccién, segin la norma ASTM D638, y de flexidn, segin la
norma ISO 178, equivalente a la norma ASTM D790 adaptada para materiales plasticos. Segun
estas normativas, se debe considerar un comportamiento anisétropo del material cuando se
desconocen las propiedades o se quiere tener una mayor comprensiéon del material. Se
considera que un material es anisétropo cuando las propiedades del material, en cada una de
las direcciones del espacio, son distintas. Por tanto, es necesario disponer de 5 probetas por
cada direccion de fabricacion segun los ejes X', Y’, Z’ (ver figura 7.8).

La anisotropia es especialmente importante en la impresién 3D, ya que los sdlidos se
forman por la superposicidon de capas de material. Es de esperar que este tipo de fabricacién
tenga propiedades diferentes en cada direccidn, especialmente entre las dos direcciones
planas, X' e Y’, y la direccién perpendicular a estas, Z'.

De esta forma se ensayan 15 probetas por material donde 5 corresponden a la
direccion X', 5a Y y 5 aZ. Lafigura 7.8 muestra las probetas en una plataforma de impresion
donde las caras rojas representan la posicidn de las probetas para obtener su fabricacion en las
3 direcciones del espacio.

ZI

Printer tray

Figura 7.8. Orientacion de los especimenes dentro de la bandeja de impresién.

Los materiales utilizados corresponden a: 1 material para tecnologia de impresién
polijet, 2 materiales para SLS, 3 materiales para DLP, 2 materiales para SLA y 1 material
(PMMA) para tecnologia de fresado. Por lo tanto, se han ensayado 125 probetas en total. El
material PMMA solo se puede fabricar en las direcciones X’ e Y’. Ademas, el material SLA-2 no
se probd con la muestra en la direccion Y debido a que el fabricante no lo suministré.

Ensayo de traccion

El ensayo de traccidén consiste en aplicar una fuerza para producir un desplazamiento
con velocidad constante de 0.1mm/min en los extremos de la probeta, figura 7.9. Durante el
ensayo, se registran de forma continua la fuerza y el desplazamiento aplicado. El ensayo
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continda hasta que se produce la rotura. Ademads, se obtiene la tensién que es capaz de

soportar el material hasta el momento de la rotura. Las probetas se fabrican segun las

indicaciones de la norma ASTM D638 con las dimensiones recogidas en la tabla 7.8.

Tabla 7.8. Dimensiones de las muestras para el ensayo de traccién segin la norma ASTM D638-02a.

T — Espesor

3,20 mm

W - Ancho de la seccion estrecha

3,18 mm

L — Longitud de la seccién estrecha

9,53 mm

WO - Ancho total

9,53 mm

LO - Longitud total

63,5 mm

D - Distancia entre mordazas

25,4 mm

G — Longitud de la seccidn calibrada

7,62 mm

R — Radio de redondeo

12,7 mm

a) b)
Figura 7.9. Ensayo de traccidn. a) Probeta en el ensayo. b) Rotura de la probeta. c) Dimensiones de la
probeta.

LO

*‘WO

T

c)

De este test se obtienen 3 parametros claves para analizar las propiedades del

material:

1. Tensidn maxima.
Maodulo elastico del material.

Deformacién sufrida por el material antes de romper.

Ensayo de flexion

El ensayo de flexién consiste en aplicar un desplazamiento transversal continuo en el

centro de una probeta que se encuentra apoyada por sus extremos. El ensayo continua hasta

que se produce la rotura de la probeta. Mientras se realiza el ensayo, se registra la fuerza y el

desplazamiento que se aplica en la seccidon central donde toca el cilindro superior. La

estructura de soporte y la estructura de la probeta se pueden ver en la figura 7.10.
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Figura 7.10. Ensayo de flexion. a) Probeta en el banco de ensayo. b) Deflexion provocada en la probeta.
c) Medicion de la estructura y la probeta.

Las probetas se fabrican segun las indicaciones de la norma ISO 178 y con las
dimensiones recogidas en la tabla 7.9.

Tabla 7.9. Dimensiones de las muestras para el ensayo de flexién segun la norma ISO 178.

h — Espesor 4,00 mm
b — Ancho 10,00 mm
| - Longitud 80,00 mm

La pieza soporte se fabrica siguiendo las dimensiones de la tabla 7.10, siguiendo la
norma ISO 178.

Tabla 7.10. Dimensiones de la estructura de soporte.

L - Longitud 64,00 mm
R2 - Radio de la pieza de apoyo 5,00 mm
A - Angulo de alivio >5,00 9
R1 - Radio de la pieza de empuje | 5,00 mm

Al igual que en el ensayo de traccién, de este test se obtienen también los 4
pardmetros claves para analizar las propiedades del material:

Tensién maxima.
Tensidon en el momento en el que se produce la fractura, denominada tension de
rotura.

3. Mddulo elastico del material.

4. Deformacién sufrida por el material antes de romper.
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7.2.2. Resultados de los ensayos

Se han analizado un total de 8 materiales de impresiéon 3D y un material comun en el

sector dental para la fabricacion mediante fresado. Los materiales son:

e MED 610 -> Tecnologia de impresién 3D polijet. Consiste en depositar en las zonas
a imprimir una fina capa de material liquido que se polimeriza con luz ultravioleta.

e  AMS5500P y P2200 -> Tecnologia de impresion 3D SLS o sinterizado selectivo con
laser. Consiste en fundir en la zona a imprimir una fina capa de polvo.

e V-Print Ortho, V-Print Splint y Freeprint Splint -> Tecnologia de impresiéon 3D DLP
o procesado por luz digital. Consiste en polimerizar un material liquido contenido
en un tanque a través de la proyeccion de la imagen de la capa a imprimir emitida
por un proyector digital (una pantalla). La parte a imprimir en la “pantalla” es de
color blanco mientras que las otras zonas estan apagadas.

e  DS5000 y Dental LT Clear -> Tecnologia de impresién 3D SLA o estereolitografia.
Consiste en polimerizar el material liquido contenido en un tanque con un laser
selectivo que solo apunta a las zonas a imprimir.

s PMMA -> Tecnologia de fresado. Al contrario que la impresién 3D que consiste en
la aportacién de material, esta tecnologia elimina el material sobrante de un
bloque de material. Los bloques suelen ser un cilindro de 12 cm de didametro y 40
mm de espesor lo que impide que se puedan realizar las probetas en la direccién
Z'. Por ello, se han estudiado probetas fabricadas segln los ejes X" e Y’.

Ensayos de traccion

Las tablas 7.11, 7.12, 7.13 y 7.14 recogen respectivamente los resultados medios de
tensién maxima, tensidn de rotura, mddulo de Young y elongaciéon para el ensayo de traccién
de cada uno de los materiales en las tres direcciones de impresion X', Y, Z’ y sus desviaciones
estandares. No se dispone de resultados para el eje Y del material Dental LT Clear por falta de
suministro de probetas y para el Z' del material PMMA por imposibilidad de fabricar probetas
fresadas en el eje Z debido al espesor insuficiente de la materia prima.

La figura 7.11 también muestra la tensidn maxima permisible y la tensién de rotura
para cada uno de los materiales utilizados, asi como los valores maximos y minimos obtenidos
en los ensayos. Se puede observar que los materiales Dental LT Clear y PMMA resisten los
mayores esfuerzos admisibles y de rotura, y que los valores no varian con la direccidn de
impresién. También se puede ver que el material Dental LT Clear y PMMA tienen la mayor
tensién maxima y de rotura. El material polijet tiene diferente tension maxima y de rotura en
funcién del sentido de impresidn.
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Figura 7.11. Tensién maxima y de rotura para cada material en las direcciones de impresion X’, Y' y Z'.

Tabla 7.11. Tensidon maxima media (UTS) y desviacidn estandar (SD) del ensayo de traccidn.

Tecnologia | UTSX’(MPa) | SDX’ | UTSY’(MPa) | SDY’ | UTSZ (MPa) | SDZ
MED 610 59.30 1.11 56.43 0.98 35.69 2.07
AMS5500P 24.37 1.79 24.38 0.54 19.07 1.83
P2200 43.89 0.26 43.97 0.43 43.07 0.60
V-PRINT ORTHO 48.12 2.68 59.18 3.81 59.75 1.27
V-PRINT SPLINT 66.15 2.62 58.29 7.86 69.75 1.13
FREEPRINT 52.64 6.12 59.96 2.24 70.79 0.36
SPLINT
DS5000 56.05 0.84 57.32 1.37 58.01 1.44
DENTAL LT 85.69 3.09 - - 84.80 11.73
CLEAR
PMMA 88.38 2.77 90.41 1.91 - -

Tabla 7.12. Tension de rotura media (FS) y desviacion estandar (SD) del ensayo de traccion.

Tecnologia FSX’(MPa) | SDX’ | FSY'(MPa) | SDY’ | FSZ' (MPa) | SDZ
MED 610 42.54 4.28 40.20 3.08 35.69 2.07
AMS5500P 11.42 4.61 10.21 2.83 17.97 2.24
P2200 29.21 1.31 29.86 0.98 30.12 2.18
V-PRINT ORTHO 48.11 2.68 56.28 6.57 56.61 2.77
V-PRINT SPLINT 65.83 2.49 56.74 7.55 64.87 3.95
FREEPRINT 52.61 6.14 59.94 2.25 69.35 1.18
SPLINT
DS5000 52.75 2.26 53.63 2.28 50.24 3.13
DENTAL LT 85.36 3.11 - - 77.52 8.00
CLEAR
PMMA 87.65 2.53 89.63 1.75 - -
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Con respecto a la deformacion, tabla 7.14, se puede ver que los materiales AMS5500P
y P2200 tienen la mayor deformacion relativa en todas las direcciones de impresién pero sus
tensiones maximas y de rotura se encuentran entre las mas pequefias de todos los materiales

analizados.
Modulus of elasticity [Mpa]
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Figura 7.12. Mddulo de elasticidad para cada material en las direcciones de impresion X', Y y Z'.

La tabla 7.13 y la figura 7.12 muestran el mdédulo de elasticidad de cada uno de los
materiales ensayados. Se puede observar que en este caso la variacidon de los mismos con
respecto a las direcciones de impresiéon no es tan alta. Ademas, se comprueba la diferencia
entre los materiales mas ductiles (DS500, Dental LT Clear, AMS5500P y P2200) y rigidos (MED
610, V-Print Ortho y V-Print Splint).

Tabla 7.13. Médulo elastico medio (EM) y desviacidn estandar (SD) del ensayo de traccion.

Tecnologia | EM X’ (MPa) SD X’ EMY’ (MPa) SDY’ EM Z’ (MPa) SD 72’
MED 610 2160.82 142.13 2036.52 51.57 2152.12 44.36
AMS5500P 1271.07 23.54 1334.96 38.07 1388.48 19.23
P2200 1392.32 70.65 1395.15 58.32 1438.01 86.11
V-PRINT 2111.72 50.73 2074.91 47.14 1920.88 85.81
ORTHO
V-PRINT 2293.29 72.75 2467.28 121.71 2560.52 105.54
SPLINT
FREEPRINT 1464.69 15.34 1519.79 19.91 1600.50 13.24
SPLINT
DS5000 1389.24 56.98 1421.92 34.78 1578.17 32.61
DENTAL LT 1334.74 54.48 - - 1518.04 19.69
CLEAR
PMMA 1646.36 20.98 1695.28 45.62 - -
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Tabla 7.14. Elongacion media (Def) y desviacion estandar (SD) del ensayo de traccion.

Tecnologia Def X’ SD X’ Def Y’ SDY’ Def 2’ Sb 72
MED 610 3.5e-2 8e-4 3.6e-2 16e-4 2.1e-2 28e-4
AMS5500P 6.6e-2 37e-4 7.0e-2 8le4 4.5e-2 95e-4
P2200 7.8e-2 20e-4 7.4e-2 48e-4 8.0e-2 38e-4
V-PRINT ORTHO 2.9e-2 15e-4 4.2e-2 47e-4 4.6e-2 15e-4
V-PRINT SPLINT 3.9e-2 20e-4 3.4e-2 51e-4 3.9e-2 11le-4
FREEPRINT 5.0e-2 78e-4 5.8e-2 42e-4 9.1e-2 28e-4
SPLINT
DS5000 4.3e-2 12e-4 4.3e-2 27e-4 4.2e-2 14e-4
DENTAL LT 3.9e-2 63e-4 - - 3.8e-2 77e-4
CLEAR
PMMA 4.5e-2 46e-4 4.6e-2 27e-4 - -

Ensayos de flexion

Las tablas 7.15, 7.16, 7.17, 7.18 recogen respectivamente los resultados medios de
tensién maxima, tension de rotura, médulo de Young y elongacién para el ensayo de flexion de
cada uno de los materiales en las tres direcciones de impresion X', Y’, Z' y sus desviaciones
estdndares. No se dispone de resultados para Z' del material PMMA por imposibilidad de
fabricar probetas fresadas en este eje debido al espesor insuficiente de la materia prima.

La figura 7.13 muestra la tension maxima y de rotura para cada uno de los materiales
utilizados, asi como los valores maximos y minimos obtenidos en los ensayos. Se puede
observar que no existen valores de tension de rotura para los materiales AMS5500P y P2200,
ya que en los ensayos se alcanzd la deformacidon maxima permisible sin la rotura del material.
Cabe sefialar que en el ensayo de flexidn el material con mayor tensidn maxima y de rotura en
todas las direcciones de impresién es el Dental LT Clear, que tiene a su vez valores similares en
todas las direcciones de impresidon. El material AMS5500P tiene los valores de tension maxima
y de rotura mas bajos, pero no se rompid en la direccion de impresion X’, como el material
P2200, pero tiene valores maximos de tension mas bajos.
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Figura 7.13. Tension de flexion maxima y de rotura para cada material en las direcciones de impresién
X,YyZ.
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Tabla 7.15. Tensidon maxima de flexion media (UTS) y desviacion estandar (SD) para cada direccidn de
impresion de la probeta.

Tecnologia | UTSX’(MPa) | SDX’ | UTSY’ (MPa) | SDY’ | UTSZ' (MPa) | SDZ
MED 610 71.60 4.41 72.19 1.29 34.00 1.29
AMS5500P 37.35 5.76 36.26 1.67 31.25 1.81
P2200 71.26 1.10 75.33 1.12 74.43 0.37
V-PRINT ORTHO 91.80 6.63 83.41 2.87 79.75 17.62
V-PRINT SPLINT 79.86 27.87 110.61 3.47 114.86 6.93
FREEPRINT 103.72 7.89 103.57 12.06 110.40 6.54
SPLINT
DS5000 75.35 0.70 82.79 1.93 77.70 13.60
DENTAL LT 131.95 25.66 131.07 14.41 144.11 5.61
CLEAR
PMMA 127.65 2.28 125.05 2.91 - -

Tabla 7.16. Tension de rotura media (FS) y desviacion estandar (SD) para cada direccién de impresién de

la probeta.
Tecnologia FS X’ (MPa) SD X’ FSY' (MPa) | SDY’ | FSZ' (MPa) | SDZ
MED 610 38.59 9.27 27.28 12.77 30.09 2.28
AMS5500P Sin rotura - 5.22 9.91 18.14 10.43
P2200 Sin rotura - Sin rotura - Sin rotura -
V-PRINT ORTHO 87.08 6.79 82.95 2.46 78.23 16.60
V-PRINT SPLINT 79.55 27.63 110.00 343 114.06 7.50
FREEPRINT 100.47 7.15 102.92 11.76 109.04 6.39
SPLINT
DS5000 59.85 16.85 65.43 13.08 67.18 14.49
DENTAL LT 127.25 25.40 118.23 16.48 124.96 10.13
CLEAR
PMMA 123.29 3.49 124.88 3.48 - -

La figura 7.14 y la tabla 7.17 muestran el mddulo de flexién de cada uno de los
materiales ensayados. Puede verse que el material DENTAL LT CLEAR tiene el mdédulo de
flexion mas alto en cualquiera de las direcciones de impresidén, sin mucha variacién en las
diferentes direcciones de impresién. También vale la pena sefialar que los valores del mddulo
de flexion del material V-Print Splint en cualquier direccién de impresién son muy comparables
a los del material PMMA. Finalmente, los materiales de impresion AMS5500P y P2200 tienen
los valores de mddulo de flexién mas bajos.
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Figura 7.14. Médulo de flexién para cada material en las direcciones de impresién X', Y y Z'.
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Tabla 7.17. Médulo de flexion medio (EM) y desviacién estandar (SD) para cada direccion de impresion

de la probeta.

Tecnologia EM X’ (MPa) SD X’ EM Y’ (MPa) SDY EM Z’ (MPa) SD 7’
MED 610 1975.86 94.68 1692.31 46.81 1690.15 24.55
AMS5500P 1032.10 29.02 1056.83 84.74 933.62 102.84
P2200 1754.96 71.82 1858.54 71.86 1826.58 21.86
V-PRINT ORTHO 2073.41 135.49 1956.61 46.88 1922.04 88.62
V-PRINT SPLINT 2958.57 257.23 2795.59 147.54 2991.80 242.21
FREEPRINT 2424.61 55.28 2767.67 195.70 2728.20 113.74
SPLINT
DS5000 1681.19 33.44 1838.17 71.86 1914.01 57.70
DENTAL LT 3214.25 697.98 2883.17 213.40 3413.76 64.53
CLEAR
PMMA 2997.95 23.08 2867.61 78.61 - -

La tabla 7.18 muestra la deformacidn media y la desviacién estandar para cada

direccién de impresién de la probeta. Se puede ver que los materiales V-Print Splint y Freeprint

Splint tienen los valores de deformacidon mds bajos en todas las direcciones de impresidn, con
valores de tension maxima y de ruptura grandes (tablas 7.15 y 7.16). Esto indica que son
materiales rigidos, por el contrario, los materiales AMS5500P y P2200 tienen los valores de
deformacién mas grandes en todas las direcciones de impresién, pero tienen los valores de

tension maxima y de rotura pequenos. Estos materiales son los mds ductiles, de hecho, en

algunas direcciones de impresién, el material no se rompié en la deformacién maxima en la

prueba.

Tabla 7.18. Elongacion media (Def) y desviacion estandar (SD) del ensayo de flexidn para cada direccion

de impresién de la probeta.

Tecnologia Def X’ SD X’ Def Y’ SDY’ Def 2’ SD 7’
MED 610 1.56e-1 2.7e-2 1.93e-1 2.3e-2 2.7e-2 1.2e-3
AMS5500P 1.91e-1 7.9e-3 1.86e-1 1.2e-2 1.51e-1 3.2e-2
P2200 1.85e-1 3.7e-3 1.91e-1 4.9e-3 1.91e-1 3.2e-3
V-PRINT 9.5e-2 1.5e-2 7.2e-2 1.2e-2 6.7e-2 2.1e-2
ORTHO
V-PRINT 3.0e-2 1.2e-2 4.9e-2 2.3e-3 4.9e-2 5.1e-3
SPLINT
FREEPRINT 6.6e-2 2.2e-2 4.6e-2 1.2e-2 5.5e-2 9.1e-3
SPLINT
DS5000 1.38e-1 5.6e-2 1.2e-1 4.3e-2 8.8e-2 5.1e-2
DENTAL LT 7.4e-2 1.2e-3 8.0e-2 2.8e-2 1.0e-1 3.3e-2
CLEAR
PMMA 8.0e-2 1.8e-2 7.3e-2 9.0e-3 - -
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7.2.3. Analisis de los resultados

Como se muestra en el apartado 7.2.2, el comportamiento de los materiales ensayados
es muy distinto y representa por tanto una amplia gama de materiales biocompatibles que se
pueden usar en la odontologia. Hay materiales que tienen un comportamiento mas fragil y
otros que tienen un comportamiento mas ductil. La principal ventaja de los materiales ductiles
sobre los fragiles es que la deformacién alerta de que se va a producir una fractura o rotura de
la pieza inminente, mientras que los fragiles se rompen sin ser esperado, es decir, el
desplazamiento antes de la rotura no es perceptible. Este hecho es importante porque se
puede evitar que se produzca la rotura del dispositivo cuando se estd usando en boca y/o la
ingestién de las partes rotas por parte del sujeto. Sin embargo, también hay que tener en
cuenta que los materiales mas ductiles tienen una tension maxima baja, por lo que puede
producir una deformacién permanente en el aparato, dejando de funcionar correctamente o
de ser efectivo.

Otro factor a tener en cuenta en las curvas de tensién-deformacién unitarias es el drea
de debajo de la curva. Es area representa la energia que hay que aplicar al material para que se
produzca la rotura. De esta forma, los materiales con tensiones maximas bajas o intermedias,
con mayor deformacién unitaria tienen mayor drea que los materiales con tensién maxima alta
y poca deformacién, es decir, hay que aplicar mas energia a los materiales ductiles que a los
fragiles para que se produzca la rotura. Los materiales con curvas unitarias de tension-
deformacién unitarias intermedias en comparacién con los materiales fragiles y ductiles
muestran un comportamiento intermedio donde existe un equilibrio entre resistencia y
deformacién.

Por ello, en este apartado se comentara las propiedades de cada uno de los materiales
ensayados, asi como un factor de vital importancia en los materiales impresos, su relacidn con
la direccidn de impresion.

Las piezas fabricadas con tecnologia Polijet y SLS tienen un comportamiento mas ductil
(tablas 7.14 y 7.18). Los resultados muestran que las piezas fabricadas con estos materiales se
deforman permanentemente, de modo que, pueden perder su funcionalidad en el uso normal
del dispositivo en la boca. Ademas, se observa que la fabricacion en la direccion del eje Z’ tiene
un comportamiento diferente a los ejes X’ e Y’ (figura 7.11) en el que la pieza puede romperse
de manera fragil a una fuerza relativamente baja en comparacién a las otras direcciones de
impresidn o a los otros materiales. Este hecho puede deberse a una mala conexién entre las
diferentes capas de impresion. Si usamos como ejemplo la fabricaciéon de una férula dental, si
la parte de la férula que abraza los dientes y que es la responsable de que el dispositivo tenga
retencién, se imprime de manera horizontal, es decir en la direccién del eje Z’, provocara que
estas férulas se rompan facilmente por estas zonas cuando se colocan en la boca. Para evitar
esto, se recomienda que el eje Z’ de fabricacién coincida con una direccién en la que la pieza
no trabaje o no sufra estrés para que no se rompa facilmente. Por otro lado, si la pieza a
fabricar recibe muchas fuerzas en diferentes direcciones, el redisefio debe realizarse teniendo
en cuenta la direccién de impresiéon de modo que las piezas en la direccion del eje Z' estén
reforzadas y en los ejes X’ e Y’ estén rigidizada para evitar deformaciones permanentes. Sin
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embargo, si se analiza el material P2200, no hay ruptura del material, ya que es capaz de
deformarse en grandes cantidades sin romperse la probeta de flexion (figura 7.13).

Por otro lado, se encuentran los materiales Freeprint Splint, Dental LT Clear y PMMA
fabricados con tecnologia de impresion 3D DLP y SLA y con tecnologia de fresado
respectivamente. Estos materiales soportan grandes fuerzas pero se deforman en muy poca
cantidad. Estos resultados muestran un comportamiento fragil. Las tecnologias de impresion
DLP y SLA tienen un comportamiento mas homogéneo independientemente de la direccién de
fabricacidon. Este hecho es la gran diferencia frente a las tecnologias polijet y SLS que tienen
comportamiento distinto en el eje Z'. Ademas, la zona donde se produce la rotura de la
probeta muestra que las grietas que han provocado la fractura comienzan en la huella de los
soportes. Esto significa que se debe evitar colocar los soportes en aquellas zonas criticas que
estaran sometidas a tensién ya que serd una zona de concentracién de tensiones por donde se
inician las grietas que daran lugar a la rotura.

Una de las principales desventajas de los materiales fragiles es su comportamiento
frente a los impactos, de modo que, se rompen con facilidad. Un ejemplo de este caso puede
ser una caida de la pieza que puede provocar la rotura de la pieza como si de cristal se tratase.

Los materiales V-Print Ortho, V-print Splint y DS5000 tienen un comportamiento
intermedio respecto a los otros materiales, por lo que, esto los hace preferibles para su uso.
Ademas, al proceder de tecnologia de impresion 3D DLP y SLA, estos materiales junto con
dicha tecnologia de impresién tienen un margen de manejabilidad para conseguir distintas
propiedades a partir de la modificacién de los componentes del material y de la configuracion
de la impresora 3D. Un ejemplo puede ser modificar el tiempo de exposicién del material al
foco luminoso que lo polimeriza. Los valores obtenidos muestran que para cada eje de
fabricacidon de forma independiente los resultados tienen un comportamiento homogéneo
independientemente del modo de impresién utilizado (ver las figuras 7.11, 7.12, 7.13 y 7.14).

Si se analizan los resultados entre los diferentes ejes de fabricacidn, se puede ver que
la tecnologia de impresiéon 3D DLP y SLA y la tecnologia de fresado tienen resultados mas
similares, lo que explica que el comportamiento de las piezas serd mas homogéneo. Este
hecho es importante porque la pieza no tiene que disefiarse o colocarse de determinada
manera en la impresora 3D para obtener las mismas propiedades en cada eje de fabricacién.

Se deben anotar que los valores del médulo de elasticidad y del médulo de flexién (ver
las tablas 7.13 y 7.17 y las figuras 7.12 y 7.14) deberian ser los mismos, pero existen grandes
diferencias en algunos de los materiales probados, por ejemplo, el material Freeprint Splint
que tiene hasta un 70% de diferencia entre el mddulo de elasticidad y el mdédulo de flexion.
Ademas, el material Dental LT Clear tiene una diferencia de hasta un 126% entre los médulos.
Otro material con grandes diferencias es el PMMA, pero en este caso es un material que no
estd impreso. Esto es una caracteristica comun en los materiales plasticos y su eleccidn para el
analisis de disefos depende de funcionamiento que tendra la pieza.

Los materiales P2200 y PMMA son utilizados en los dispositivos Narval y Micro2,
respectivamente. En los resultados obtenidos se puede observar que el material PMMA resiste
3 veces mas tension y la deformacion es la mitad que el P2200. De esta forma, tienen un
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comportamiento distinto, uno es fragil (PMMA) y otro ductil (P2200), pero igualmente se
utilizan en los DAM. Para analizar su correcta aplicacion habria que analizar el funcionamiento
de sus mecanismos de actuacidn pero la principal desventaja del material fragil es su rotura
debido a impactos.

Por lo tanto, es recomendable conocer el comportamiento que van a tener las piezas
en su funcionamiento normal en boca antes de comprar o elegir una tecnologia de fabricacion
u otra. Ademas, es importante saber el comportamiento del material para realizar los cambios
de disefios definitivos en las piezas antes de la implantacion del producto.

Por ultimo, de los ensayos de traccién y flexion de cada material se puede extraer las
siguientes conclusiones:

e La fabricacion y el disefio de un dispositivo intraoral va de la mano del material y
del tipo de tecnologia de fabricacidon que se va a utilizar. En funcién del sistema
elegido se debe actuar sobre el disefio para evitar que se produzcan puntos
débiles en los dispositivos.

e  Existen materiales con comportamientos homogéneos independientemente de la
direccién de impresion. En aquellos que no ocurre esto, es importante tener en
cuenta el factor de la direccion de impresidn a la hora de disefiar y fabricar un
dispositivo.

e Es necesario determinar el funcionamiento del aparato y si el comportamiento
predominante es traccidn o flexién para seleccionar el médulo de elasticidad o de
flexidn correcto para estudiar el comportamiento del tandem dispositivo-material.

7.3. Verificacion de calidad de impresion

Las férulas digitales impresas tienen una forma altamente compleja, en las que son
dificiles de definir una serie de puntos fiables sobre los que realizar unas mediciones precisas
con la finalidad de comprobar que el resultado de la impresidn es fiel a la pieza disefiada. En el
sector de la odontologia las mejores comprobaciones de las piezas se realizan haciendo
pruebas directamente en boca, pero estas pruebas no representa una validacion objetiva de
los resultados.

La calibracidn y puesta a punto de las impresoras 3D se han llevado a cabo en dos fases
distintas. La primera parte consiste en imprimir la pieza recogida en la figura 7.15 y se realizan
las mediciones recogidas en la tabla 7.19 con un micrémetro de precision que nos permita
comparar de forma precisa con la pieza disefiada. Estos valores son entregados a las casas
comerciales de las impresoras para que realicen los cambios en los programas internos de la
impresora y conseguir una mayor precisién de impresion.
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Figura 7.15. Disefo de la pieza para la comprobacion de la precisidon de impresion.

La pieza tiene una forma de piramide construida con cubos rectangulares de la misma
dimensién. Las caras superiores estan etiquetadas con una letra para conseguir identificarla y
gue las mediciones se relacionen con el disefio digital. No solo se realiza mediciones de los
cubos, sino que también entre cubos y en altura. Las mediciones de las caras enumeradas son
las recogidas en la tabla 7.19 y en la figura 7.16. Se puede observar en los resultados que existe
una diferencia de 0,02 mm en los resultados, lo que supone una desviacién respecto del
original de un 0,4 %. Estos resultados se pueden considerar correctos al considerarse que las
impresoras 3D trabajan con precisiones de +25 micras.

Tabla 7.19. Comparacion entre la pieza disefiada e
impresa para tecnologia de impresién DLP.

0E
B-a B-h
i Pieza |' * .
Medicion Pl.e'z a . Desviacion
planificada | impresa B
A-a 5 4,98 -0,40% ?L
T Y 2 a
A-h 5 4,98 -0,40% "I AE|C ”I “’_f B
B-a 5 4,98 | -040% D |
B-h 5 4,98 -0,40% | Da | D-a
C-a 5 4,98 -0,40%
C-h 5 4,98 -0,40% EI &
D-a 5 4,99 -0,20%
D-h 5 4,99 -0,20% 4 Aac }«
E-ac 5 4,99 -0,20% AC
E-bd 5 4,98 -0,40%
AC 15 15 0,00% Figura 7.16. Mediciones realizadas sobre la pieza
BD 15 14,97 -0,20% de calibracion.
OE 10 9,95 -0,50%

La segunda parte del proceso de validacién consiste en imprimir una férula y, una vez
finalizado el post-procesado de la pieza, escanearla para tener una copia de la misma en
formato digital. La pieza escaneada y la planificada se introducen en el programa GOM Inspect.
En este programa se superponen las piezas y mediante una escala de color se analiza la
desviacidn entre las dos. En la figura 7.17.a se puede ver una férula que ha tenido una
incorrecta impresion. Se utiliza una escala de color donde el verde representa una desviacién
de 0 mm, rojo una desviacién positiva a 0,3 mm y en azul una desviacién negativa de 0,3 mm.
Se puede observar que en la zona vestibular (exterior) de los molares, existe una desviacion
negativa respecto de la férula original disefiada. En la parte palatina (interior) de los molares
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tiene una desviacidn positiva y aparece de color rojo. Esto es debido a que se ha producido una
desviacion de la pieza en toda la parte trasera. Como consecuencia, provoca que la férula no
encaje en boca correctamente y que se pierda la retencidn que se ha dado a la férula en esta
parte para agarrase a los dientes.

Por otro lado, se muestra la figura 7.17.b en la que se puede ver que gran parte la
férula es de color verde y se considera correcto el resultado de la impresion.

a) b)
Figura 7.17. Comparacion entre la pieza disefiada e impresa. a) Desviacion entre las piezas antes de la
calibracién de la impresora. b) Desviacion después de la calibracidn de la impresora.

Las pruebas se realizan sobre un conjunto de 5 piezas y en distintas bandejas de
impresidn para garantizar que existe una correcta precision y repetitividad de fabricacion, ya
que, es importante conseguir los mismos resultados de impresion con el paso del tiempo. Este
proceso de calibraciéon se ha de realizar para cada una de las impresoras utilizada porque
pueden existir desviaciones de una impresora a otra. De esta forma se garantiza que se
imprime con la misma base y de forma independiente a los pardmetros de configuracion de las
férulas. De forma contraria, se tendrian distintos valores de configuracion de férulas para cada
impresora y el proceso de fabricacion seria menos operativo al existir la posibilidad de fallo
humano al diferenciar entre las piezas que van en cada impresora o cual es la capacidad
utilizada en cada una de ellas para cambiar de parametros de disefio. En definitiva, cuanta
menos responsabilidad recaiga sobre los técnicos, menor serd la probabilidad de cometer
errores en el proceso de fabricacion.

7.4. Colocacion en boca

Las comprobaciones realizadas hasta este punto se centran en determinar la fiabilidad
con la que se pueden fabricar las férulas del dispositivo pero ahora nos centramos en cémo se
adapta ese dispositivo en boca y si el comportamiento es adecuado para garantizar su
funcionalidad.

Para analizar que el dispositivo esta trabajando correctamente se realizan 3 tipos de
comprobaciones: Retencidn, contacto del plano oclusal y contacto del conjunto leva-seguidor a
lo largo de la curva.
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e Retencidn

La primera comprobacidn que se realiza sobre el paciente es identificar que las férulas
superior e inferior tienen la retencién suficiente para sujetarse a los dientes y que no se salen
durante su uso. Para ello, el dentista coloca la férula superior y analiza el grado de agarre al
intentar sacarla de nuevo. Esto mismo lo realiza para la férula inferior. Por ultimo, coloca el
dispositivo completo y pide al paciente que realice una apertura bucal donde se observa que
ningunas de las férulas se salen en dicho movimiento. En la figura 7.18 se puede observar el
movimiento de apertura y como las férulas mantienen su posicién dentro de los dientes.

Figura 7.18. Comprobacion de la retencion del dispositivo.
e Plano de oclusién

Esta comprobacidon consiste en pedir al paciente que muerda con el dispositivo
colocado en boca y analizar que las férulas superior e inferior tengan un contacto homogéneo
a lo largo del todo el plano oclusal. Los problemas mds comunes son que contacte antes un
lado que otro, que haya un contacto prematuro posterior o anterior. La principal causa de un
mal contacto es debido a una incorrecta toma de registro de la mordida por parte del
odontdlogo y para evitar posibles problemas es recomendable utilizar la metodologia
explicada en la presente tesis. Cuando aparece un problema de oclusion se debe volver a re-
escanear la mordida al paciente en la posicidon de avance de partida.

Este plano en definitiva es el encargado de distribuir las fuerzas que se producen en la
oclusion a los dientes de forma homogénea y dan la estabilidad al conjunto de la mandibula.
Los contactos prematuros laterales provocan una intrusién de los dientes del lado donde
contacta el plano y una extrusién de los dientes en el otro extremo. Esto provoca una mordida
abierta cuando el paciente realiza la oclusion sin el dispositivo. El contacto prematuro de los
incisivos provoca una intrusion de los mismos y una extrusion de los molares, lo que conlleva a
una mordida abierta anterior. En el caso del contacto prematuro posterior la intrusién se
produce en los molares y la extrusién en los incisivos, provocando una mordida abierta
posterior. En todos los caso de mordidas prematuras se producen desérdenes en la ATM, lo
que puede llevar a problemas mas graves. Por lo tanto, los odontdélogos siempre tienen que
comprobar la correcta oclusién entre férulas. La figura 7.19 muestra un ejemplo de un
paciente donde se puede ver la oclusidon entre las férulas superior e inferior.
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Figura 7.19. Comprobacion de la oclusion de la férula superior e inferior.

e Contacto leva-seguidor

El contacto entre leva y seguidor se debe realizar en ambas a la vez para evitar un
desequilibrio condilar. Esta comprobacién consiste en verificar que se produce el contacto
entre los dos elementos a lo largo de toda la curva de la leva. La figura 7.20 muestra el
contacto de la leva derecha en oclusidn (a) y cuando el paciente ha realizado la méaxima
apertura que le permite el dispositivo (c) y la leva izquierda en oclusidon (b) y cuando ha
realizado la apertura (d).

d)
Figura 7.20. Comprobacién del contacto leva seguidor. a) Contacto de la leva y el seguidor izquierdo en
la parte inferior. b) Contacto de la leva y el seguidor derecho en la parte inferior. c) Contacto de la leva y
el seguidor izquierdo en la parte superior. d) Contacto de la leva y el seguidor derecho en la parte
superior.

148 Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos
respiratorios del suefio



Validacion

7.5. Resultados estudio preliminar

La evaluacién, a nivel médico, de los dispositivos de avance mandibular se realiza con
estudios clinicos en los que se realizan una poligrafia o polisomnografia respiratoria a los
pacientes antes de utilizar el dispositivo y después usarlo, con el objetivo de evidenciar la
mejoria en los indices de apnea y en la salud de los pacientes.

La eficacia de los DAM estd altamente probada y se centra en que el avance de la
mandibula provoca un aumento del calibre de las vias aéreas superiores y aumenta la tensién
muscular en los musculos de la mandibula y la lengua que evitan que se produzca la
obstruccion o el colapso de los tejidos blandos [162], [163].

La diferencia entre dispositivos radica en las caracteristicas del mismo para aumentar
los indices de eficiencia, es decir, en los estudios que se han realizado hasta ahora se ha
descubierto que los dispositivos que limitan la apertura y evitan que la mandibula vaya hacia
atrds cuando el paciente abre la boca son mas eficiente [9], [73], [74], [76], [128]-[132]. Esto
es debido a que el mecanismo de estos dispositivos consiste en realizar un avance hacia
delante de la mandibula. Si el paciente abre la boca se produce una retrusiéon, por lo que se
pierde el avance inicial y se disminuye el calibre de las VAS. De este modo, se favorece el
colapso de los tejidos blandos de la parte posterior de la lengua. En el estudio de Francesca
Milano [131] se compara el mismo dispositivo con limitacidn y sin limitacidn de la apertura y se
obtiene una disminucién de un 75% del IAH en el 67% y 36% de los casos, respectivamente. Es
evidente que las caracteristicas de disefio afectan considerablemente a la eficiencia del
dispositivo. El dispositivo propuesto por la presente tesis se ha disefiado para limitar la
apertura y asegurar que cuando se produzca se provoque un avance protrusivo controlado.

Se realiza un estudio preliminar sobre 15 pacientes y se les lleva a cabo una poligrafia
domiciliaria antes y después utilizar el dispositivo. Los dispositivos se personalizan segun la
telerradiografia lateral y el algoritmo matematico desarrollado anteriormente. Se configuran
con avances iniciales (Starting position) entre el 60 y 70 % del avance total. La tabla 7.20
recoge los resultados del IAH de los pacientes y la reduccién obtenida en el IAH tras utilizar el
DAM segun el criterio del articulo de Francesca Milano [131].
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Tabla 7.20. Resultados preliminares de IAH antes y después del tratamiento con el dispositivo propuesto
para 15 pacientes.

n IAH IAH Reduccién
antes | después IAH
1 17,8 1,9 89%
2 12,8 5,4 58%
3 11,8 5,2 56%
4 6,4 2,1 67%
5 35,9 7,5 79%
6 45,2 4,2 91%
7 15 21 -40%
8 35 7,6 78%
9 14,2 3,5 75%
10 58 12 79%
11 | 14,9 1,9 87%
12 | 10,6 2,7 75%
13| 11,2 2,3 79%
14 | 46,8 7,8 83%
15 8,3 1,6 81%

Se obtiene por tanto que un 73% de los pacientes ha tenido una reduccién del IAH
igual o mayor al 75 %. Este valor indica que las caracteristicas de disefio afectan a Ila
efectividad del dispositivo y en este estudio se ha obtenido un valor de efectividad superior a
los DAM mas usado del mercado.

En otros estudios utilizan como referencia que el IAH se sitlue por debajo de 10 eventos
por hora. Con este criterio se obtiene que el DAM propuesto tienen una efectividad del 87%
frente a 67% y 48% obtenido por Konrad E. Bloch [76] con dos DAM distintos y 62% obtenido
con CPAP.

Existen otros criterios como pueden ser la reduccion de IAH de un 50%. En este caso, la
tasa de pacientes que responde al tratamiento es de un 93%.

Por lo tanto, se puede ver que con los distintos criterios, el DAM propuesto, consigue
un alto valor de respuesta positiva en los pacientes diagnosticados con apnea obstructiva del
suefio. Esto es positivo porque las caracteristicas de disefio introducidas (apertura con avance
protrusivo controlado y limitacion de la misma) y la personalizacion en funcién de la
cinematica mandibular de cada paciente consiguen maximizar la efectividad del dispositivo.

Las poligrafias respiratorias o las polisomnografia también aportan otra informacion
que deben ser analizada por los neumdlogos cuando se diagnostica o controla el tratamiento
por DAM de un paciente. Uno de los parametros es la saturacion de oxigeno que normalmente
se encuentra entre el 95% y 100% y es un indicador del nivel de oxigeno en sangre. En los
pacientes con apnea, la saturacién suele estar por debajo del 95% y es recomendable
comprobar que el paciente tiene también una mejoria cuando usa el DAM. Por otro lado, esta
la limitacién del flujo respiratorio, que es el tanto por ciento de reduccién del flujo aéreo

150 Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos
respiratorios del suefio



Validacion

producido por la obstruccion de la via aérea superior. Ademads, se diferencia cuando se
produce el ronquido. El uso de un DAM debe aumentar el calibre y provocar la permeabilidad
de las vias aéreas, por lo que, este parametro se reduce. Por ultimo, se encuentra la frecuencia
cardiaca, que suelen ser altas como consecuencia del déficit de oxigeno en sangre y del
esfuerzo respiratorio para vencer la obstruccidn y que se produzca la inspiracién.
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Analisis Morfologico y
Caso Real

En este apartado se analizardn los resultados al aplicar los conocimientos derivados de
la presente investigacion. Se analiza el patréon de movimiento de la mandibula en funcién de la
morfologia de la misma y su importancia en el tratamiento de la apnea con DAM. Por otro
lado, se realiza el desarrollo completo de un caso real.

8.1. Influencia de la morfologia mandibular en las curvas de
movimientos bordeantes

Los movimientos anteroposterior y superoinferior son los desplazamientos
mandibulares capaces de modificar el calibre de la via aérea superior [162], [163]. Su
comportamiento se puede estudiar analizando la trayectoria que describe el punto que
representa la punta de los incisivos centrales inferiores. La relacién entre ambos movimientos
hace que se construya el patron de movimientos bordeantes o diagrama de Posselt y sus
variaciones individuales [115] como se ha visto anteriormente.

Uno de los puntos mas importantes dentro de la estructura de la mandibula es el
mentdn, particularmente su parte posterior, la apdfisis geni, donde se sujetan los principales
musculos linguales. El musculo geniogloso es el mas importante, ya que constituye el mayor
volumen de la lengua y es el musculo con mayor capacidad protrusiva [59]. Por lo tanto, es
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importante conocer los movimientos que producird un DAM en la zona de la apdfisis geni, ya
gue podria ser una forma de evaluar su efecto sobre dicho musculo.

Hay estudios que muestran que ciertas morfologias mandibulares (retrognatia, patrén
de crecimiento dolicofacial) predisponen el SAHS [118]. Otros estudios encuentran
asociaciones entre la morfologia mandibular y la probabilidad de respuesta positiva al
tratamiento con DAM [113], [114]. Sin embargo, faltan estudios sobre cinematica mandibular
para explicar la razén de estos hallazgos. Multiples estudios registran el movimiento
mandibular [119]-[123] y predicen la cinematica mandibular [124]-[127], [164], sin embargo,
hasta donde se sabe, este es el primer trabajo para analizar las diferencias entre los sujetos.

La mandibula se mueve con un rango de movimiento que depende de la articulaciéon
temporomandibular [165] y esta controlada y limitada por los ligamentos, la fosa articular y los
musculos [166]. Al abrir la boca, la mandibula rota y la sinfisis mentoniana sufren un
desplazamiento hacia atras [167]. La apertura mandibular normal en sujetos adultos sanos
mientras duerme es de hasta 5 mm durante el 90% del tiempo. Esto se conoce como posicion
de reposo fisioldgico de la mandibula o espacio libre entre arcadas [168]-[170]. Varios
estudios muestran que los pacientes con el sindrome de la apnea obstructiva del suefio abren
la boca mds de 5 mm durante la mayor parte del tiempo de suefio [169], [171], [172],
alcanzando aperturas de mas de 15 mm [173]. La disminucién del tono muscular de los
musculos masticatorios y linguales durante el suefio sumado al peso de la mandibula,
particularmente en la posicion supina, conduce a la apertura de la boca y al desplazamiento
dorsal de la mandibula y la lengua. Como consecuencia, hay un estrechamiento faringeo que
aumenta la resistencia al aire de las vias aéreas superiores y que finalmente conduce a la
apnea obstructiva [174]. Una abertura en la boca de mds de 5 mm da como resultado una
reduccion significativa en el area retropalatal y retrolingual, asi como una reduccién en la
distancia desde el hioides hasta la mandibula y una posicion mas posterior de la mandibula
[162]. El control de la abertura con un DAM aumenta la eficacia del tratamiento mediante la
prevencion de la postero-rotacion de la mandibula y el posterior colapso de las vias
respiratorias [9], [73], [74], [76], [128]—-[130].

En la actualidad, los DAM existentes causan cambios en la posicion mandibular sin
considerar las diferentes morfologias de la via aérea superior o la mandibula de los pacientes.
Es deseable alcanzar un nivel de personalizacién basado en las variaciones anatdmicas de cada
persona y tener modelos que pudieran predecir la posicidon de la mandibula inferior de cada
paciente, asi como su efecto en las vias respiratorias, como el que se propone en esta
investigacion.

A lo largo de este punto se propone el uso del modelo cinematico de movimiento
mandibular en el plano sagital para estudiar cdmo la morfologia mandibular afecta a los
desplazamientos de diferentes partes de la mandibula, sus variaciones y el patron que siguen.
Ademas, en un enfoque secundario se analiza los movimientos que induce en un individuo
determinado un DAM.
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8.1.1. Material y métodos

Cincuenta y dos estudiantes de Odontologia de la Universidad Alfonso X de Madrid, de
19 a 23 afios (edad media 21.3 DE 1.7; 29 mujeres y 23 hombres) aceptaron participar en este
estudio. Fueron elegidos al azar, voluntariamente, sin compensacion econdmica por su
participacién. Ninguno habia tenido sintomas de la articulacién temporomandibular o cirugia
maxilofacial. Este estudio fue aprobado por la junta de revisidn ética de la Universidad Alfonso
X de Madrid (UAX-2016-021).

A todos los sujetos se le ha medido la posicion de maxima protrusién (posicién
anterior) y retrusiéon (posicién posterior) con la galga George (GG) y la horquilla de 5 mm [167].
También se ha medido la apertura maxima de la boca desde las puntas de los incisivos
superiores hasta las puntas de los inferiores, utilizando una regla convencional.

A cada sujeto se le tomd una radiografia cefalométrica lateral. Las imagenes se
escalaron con la ayuda de una regla milimetrada incluida en la radiografia. La posicion de la
mandibula cuando se realizaron las radiografias no afecté el procedimiento, ya que se usaron
para medir valores fijos, como puntos en la forma de la fosa articular o distancias desde los
puntos de referencia hasta el centro del condilo.

Con la informacidn de cada sujeto se aplica la metodologia explicada en el punto 4.2.3,
donde se identifica los puntos cefalométricos de las radiografias y se obtienen las variables de
calculo descritas para generar los patrones de movimientos del centro de los incisivos
inferiores, la apdfisis geniy el gonion como se muestra en la figura 8.1.

Articular Fossa

X
(Occlusal plane)

Figura 8.1. Diagrama de movimientos bordeantes para el incisivo (linea continua), para la apdfisis geni
(linea de trazos), para la gonion (linea de puntos y rayas) y para el condilo (linea de puntos).
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8.1.2. Resultados

El modelo matematico se ha aplicado a los 52 sujetos y se ha obtenido las coordenadas
x e y de los incisivos inferiores, la apofisis geni y el gonion con respecto al centro del condilo.
La media de los valores obtenidos se enumera en la Tabla 8.1. Las Figuras 8.2a y 8.2b muestran
la radiografia de un sujeto con sus puntos en el incisivo (In), la apdfisis geni (Ge) y el gonion
(Go). Sus valores estan cercanos a los valores medios. Sobre la misma radiografia, se
representa las posiciones del gonion de todos los sujetos con tridngulos, las de la apdfisis geni
con cuadrados y las del incisivo con circulos. Todos ellos se han medido respecto del centro del
condilo y utilizando el plano oclusal superior como eje de coordenada horizontal. Para
clasificar estos puntos, se han establecido tres nuevos sistemas de coordenadas, paralelos al
global, con su origen en los puntos medios x-y del In, Ge y Go. Cada sistema de coordenadas
define cuatro cuadrantes, cada uno delimitado por dos medios ejes. La Figura 8.2a muestra el
punto medio de cada cuadrante para el incisivo (In1, In2, In3, In4), la apdfisis geni (Gel, Ge2,
Ge3, Ged) y el gonion (Gol, Go2, Go3, Go4). Ademas, se han analizado cuatro puntos mas con
valores extremos en x e y (superior, inferior, frontal y posterior) segin a lo mostrado en la
figura 8.2b. Se han elegido estos puntos porque en este caso la diferencia entre las distancias
desde el céndilo a cada punto es mayor y los resultados son mas claros. Para cada uno de estos
puntos, se miden los angulos 8,,, 8. y B¢, respecto del plano oclusal superior con el objetivo
de comparar la influencia de las variaciones morfolégicas de la mandibula en el patrén de
movimientos de cada una de ellas.

Tabla 8.1. Posicion media de la punta de incisivo inferior, apdfisis geni y gonion con respecto al céndilo,
medida en milimetros en las radiografias laterales de los 52 sujetos estudiados.

Baja incisivos | Apofisis Geni Gonion Sobremordida
Variables X Y X y X y X y
Media | 90,68 | -47.95 | 69.90 | -79.11 | 4.51 | -56.37 | 3.54 | -1.93
SD 7.62 | 7.09 | 8.69 | 10.37 {490 | 9.53 | 1.06 | 1.91

Figura 8.2. Radiografia de un paciente cuyos valores estan cerca de los valores medios (puntos
negros). La posicidn del gonion, la apdfisis geni y el incisivo inferior se representa con tridngulos,
cuadrados y circulos respectivamente para los 52 sujetos estudiados. Los puntos analizados se
representan con un circulo con un borde blanco. a) Puntos medios de los cuatro cuadrantes definidos
para el incisivo, la apofisis geni y el gonion. b) Posiciones extremas superior, inferior, delantera y trasera
para el incisivo, apdfisis geni y gonion.
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Por otra lado, la Tabla 8.2 muestra los valores medios de maxima protrusion, retrusién
y distancia interincisal de cada sujeto. Los valores de protrusién y retrusién se miden con la
galga de George y la horquilla de mordida de 5 mm. La coordenada y de la punta del incisivo
inferior coincide con el grosor de la mordida con la galga.

Tabla 8.2. Valores medios de las coordenadas x-y de la punta del incisivo inferior en la posicion de
protrusidn, retrusion y apertura interincisal en milimetros de los 52 sujetos antes mencionados.

Maxima retrusién | Maxima protrusiéon | Maxima apertura
Variables X y X Y interincisal
Media -5.5 -5 6.8 -5 53
SD 13 - 1.5 - 7

Usando los resultados obtenidos, de aqui en adelante, se desarrolla el estudio sobre
los cambios producidos en la curva posterior de los incisivos inferiores, la apdfisis geni y el
gonion. La posicidn de los puntos analizados respecto del condilo depende de la longitud de la
rama y del cuerpo de la mandibula, del dangulo entre ellos y de la altura del cuerpo de la
mandibula. De este modo, para comparar la influencia de la morfologia mandibular se calculan
los dngulos 6,,, B¢y B¢, representados en la figura 8.3.

X
(Occlusal plane)

Figura 8.3. Angulos 6,,, 8.y 8, formado entre las curvas posteriores y el eje horizontal de los patrones
del incisivo, la apdfisis geni y el gonion respectivamente.
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Movimiento del incisivo inferior en los sujetos con diferentes morfologias

La tabla 8.3 muestra el valor medio del dngulo 6,,para los 52 sujetos agrupados por
cuadrantes como se explicd anteriormente. Se puede observar que el primer cuadrante tiene
el valor maximo para este angulo. Esto implica que el patron de movimiento es mas vertical, es
decir, al abrir la boca, el incisivo se mueve mas verticalmente. En el caso del tercer cuadrante,
el angulo 6,, tiene el valor mas bajo, lo que implica que el patréon de movimiento es mas
horizontal, es decir, el incisivo se mueve mas horizontalmente.

Tabla 8.3. Valores medios del angulo 8,, de los 52 sujetos agrupados por cuadrantes.

Incisivo Inferior

Cuadrante | 6,, (2) SD | X(mm) | SD | Y (mm) | SD
1 65,69 4,80 | 96,94 | 4,53 | -43,78 | 4,10
2 64,10 2,66 | 84,29 | 4,26 | -42,33 | 4,05
3 63,01 2,23 183,80 |3,90|-53,35 |5,30
4 63,95 3,52 196,96 | 3,92 |-54,47 |4,34

La Tabla 8.4 muestra el angulo 6,, para las mandibulas con posiciones extremas.
Cuando comparamos las posiciones superior e inferior, se puede observar que en la mandibula
correspondiente a la posicion In"™ ™" el dngulo es mas bajo. En este caso, el incisivo se mueve
mas en direccién horizontal y menos en direccidn vertical. Sin embargo, en la mandibula

Superior

correspondiente a la posicidn In , el incisivo se mueve menos horizontalmente y mas

verticalmente (Figura 8.4a, 8.4b). Finalmente, se comparan las dos mandibulas con posiciones

Anterior

horizontales extremas. En la mandibula correspondiente a la posicién In , el dngulo es mas
alto, lo que implica que el incisivo se mueve menos horizontalmente y mds verticalmente
(Figura 8.4d). Por otro lado, la mandibula correspondiente a la posicién In
angulo 6,, menor, por lo que, se mueve mds horizontalmente y menos verticalmente (Figura

8.4c).

Posterior

tiene un

Tabla 8.4. Valores del angulo 8,, en las posiciones extremas superior, inferior, anterior y posterior para
los 52 sujetos.

Incisivo inferior

Posicion extrema 0, (2) X (mm) | Y (mm)
superior 66,78 90,83 -40,39
Inferior 60,96 93,36 | -60,42
Anterior 66,61 99,33 -48,89
Posterior 63,42 77,80 -47,68

Estos cuatro individuos tienen diferentes longitudes y angulos de la linea incisivo-
condilo. En consecuencia, sus diagramas de borde son diferentes, como se muestra en la
Figura 8.4a, 8.4b, 8.4c y 8.4d.
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upper

Incisor 2 i o Incisor

Infront

Incisor

. . .. . e S i
Figura 8.4. a) Diagrama de movimientos bordeantes para la posicién In>**""

Diagrama de movimientos bordeantes para la posicién In" " del incisivo inferior. c) Diagrama de
. . s Posterior . . . .
movimientos bordeantes para la posicion In de los incisivos inferiores. d) Diagrama de
.. . ez Anteri . .. . .
movimientos bordeantes para la posicion In""*"" de los incisivos inferiores.

del incisivo inferior. b)

Movimiento de la apdfisis geni en los sujetos con diferentes morfologias

Un estudio similar al realizado en el incisivo se ha llevado a cabo para la ap&fisis geni.
Nuevamente, el plano oclusal superior se considera horizontal. En este caso, se realiza la
comparacion de los movimientos bordeantes de la apodfisis geni y los valores del angulo 8. Se
puede observar en la figura 8.5 que se obtiene un patrén parecido al de los incisivos inferior.

Inferior Posterior
y Ge

Las mandibulas correspondientes a las posiciones Ge , el angulo es mas bajo,

por lo que, dicho punto se mueve mas en la direccién horizontal (Figura 8.5b, 8.5c). En las

Superior Anterior

mandibulas correspondientes a las posiciones Ge y Ge , el movimiento que se

produce es mas vertical (Figura 8.5a, 8.5d).
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Figura 8.5. a) Diagrama de movimientos bordeantes para la posicién Ge***"™"

i o o Inferi
Diagrama de movimientos bordeantes para la posicién Ge™
.. . ex Posterior

movimientos bordeantes para la posicién Ge
bordeantes para la posicién Ge

de la apd&fisis geni. b)
de la apdfisis geni. c) Diagrama de
de la apdfisis geni. d) Diagrama de movimientos
Anterior S .

de la apdfisis geni.

El valor medio del dngulo B¢, para los 52 sujetos agrupados por cuadrantes se muestra
en la Tabla 8.5. Se puede ver que el patrén de los resultados es el mismo que para el incisivo.
Los cuadrantes primero y tercero tienen el valor mdximo y minimo de B¢, respectivamente.
Esto implica que las mandibulas del primer cuadrante tiene un patréon de movimiento de la
apofisis geni mas vertical, que hace que retruya menos que en las otras mandibulas, mientras
que las mandibulas correspondientes al tercer cuadrante se retraen mas que el resto.

Tabla 8.5. Valores medios del angulo 8¢, de los 52 sujetos agrupados por cuadrantes.

Apofisis Geni
Cuadrante | B¢, (2) SD X(mm) | SD Y (mm) | SD
1 47,16 2,81 | 76,43 6,68 | -73,16 4,84
2 43,37 2,25 63,32 4,36 | -68,57 5,70
3 41,37 3,07 | 62,93 5,75 | -87,07 6,10
4 42,47 4,59 | 77,44 4,22 | -88,44 6.24
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Tabla 8.6 muestra el angulo Bg. para las mandibulas en las posiciones extremas.
Nuevamente, el patréon de los resultados es el mismo que para el incisivo. En las mandibulas
y Ge
mueven mas en la direccion horizontal (Figura 8.5b, 8.5c). En las mandibulas correspondientes

Inferior Posterior

correspondientes a las posiciones Ge , el angulo es mads bajo y dicho punto se

Superior G Anterior

a las posiciones Ge e , se produce un movimiento mas verticalmente (Figura 8.5a,

8.5d).

Tabla 8.6. Valores del angulo B¢ en las posiciones extremas superior, inferior, anterior y posterior para
los 52 sujetos.

Apofisis geni
Posicion extrema O (2) X (mm) | Y (mm)
Superior 49,34 70,84 | -66,67
Inferior 39,74 67,62 -93,53
Anterior 46,48 91,11 -78,71
Posterior 41,11 57,90 -79,15

Movimiento del gonion en los sujetos con diferentes morfologias

Los cambios en la posicién del gonion con respecto al céndilo dependen
principalmente de la longitud de la rama. Se han analizado los puntos medios de los cuatro
cuadrantes definidos en el gonion y de los puntos de posiciones extremas. Los resultados
muestran que todos los puntos estudiados se mueven principalmente en la direccion
horizontal.
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A;;ophysis
Geni

superior

Figura 8.6. a) Diagrama de movimientos bordeantes para la posicion Go del gonion. b) Diagrama de

inferi . . ..
"M del gonion. c) Diagrama de movimientos bordeantes
Anterior

movimientos bordeantes para la posicién Go

P t . . . . . S
™" del Gonion. d) Diagrama de movimientos bordeantes para la posicién Go

para la posicion Go
del gonion.

En la tabla 8.7 se muestra el valor medio de angulo B¢, para los cuatro cuadrantes. Se
puede ver que el valor de este angulo es muy bajo en todas las posiciones, lo que significa que
el gonion se mueve principalmente en direccién horizontal en todos los casos. Sin embargo, los
puntos en los cuadrantes 1 y 4 se mueven un poco mas verticalmente, retrocediendo un poco
menos que los puntos en los cuadrantes 2 y 3.

Tabla 8.7. Valores del angulo B¢, de los 52 sujetos agrupados por cuadrantes.

Gonion
Cuadrante | Og, (2) SD | X(mm) | SD | Y(mm) | SD
1 8,48 3,77 7,54 2,64 | 49,61 | 4,72
2 5,28 3,88 1,13 2,09 | -50,06 | 4,92
3 2,99 2,50 -0,04 3,14 | -64,93 | 4,79
4 9,81 5,78 | 10,43 2,31 | -66,19 | 7.93

La tabla 8.8 muestra el dangulo B, y la distancia horizontal (x) y vertical (y) entre el
condilo y el gonion. Se observa que los valores de x de todos los puntos son muy pequefios.
Esto se debe a que el gonion esta practicamente en la misma vertical que el centro del condilo.
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Sin embargo, la distancia vertical si es notable, y puede variar de entre 40,24 mm, del punto
mas superior, a 70,67 mm, del punto mas inferior. Como consecuencia de esto se produce una
diferencia en el tamafio del diagrama, que es mayor cuando la distancia desde el punto hasta
el condilo es mayor (Figura 8.6a, 8.6b, 8.6c, 8.6d), y por lo tanto, la retrusidon de los puntos
superior e inferior serd la mas baja y la mds grande, respectivamente. También se puede ver
gue apenas existe diferencia en la forma de los diagramas de movimientos bordeantes de este
punto.

Tabla 8.8. Valores del angulo 8, en las posiciones extremas superior, inferior, anterior y posterior para
los 52 sujetos.

Gonion
Posicion extrema | 0g,(2) | X(mm) | Y (mm)
Superior 1.98 2.71 -40.24
Inferior 6.42 4.45 -70.67
Anterior 9.16 12.39 | -57.23
Posterior 2.67 -1.14 -58.70

8.1.3. Discusion

Se ha descrito los cambios en la forma y el tamafio de los movimientos bordeantes en
el plano sagital para distintos puntos de las mandibulas. La prediccidn del movimiento de estos
puntos permite una mayor personalizacién de un DAM tal y como se describe a lo largo de la
presente tesis. Es importante realizar un control de estos movimientos en el uso de un DAM
para evitar que se produzca una apertura involuntaria con la correspondiente postero-rotacion
de la mandibula que provoca el estrechamiento de la via aérea superior y el aumento de la
resistencia al flujo de aire [97]-[100].

Las curvas bordeantes obtenidas en el plano sagital muestran que existe una
variabilidad en la forma de la misma en funcién de la ubicaciéon del punto dentro de la
mandibula. De este modo, el patrén de movimientos bordeantes para los incisivos inferiores es
mas vertical, mientras que para la apdfisis geni (punto Ge) es mas horizontal (Figura 8.4-8.6).
En consecuencia, la apertura de la boca puede hacer que el punto Ge se mueva hacia atras en
mayor cantidad que en los incisivos inferiores o que el avance anteroposterior para configurar
el dispositivo no sea tan notable. Este hecho no resulta evidente ni apreciable a simple vista,
por lo que se requiere de un andlisis como el propuesto para detectarlo y adaptar el disefio del
dispositivo a ello. Ademas, se ha de remarcar la importancia del punto geni, ya que las masas
mas grandes de tejido blando que afectan a la permeabilidad de la via aérea superior (musculo
geniogloso) se insertan en este punto y, por lo tanto, un movimiento hacia atras de esta zona
podria estrechar la via aérea [162], [173], [175]-[177]. En relacidn a lo expuesto, algunos
investigadores sugieren que el aumento de la apertura de la boca puede provocar una
disminucién de la efectividad de un DAM [89], [129], [178], [179].

Considerando esto, en relacién con el rendimiento de un DAM, se debe ser consciente
de que, al usarlo, la boca permanece ligeramente abierta. Esto causa un cierto grado de
retrusidn en el incisivo y una retraccidon aiin mayor en el area de la apdfisis geni. Esta retrusion,
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generalmente, es compensada por la protrusién inducida por el DAM, en el que el equilibrio
suele ser un movimiento neto hacia adelante del incisivo para compensarlo (en la direccién
anteroposterior). Sin embargo, el movimiento del punto Ge puede ser menor hacia adelante,
nulo o incluso hacia atrds, lo que ocasiona que, el hecho de que los dientes inferiores se
muevan hacia delante no tiene por qué significar que lo haga la apdfisis geni en el mismo
grado.

Por otro lado, las variaciones en la morfologia mandibular implican que haya
diferencias en los patrones de movimientos de un mismo punto respecto al de otro paciente y
entre los distintos puntos analizados de una misma mandibula. En el metaanalisis de Neelapu
[118], se concluye que los valores altos de la altura facial inferior (distancia desde la espina
nasal anterior al punto mas bajo del mentén) predisponen la aparicién del SAHS. Segun el
modelo cinemdtico mandibular descrito, en sujetos con valores altos de altura facial inferior,
como sujetos dolicocefalicos y retrognaticos, la apertura de la boca predispone a la retrusién
del punto Ge. Por lo tanto, el modelo expuesto puede explicar las conclusiones de Neelapu.

Segln la revisidn sistematica de Guarda-Nardini [114], los pacientes con una altura
facial inferior reducida y un angulo del plano mandibular reducido (es decir, patrén
braquifacial) tienden a responder mejor al tratamiento DAM. Esto es coherente con el hecho
de que en estos pacientes los DAM pueden producir facilmente un movimiento neto hacia
adelante del punto Ge, debido al leve movimiento hacia atrds de la mandibula durante la
apertura, como lo predice el modelo cinematico descrito.

Estos hechos pueden ayudar a entender por qué no todas las mandibulas avanzan del
mismo modo cuando se usa un DAM. También puede explicar por qué la obstruccién de las
vias respiratorias es mayor en ciertos sujetos que en otros al abrir la boca durante el suefio. El
hecho de que algunos pacientes puedan tener un movimiento hacia atrds del punto Ge
después de insertar un DAM en la boca podria explicar, en parte, por qué la tasa de
apnea/hipopnea de un pequefio porcentaje de pacientes empeora cuando se usa un DAM.

En definitiva, el disefio de un DAM debe considerar el patrén de los movimientos
mandibulares de cada paciente [98]. La posicidn de las distintas partes de la mandibula, que
son importantes en relacién con la permeabilidad de la via aérea superior cuando se usa un
DAM, que debe estudiarse y analizarse de forma individualizada para cada paciente. Esto
podria conducir a un disefio individualizado para encontrar posiciones favorables en estas
areas. Por otro lado, el disefio DAM debe controlar la apertura de la boca para que, por su
valor maximo, el area mandibular anterior se mueva hacia adelante o, al menos, no se mueva
hacia atrds (Figura 8.7). En relacion con esto, se deben considerar los siguientes problemas:

e  Cuando se inserta un DAM, la boca permanece ligeramente abierta y esto provoca
una retrusion mandibular a nivel dental y en el area posterior de la sinfisis
mentoniana.

e  Puede haber protrusion dental en el incisivo y un movimiento simultdneo hacia
atrds de la apdfisis geni y del gonion debido a su ubicacidon mas baja con respecto
al céndilo.
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Figura 8.7. Curvas para el disefio de un DAM. La curva 1 representa un desplazamiento protrusivo del
incisivo inferior y de la apdfisis geni. La curva 2 representa un movimiento que mantiene la protrusion
del incisivo pero que provoca una retrusion del movimiento de la ap&fisis geni y el gonion.

Por lo tanto, el dispositivo propuesto es capaz de solventar las dificultades expuestas a
lo largo de este punto y sus resultados son avalados por el aumento de la eficacia del estudio
preliminar con poligrafias respiratorias.

8.2. Ejemplo de un caso real

En este apartado se realiza una aplicacion real de la metodologia propuesta para el
disefio de un DAM mediante el método del algoritmo de calculo con telerradiografia lateral. El
comienzo de cualquier tratamiento se inicia con la toma de datos del paciente, la tabla 8.9
recoge los datos de entrada:

Tabla 8.9. Datos medidos sobre el paciente.

Parametro Valor

Galga 5 mm
Retrusion -6 mm
Protrusién 7 mm

Posicion de partida (SP) | +2,5 mm (65%)
Secuencia -1SP+1+2
Apertura 55mm
Limitacién de apertura No

Lateralidad 2 mm

Junto con los datos aportados en la tabla 8.9 el odontdlogo aporta los modelos
dentales superior e inferior en la posicion de avance fijada como punto de partida. Con esta
informacidn, por un lado se realizan las mediciones de los puntos en la telerradiografia lateral
con kinovea y se obtienen las coordenadas recogidas en la tabla 8.10. Por otro lado, se realizan
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las mediciones, recogidas en la tabla 8.11, sobre los modelos que permitirdn adaptar el diseiio
de la leva y el seguidor a la arcada del paciente.

Tabla 8.10. Puntos y coordenadas x e y

medidos en la radiografia del sujeto. Tabla 8.11. Mediciones sobre la arcada del sujeto.

Punto X(mm) | Y (mm) Parametro Valor
I -7,19 9,21 Distancia plano sagital | 23,77 mm
62 Molar -41,46 -1,29 y rama derecha de

Cn -98,21 30,77 dientes
c1 -80,34 | 35,75 Distancia plano sagital | 22,7 mm
Cc2 -82,55 34,09 y rama izquierda de
Cc3 -84,95 32,25 dientes
ca -87,34 | 31,88 Angulo de la rama 23,72
C5 -89,74 33,35 izquierda de dientes
C6 -92,32 36,48 Angulo de larama 22,7 ¢
c7 -94,34 39,25 derecha de dientes
C8 -98,77 40,35 Desviacion linea Omm
C9 -101,9 38,33 media
C10 -104,11 35,93

{-96,84:40,87} mm
,(.;100'17:41'?,7.} mm £1.93,73;38,44} mm
{-103,42;40,82} mm"

- {-106,93;38,86) mm 14

{-80,23;38,35} mm

{-90,93;35,41} mm
% ? {-87,77:35,02} mm = {-82,23:36,47} mm
p v {-84,62:35,39} mm

-~ ‘(-98‘21:30.77) mm

W

\ {-41,46;-1,29} mm‘
‘h& -

{-7,19;-9,21} mm

140,00 mm

{-14,19;-45,88) mm

Figura 8.8. Mediciones realizadas sobre la radiografia del sujeto con el programa Kinovea.
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Con los datos anteriores se calculan las variables que intervendran en el algoritmo
desarrollado. La tabla 8.12 se recogen las variables dimensién mandibular (ML), la
sobremordida horizontal (Smh), la sobremordida vertical (Smv), el angulo entre la linea
condilo-incisivo (ML) y el plano del maxilar superior (a) y la ecuacidn de la curva que pasa por
los diez puntos de la cavidad glenoidea (Cn).

Tabla 8.12. Variables de calculo obtenido a partir de los puntos de la tabla 8.10.

Parametro Valor
ML 99,41 mm
Smh -7,47 mm
Smv -8,98 mm
a 25,50 ¢
Cn y=0.04-x2-0.735-x+5.46

ctive, Built-in

Figura 8.9. Resultados de las curvas de contacto y anterior sobre la radiografia del sujeto.

Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos respiratorios del
suefio 167



Andlisis Morfoldgico y Caso Real

Aplicando el sistema de ecuaciones desarrollado anteriormente se obtienen las curvas
bordeantes 1-2 y 2-3 que delimitan la zona de movimiento. Dentro de dicha zona se configura
la curva que va desde P1, punto de registro de mordida en avance, a P9, que es un punto
donde se ha producido la apertura y en ningin momento se pierde avance. La tabla 8.13
recoge los valores de los puntos P1, ..., P9 para el paciente de estudio. Se puede ver que en los
valores X, de P1 a P9, se produce una ganancia de avance de 0,58 mm y en los valores Y que se
produce una apertura de 15 mm. P1 tiene un valor de -5 mm porque corresponde con el
espesor de la horquilla de la galga de George. Los valores en Y tiene signo negativo debido a
gue cuando se realiza la apertura la mandibula desciende.

Tabla 8.13. Puntos de la curva de movimiento del incisivo para generar la leva de la férula en la posicién

de partida.

Nombre X (mm) Y (mm)
P1 0,00 -5,00
P2 0,01 -6,88
P3 0,04 -8,75
P4 0,08 -10,63
P5 0,14 -12,51
P6 0,23 -14,38
P7 0,33 -16,25
P8 0,44 -18,13
P9 0,58 -20,00

El movimiento de P1 a P9 se transforma en el perfil de leva con el que se disefia el
DAM. La tabla 8.14 recoge los puntos de la curva del perfil de leva en la que se ve que su
disefo tiene una altura de 12,41 mm y desde el punto R1 al R9 hay un desfase en X de 2,57
mm, es decir, no es un elemento completamente vertical, sino que tiene una curvatura dada
por los puntos de R1, ..., R9.
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Tabla 8.14. Puntos de la curva del perfil de leva correspondiente a la curva del incisivo definida.

Nombre X (mm) Y (mm)
R1 0,00 0,00
R2 0,11 1,60
R3 0,26 3,19
R4 0,45 4,77
R5 0,73 6,37
R6 1,10 7,96
R7 1,45 9,47
R8 1,97 10,98
R9 2,57 12,41

Para cada posicion de avance correspondiente con la de la secuencia de regulacién del
dispositivo se crea su correspondiente curva de incisivo y su perfil de leva. Las curvas de los
perfiles de levas son exportadas mediante los puntos de control de Bezier. La tabla 8.15 recoge
los valores de los puntos de control para cada perfil de leva.

Tabla 8.15. Puntos de control de Bezier de los perfiles de las levas para un tratamiento con 4 férulas de

regulacion del avance.

Leva Coordenada C1 (mm) C2 (mm) C3 (mm) C4 (mm)
; X 0 0,01 0,76 2,09
Y 0 3,31 5,59 8,32
> X 0 0,02 0,84 1,99
y 0 3,04 5,35 7,85
3 X 0 0,01 0,80 1,85
Y 0 3,19 5,39 7,81
a X 0 0,03 0,81 1,86
y 0 3,28 5,49 7,75

Los resultados de la tabla 8.15 se utilizan para crear la leva y el seguidor en Solidworks.
Estas piezas son importadas en el programa Appliance on Design donde se generan las cuatro
férulas inferiores correspondientes a la secuencia y la férula superior. La figura 8.10 muestra
las férulas impresas donde corresponde con la secuencia y donde la férula superior estd
encajada con la férula inferior en la posicién de avance de partida. La primera férula inferior
corresponde con la posicién SP-1 mm, la segunda con la posicién de partida, la tercera con la
posicion SP+1 mm y la cuarta con la posiciéon SP+2 mm. Se puede ver que entre la primera y la
ultima hay una gran diferencia de altura en la leva debido a que a medida que aumenta el
avance la capacidad de movimiento de la mandibula disminuye.
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Figura 8.10. Vista en perspectiva de un tratamiento con el dispositivo propuesto configurado como una
férula superior y 4 férulas inferiores para conseguir la regulacién del avance.

En las fotografias de la figura 8.11 se puede observar de izquierda a derecha el avance
de las férulas inferiores respecto de las superiores siendo menor la primera de la izquierda y
aumenta hasta el mayor avance a la derecha. Ademads, se puede ver también de izquierda a
derecha el cambio obtenido en las levas como consecuencia de la disminucidn de la capacidad
de movimiento de apertura con el avance. De este modo, la primera leva de la izquierda tiene
mayor altura porque en esa posicién de avance se puede abrir mas la boca y va disminuyendo
a medida que se avanza la mandibula.

Figura 8.11. Vista de perfil del dispositivo en cada posicion de avance.
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En este punto se explicard la implantacién del disefio propuesto dentro de la
estructura y la organizacidn de una empresa. Se explicard el flujo de trabajo implementado y
las herramientas que se han realizado para solicitar, disefiar o enviar un tratamiento. En este
punto ha sido necesario crear una plataforma online y un packaging, que se han llevado a cabo
con los departamentos de I+D, desarrollo de software y marketing de la empresa en la que se
implanta el dispositivo.

9.1. Flujo de trabajo

La implantacion de un producto dentro de la estructura empresarial de una compaiiia
requiere un estudio exhaustivo de los recursos de los que se dispone y los necesarios para la
fabricacién del dispositivo. Se lleva a cabo en una empresa malaguefia llamada Laboratorio
Ortoplus que cuenta con una experiencia de 28 anos en el sector de la ortodoncia y tiene un
alto nivel de digitalizacion al ofrecer una amplia gama de dispositivos disefiados mediante
tecnologia CAD y fabricados con impresoras 3D de ultima generacion.

Para incorporar el dispositivo desarrollado se ha creado el flujo de trabajo recogido en
la figura 9.1, y a partir de este se analizan los recursos existentes, los pasos que se han de dar
para la fabricacion, como se relacionan los distintos departamentos y los recursos que han sido
necesarios adaptar, rehacer o elaborar para permitir la fabricacién. La figura 9.1 con las flechas
de la parte superior muestra los pasos que se dan, desde la solicitud del tratamiento hasta la
recepcion del producto en la clinica, y debajo, con rectangulos, los recursos u operaciones que
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se dan en cada uno. Ademads, en la parte inferior se incorpora el diagrama de decisiones y la
relacion entre los distintos apartados cuando aparece algun tipo de fallo en el producto.

A lo largo del presente punto se analiza cada uno de los apartados del flujo de
operaciones.

PROCESO
e
PROCESADO
Tradécional
Control de la Contr:ln;alldad m-

L e Clinica Nacional

Desinfeccion - 4

o Internacional

Figura 9.1. Flujo de implantacion para la fabricacion del dispositivo propuesto.
e Solicitud de un tratamiento

La solicitud del tratamiento corresponde con el primer paso donde el dentista recopila
la informacidon necesaria para solicitar el dispositivo propuesto. Actualmente, como para
cualquier dispositivo de ortodoncia, se puede realizar por dos vias distintas en funcion del
grado de digitalizacion que tenga la clinica dental. Uno de ellos es de forma tradicional, donde
el dentista mediante una orden de trabajo en papel, anota la informacién medida al paciente y
lo envia por correo postal junto con las impresiones dentales, la mordida y la radiografia del
paciente. La otra forma es a través de la plataforma Apneadock, que es un portal web donde el
doctor puede cumplimentar toda la informacion necesaria y realizar la solicitud del
tratamiento. Esta plataforma se ha creado debido al caracter digital de dispositivo propuesto y
se presenta de forma breve en el apartado 9.2.

La ventaja del uso de la plataforma es que los archivos incluidos y las impresiones
digitales obtenidas con un escaner intraoral son compartidos con el laboratorio de forma
inmediata, de forma que se puede evaluar si la documentacién aportada es correcta mientras
el paciente estd todavia en clinica. Sin embargo, el método tradicional hay que esperar al dia
siguiente a que llegue la documentacion por el correo postal y si falta alguna informacion o es
erronea se tiene que volver a citar al paciente y enviar lo que falte de nuevo. De esta forma los
tiempos se dilatan mucho y se aumenta el trabajo en clinica.

A lo largo de la presente tesis se han desarrollado distintas metodologias de obtencién
de las curvas y las posibilidades de personalizacion, pero en la realidad gran parte de los
dentistas no tienen posibilidad o los recursos suficientes como para enviar toda la
documentacién necesaria. Para ello se definen varios grados de personalizacion en funcion de
la informacién de entrada:

o Grado 1. Se fabrica el dispositivo a partir de los modelos en la posicién de
mordida y las medidas de protrusién, retrusiéon y apertura. Estas medidas
entran en una red neuronal (en desarrollo) que utiliza la informacion

172 Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos
respiratorios del suefio



Implantacion

morfoldogica de otro paciente para generar las variables de cdlculos
necesarias y poder generar su patréon de movimiento [180].

o Grado 2. El dentista aporta toda la informacién necesaria, una
telerradiografia lateral y los modelos dentales en la posiciéon de mordida de
inicio. En este caso se utiliza la metodologia desarrollada para una radiografia
lateral.

o Grado 3. El dentista aporta toda la documentacién del grado 2 y ademds una
CBCT o TAC craneal del paciente. En este, mediante la metodologia de
radiografia lateral se calcula una leva distinta para cada lado.

o Grado 4. El dentista recopila la informacion para el grado 2 y puede registrar
el patrén de movimiento real del paciente. En este caso se utiliza la
metodologia 3D explicada.

En el apartado 9.2 se verd de forma detallada la documentaciéon que el doctor
cumplimenta para solicitar un tratamiento.

e  Control de entrada

La informacion aportada por los doctores debe ser analizada por técnicos
especializados que evallen si la documentacién es correcta. En este caso, se tiene también dos
caminos diferenciados en funcién de la procedencia de la solicitud del tratamiento.

Si la solicitud del tratamiento se recibe en el formato tradicional, a la recepcién del
laboratorio llega un paquete, por cualquier empresa de mensajeria, con toda Ia
documentacion. El personal encargado recopila toda la informacién y da de alta la solicitud en
Apneadock para su control. De forma paralela, las cubetas con la huella de los dientes se pasan
a “cocina” para su vaciado en escayola. Se denomina cocina de un laboratorio de protesis
dentales al lugar donde se generan los modelos de los dientes con escayola a partir de las
cubetas. Los modelos y toda la informacion son analizados por un técnico que evalua si esta
toda la documentacion, revisa el estado de la toma de impresiones y si la mordida esta bien
tomada y tiene el espacio suficiente para planificar el dispositivo. Si todo estd correcto,
digitaliza la escayola mediante un escaner de sobremesa y ordena la informacién para
hacérsela llegar al técnico de planificacién del dispositivo.

Si la solicitud es a través de Apneadock, el técnico analiza la informacién en la
plataforma, revisa los modelos dentales digitales, la posicion de mordida de las arcadas y si el
espacio es suficiente. Si todo es correcto el tratamiento comienza su fabricacion.

En este punto, si por cualquiera de los métodos de entrada de la solicitud se detecta
algun problema en los modelos o falta de informacidn, el técnico se pone en contacto con la
clinica dental para hacérselo saber e indicar los pasos para que aporten correctamente la
informacidn requerida. Ademas, se anota en Apneadock lo ocurrido para tener un control de lo
ocurrido y el historial de los pasos internos y externos que ha dado el dispositivo a lo largo de
su fabricacion.
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e  Planificacion del dispositivo

Los modelos digitales se tienen que adecuar previamente a la planificacion del
tratamiento. Para ello, se realiza el zocalado de los modelos, como se ha explicado en el
apartado 4, es el proceso en el que se convierten las arcadas superior e inferior en un
elemento hermético. Este paso es obligatorio para poder trabajar con los programas de
planificaciéon del dispositivo de 3Shape.

La planificacidn del dispositivo se realiza en funcion del grado de informacién aportada
por el doctor. De esa forma, en funcién de los datos aportados para cada uno de los 4 grados
de personalizacién se genera la secuencia de levas y seguidores. Con esto se realiza el disefo
del dispositivo tal y como se ha explicado en el capitulo 5.

Una parte importante de este punto es la identificacidn del tratamiento con la ID del
paciente, que es generada en Apneadock. Esta ID permite identificar las férulas cuando se
estan limpiado después de la impresion 3D y llevar a cabo la trazabilidad del producto si se
produce cualquier problema. Para ello, es necesario tener correctamente etiquetada las
materias primas de impresidn y los lotes de fabricacion.

o Impresidon 3d del dispositivo y control de la fabricacion

La planificacion genera las férulas individuales del tratamiento en formato STL que son
importadas en los programas CAM que generan las instrucciones necesarias para imprimir el
dispositivo. En este caso se utiliza una impresora de sinterizado de polvo selectivo por laser.
Esta impresora genera un volumen con polvo del material y en su interior las piezas generadas.
Mediante una estacidn de vibrado se elimina el polvo exterior de forma basta vy
posteriormente con arena y aire a presidn se elimina el polvo adherido a la pieza. Por ultimo,
son sumergidas en una maquina de ultrasonidos para eliminar el polvo suelto que estd aun
pegado a la pieza.

Una vez terminada la limpieza se realiza el primer control de las piezas con el objetivo
de detectar si se ha producido cualquier tipo de fallo de impresién. Consiste en una evaluacion
visual de la pieza en la que se evalua si existe una desviacion fisica con el disefio realizado. Una
vez detectado un problema con la pieza se determina si ha sido causado por el disefio o la
impresidn. Si es debido al disefio se le comunica a los técnicos de planificacion para que
realicen los cambio oportunos en la pieza. Si es debido a la impresién, simplemente se debe de
reimprimir la pieza.

e  Postprocesado

El postprocesado consiste en el conjunto de operaciones que se le dan a la pieza
impresa para conseguir el acabado final al producto. Se considera dentro de este proceso el
pulido, el abrillantado y la limpieza final. El pulido y el abrillantado consiguen reducir la
rugosidad y la porosidad superficial de la pieza mediante un material abrasivo y ceramico
respectivamente. Esto hace que se mejore la sensacién en boca del paciente y que se evite la
acumulacién de sarro, entre otras.
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e  Control de calidad final

En este caso se realiza una revision visual detallada donde se evalta el disefio, la
posicién de avance, la oclusién de los conjuntos formado por las férulas inferiores y la
superior, la retencién de cada una de las férulas, su adaptacion al modelo, su insercién y
desinsercion de los modelos, la fabricacidn y las operaciones de acabado. Si detecta cualquier
problema se analiza su procedencia y se le comunica al departamento responsable
(planificacion, impresion 3D o postprocesado).

e Empaquetado y envio

Antes de realizar el empaquetado de un tratamiento, éste se desinfecta y se introduce
en una bolsita termo-sellada para que lo proteja y mantenga la desinfeccién adecuadamente.

Para este punto ha sido necesario desarrollar un packaging especifico, explicado en el
apartado 9.3. Cada una de las férulas que componen un tratamiento son empaquetados en su
lugar correcto y que permita la identificacién de cada una de las partes de forma sencilla. Por
ultimo, el paquete es enviado a la clinica que lo solicita con una empresa de mensajeria.

e  Recepcion del producto

El doctor comprueba que todo estd correctamente y evalla la adecuacién del
dispositivo a la boca del paciente. Revisa la retenciéon de las férulas por separado y
ensambladas y los contactos entre férulas y entre leva y seguidor. Una vez chequeado, el
doctor debe dar las instrucciones de uso y mantenimiento del dispositivo.

En caso de detestar cualquier tipo de problema, el doctor debe ponerse en contacto
con el laboratorio para buscar la mejor solucion.
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Conclusiones y lineas
futuras

A dia de hoy, los DAM se conciben como aparatos simples que se adaptan a las arcadas
del paciente con un mecanismo estandar e industrializado sin tener en cuenta el efecto o el
comportamiento que tendran en los pacientes.

En la presente tesis se ha llevado a cabo una descripcién detallada para el disefio y
fabricacion de un dispositivo intraoral personalizado segun la biomecanica mandibular de cada
paciente, con el objetivo principal de obtener un aparato que maximice la efectividad y la
adherencia al tratamiento.

La metodologia propuesta hace necesaria la utilizaciéon de algoritmos matematicos,
programas de disefio CAD/CAM y maquinaria de ultima generacidén para conseguir generar
dispositivos individualizados para cada paciente y romper la visidn tradicional de fabricacion en
serie/industrial. La importancia de esta metodologia no radica en presentar una solucién, sino
en proponer un sistema de fabricacion completo donde cada una de sus partes estén
interconectadas a través de un procedimiento de trabajo viable, sencillo y fiable.



Conclusiones y Lineas Futuras

10.1. Conclusiones

El dispositivo propuesto se presenta como una alternativa para el tratamiento de la
apnea obstructiva del suefio y el ronquido, donde su mecdnica de actuacidn consiste en llevar
la mandibula hacia delante para evitar que se produzca el colapso de la via aérea superior y
aumentar también la tensién de los musculos para que mejore a su vez su actividad. El
dispositivo consta de unas aletas en la férula inferior llamadas levas y unos salientes en la
férula superior llamados seguidores. La conexién y el contacto de la leva con el seguidor hacen
gue se provoque el avance necesario e incluso que cuando se realice el movimiento de
apertura se aumente un poco mas el avance protrusivo para compensar el efecto negativo que
tiene la misma sobre la via aérea superior.

La fabricacidn comienza con la toma de datos del paciente, en la que por un lado se
obtienen las impresiones de las arcadas del paciente, de forma tradicional o con escéner
intraoral, y por el otro, se lleva a cabo la adquisicion de la informacién necesaria que permite
personalizar el dispositivo teniendo en cuenta los movimientos mandibulares del paciente. Los
movimientos mandibulares se pueden generar a partir de varios procedimientos en 2Dy en 3D
en funcién de la informacidon aportada por el doctor. El caso mas sencillo es utilizar la
informacidn basica de protrusién y retrusion del paciente y una telerradiografia lateral. El caso
mas complejo y preciso a través de uno de los sistemas de registro de movimiento 3D.

Los movimientos mandibulares 2D generados mediante algoritmo matematicos han
sido validados mediante los sistemas de registros 3D, que captan directamente el movimiento
real de la mandibula. La comparacién del algoritmo tedrico 2D con la proyeccién en el plano
sagital de los movimientos reales ha permitido verificar que el algoritmo de calculo de los
movimientos mandibulares en el plano sagital, obtenidos a partir de una radiografia lateral,
son validos para su uso en la fabricacidn de este dispositivo.

Los movimientos mandibulares obtenidos se utilizan para generar el perfil de las levas.
Este perfil se obtiene a partir de un movimiento predefinido en el incisivo, en el mentén o para
cualquier otro punto interesante de la mandibula. En todo los casos, el movimiento deseable
es aquel que provoca un avance protrusivo conforme se realiza |la apertura de la boca.
Ademas, este tipo de dispositivos deben permitir la regulaciéon del avance, por lo que, se
genera un conjunto de levas inferiores para las distintas posiciones de avance deseadas con un
nuevo perfil adaptado a las nuevas posiciones y a las curvas bordeantes, dando como
resultado una secuencia de perfiles de levas.

Este sistema permite introducir un grado de personalizacién superior a este tipo de
dispositivos donde se busca que el dispositivo se adapte al paciente y no el paciente al
dispositivo, que prevenga de efectos secundarios futuros al no forzar la mandibula a posiciones
no reales y que el dispositivo provoque un movimiento efectivo para el tratamiento de la
apneay el ronquido.

Esta metodologia permite conocer el comportamiento de otros puntos interesantes,
como puede ser mentdn, y correlacionarlo con la efectividad del mismo. Este comportamiento
permite identificar el efecto y la influencia de la morfologia crdneo-mandibular sobre el patrén
de movimientos y sus consecuencias sobre la via aérea superior y/o la apnea del suefio.
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La tecnologia utilizada hace que esta informacidn se pueda utilizar y correlacionar con
el funcionamiento real del dispositivo en el paciente y que en un futuro se puedan realizar
cambios o modificaciones para aumentar la efectividad del mismo. En la actualidad no existe
ningun dispositivo con esta capacidad evolutiva que permita modificar su forma para optimizar
los resultados.

La secuencia de perfiles de levas son introducidas en Solidworks para generar la pieza
digital mediante un modelo paramétrico que readapta su forma a través de la lectura de los
puntos de control de Bezier, generados por el algoritmo matematico implementado.

Las arcadas digitalizadas del paciente son utilizadas para generar las férulas y sobre las
qgue se uniran las levas y los seguidores correspondientes para cada posicidon de avance que
configurara la secuencia de ese paciente. Por Ultimo, estas piezas CAD son impresas y enviadas
a la clinica para su colocacién en la boca del paciente.

La utilizacion de programas CAD/CAM permite incorporar caracteristicas individuales al
dispositivo en funcién de la situacién particular de cada paciente. Por lo tanto, el doctor puede
decidir qué tipo de secuencia de avance quiere utilizar, el espesor del dispositivo, si necesita o
no apertura frontal o un mayor o menor grado de lateralidad, entre otras.

La personalizacion del perfil de la leva y el conjunto de modificaciones son posibles
gracias a la impresion 3D. Existe una gran variedad de impresoras y materiales donde sus
piezas pueden tener un comportamiento fragil o ductil. Los materiales fragiles pueden
romperse con poca deformacién y los materiales ductiles pueden deformarse con fuerzas
bajas, por lo que, el material ideal es aquel que tiene un comportamiento intermedio y unos
resultados homogéneos en cada una de sus direcciones de impresion.

Los resultados del estudio clinico realizado reflejan un aumento de la efectividad del
dispositivo si se compara con los estudios de otros dispositivos. Existen distintos criterios para
medir la efectividad de los DAM. Bajo cualquier criterio se ha obtenido un mejor resultado que
los otros dispositivos. Esto permite afirmar que las caracteristicas incorporadas en el
dispositivo son vélidas y contribuyen al aumento de la efectividad del aparato.

La metodologia propuesta, ademads, es valida para la utilizaciéon en otros campos de la
odontologia como puede ser los tratamientos de ATM que consisten en provocar un avance
mandibular determinado para conseguir que se produzca la recapturacién del céndilo en el
disco articular. El uso del dispositivo ayuda a que se fortalezca esta unién y que se mejore
dicha patologia.

Por ultimo, el procedimiento de fabricacidn se ha incorporado y puesto en marcha en
la empresa malaguefia OrthoApnea que pertenece al grupo Ortoplus. El sistema ha tenido una
implantacién técnica viable y permite la fabricacion de dispositivo a gran escala.
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10.2. Lineas futuras

10.2.1. Tratamiento de la ATM

La relacion entre la mandibula y la parte superior del craneo se produce en la ATM y
por el contacto dental. Existen un conjunto de patologias que afectan a la articulacion, a los
musculos masticatorios y al resto de estructuras que interaccionan en su actividad normal.
Dentro de estas, las alteraciones que afectan a la relacién disco-condilar son las patologias mas
comunes [181].

A su vez, existen varias afecciones del complejo disco-condilar y donde el tratamiento
del desplazamiento discal con reduccién, que puede producirse con o sin bloqueo
intermitente, se realiza mediante dispositivos ortopédicos o férulas de descarga. La férula de
adelantamiento mandibular es la opcién mas utilizada como tratamiento de esta patologia. Su
correcta utilizacion, junto con otras disciplinas, ayuda a eliminar el dolor de la ATM, eliminar la
aparicion del click durante los movimientos y evitar que se produzcan episodios de bloqueo
intermitentes [181].
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En la actualidad, la férula mas utilizada es la conocida como férula con rampa, que esta
compuesta por una uUnica férula superior y una rampa en el sector anterior que hace de guia
para los incisivos inferiores y que no se produzca desplazamiento discal a medida que se abre o
cierra la boca [115]. Esto a su vez hace que se mantenga, fortalezca y restablezca la unién
disco-condilar. En la mayoria de los casos es necesario la utilizaciéon del dispositivo de forma
indefinida para conservar la mejoria en la conexién disco articular.

La configuracion se realiza en la posicion de avance en la que se produce la eliminacién
del click durante los movimientos de apertura y cierre bucal. La resonancia magnética del
paciente con el dispositivo en boca es la comprobacidon habitual para verificar la correcta
configuracion del dispositivo. Este disefio tiene la desventaja de que en pacientes con click
reciproco de cierre en una posicién muy avanzada de protrusién, el tamafo y la longitud de la
rampa es tan grande que no entra en boca sin hacer dafio al paciente. Por esta razén, la férula
con rampa presenta un disefio inviable para su utilizacidn y que por tanto el paciente tenga
una recuperaciéon mas costosa o lenta. En estos casos los DAM propuestos en la presente tesis
son la Unica alternativa.

Se propone por tanto una modificacién del mecanismo de conexién del dispositivo
propuesto y la adaptacion del modelo cinematico de los movimientos mandibulares en el
plano sagital para el tratamiento del desplazamiento discal con reduccién de la ATM. Para ello,
se realiza la versién mostrada en las figuras 10.1 y 10.2 donde se elimina la parte posterior de
la leva y se le deja libertad para que se pueda continuar realizando una apertura bucal. Como
se ha visto, la mecdanica definida para la curva de la leva elimina la posibilidad de que se
produzca una retrusion mandibular cuando se realiza la apertura con la finalidad de que en
todo momento el condilo se encuentre en la posicién de unidn con el disco articular. Es decir,
la conexidn entre las partes se produce cuando el condilo retruye y el disco articular no lo hace
en la misma proporcidon, de modo que se desencaja el uno del otro. En el movimiento de
protrusidon una vez que se ha recapturado el céndilo siempre se mantiene la conexién por lo
que el disefio propuesto cumple con las premisas necesarias para el tratamiento de esta
patologia de la ATM. Ademas, este hecho hace que sea necesario menos adelantamiento
mandibular que con otros DAM, ya que la retrusién producida por el dispositivo con la
apertura es compensada con un mayor grado de avance inicial.

PPN

.y

Figura 10.1. Modificacién de la leva y del Figura 10.2. Dispositivo propuesto para el tratamiento de
seguidor para tratar la ATM. la ATM.
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Conclusiones y Lineas Futuras

El dispositivo propuesto para el tratamiento de la ATM se diferencia del tratamiento

de apnea en los siguientes aspectos:

Se configura en posiciones de avance mandibular donde se produce la
recapturacion del céndilo y que en un gran niumero de casos estd en torno al 30-
40% del avance total. Se recuerda que, en el caso de la apnea este valor esta entre
un 60-70% del rango de avance.

El dispositivo de ATM no produce limitacidon de la apertura de la boca con el
objetivo de garantizar que se produzca la recapturacion del céndilo en el disco
articular. El nivel de apertura minimo es aquel en el que cuando ya no hay
contacto leva-seguidor, el céndilo solo puede desplazarse hacia posiciones de
mayor avance. Por este motivo, este dispositivo no tiene un tope fisico superior.
Ademas, en el caso de la apnea, la apertura tiene un efecto negativo sobre la
permeabilidad de la boca y es necesario limitar o evitar que se produzca.

La altura de la leva es mayor, lo que hace necesario un cambio de disefio del
seguidor que permita un mayor recorrido en el contacto leva-seguidor. Este hecho
es consecuencia del menor avance inicial necesario y la no necesidad de limitar la
apertura.

Una caracteristica diferenciadora de esta propuesta es la posibilidad de realizar un

tratamiento combinado del desplazamiento discal con reduccion y la apnea obstructiva del

suefio y/o el ronquido. Esto es posible ya que en los tres casos se utiliza la misma mecéanica de

actuacién, el avance mandibular. En el caso de un tratamiento combinado la prioridad es

eliminar el dolor y conseguir que los pacientes hagan vida normal (masticar y hablar sin dolor,

etc.), por lo que, se utiliza este Ultimo disefio propuesto. Los eventos de apnea se reduciran

debidos al avance inicial configurado y al incremento protrusivo que produce el dispositivo con

la apertura. Esto, junto con la mayor longitud de la leva, hace que la limitacién de apertura no

sea un factor determinante, ya que los pacientes no tienden a dormir con una apertura de

boca excesiva.
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ANEXO

Resultados de la Tesis

En este anexo se recoge los principales resultados/publicaciones de esta Tesis:

Publicacién en Mechanism and Machine Theory (Q1): Cam synthesis applied
to the design of a customized mandibular advancement device for the
treatment of obstructive sleep apnea.

Publicacién en BMC Oral Health (Q1): Antero-posterior mandibular position at
different vertical levels for mandibular advancing device design

Publicacion en Sleep Medicine (Q2): Determining the impact of vertical
dimension on the mandibular range of motion in young adults: A consideration
for the design and the construction of a mandibular advancement device
Publicacién en Sleep Medicine (Q2): Determining mandibular normal range of
motion in young adults: A guide for diagnosis and treatments of patients with
mandibular advance devices

Publicacidn en Sleep Medicine (Q2): Mandibular movement analisys by means
of a kinematic model applied to the design of oral appliances for the treatment
of obstructive sleep apnea.

Publicacién en Bio Design and Manufacturing (Q1): 3D Kinematic Mandible
Model to Design Mandibular Advancement Devices for the Treatment of
Obstructive Sleep Apnea.

Patente internacional en explotacién: Intra-oral device for mandibular
adjustment

Conferencia en el Master Universitario de Especialistas en Medicina Dental
del Suefio: Analisis del movimiento mandibular como base para el disefio de
un DAM



Resultados de la Tesis

e Conferencia en el curso de certificacion de doctores especialistas en los
dispositivos OrthoApnea: Analisis cinematico de la mandibula y el disefio de
un dispositivo de avance mandibular mediante el sistema CAD/CAM.

Ademads, a continuacion se recogen aquellos articulos pendientes de publicacion:

o Mechanical properties of 3D-printed materials used in dental appliances.
e Preliminary Study of the mandibular advancement devices OrthoApnea NOA.

Otros resultados de la tesis han sido las entrevistas en programas de radio. Se habla
sobre el problema de la apnea del suefio y de la solucidn que se propone en la presente tesis.
Estas entrevistas surgen a raiz de los articulos cientificos publicados. Las entrevistas se han
realizado en los siguientes canales de radio:

e Entrevistas en Onda Cero. Participo en el programa en buenas manos en
directo.

e Entrevista en RTV Marbella. Participo en el programa la hora de la salud en
directo.

e Entrevista en Canal Sur Radio. Participo junto con un neumdlogo en el
programa sobre salud en directo.

Ademas se han realizado entrevistas de televisidon. Se habla sobre la apnea y cémo
actuan los dispositivos de avance mandibular. Se muestra el dispositivo y se explica las partes
innovadores del mismo. Las entrevistas se han realizado en los siguientes canales de television:

e Programa Salud al dia de RTVE. Participo en platé en directo.

e Programa Salud al dia de Canal Sur. Se realiza una grabacion en las
instalaciones del Laboratorio Ortoplus donde se explica el dispositivo y su
fabricacion.
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A1l. Publicacion en Q1: Cam synthesis applied to the design
of a customized mandibular advancement device for the
treatment of obstructive sleep apnea.

Este trabajo de investigacién denominado “Cam synthesis applied to the design of a
customized mandibular advancement device for the treatment of obstructive sleep apnea” ha
sido publicado en la revista Mechanism and Machine Theory, en las paginas 153-165 del
volumen 123 en el afio 2018.

En el articulo se propone un mecanismo de construccion de los movimientos
mandibulares y su utilizacién para disefiar un dispositivo de avance mandibular bajo las
especificaciones enumeradas en la presente tesis.

A continuacion, en la siguiente pdgina, se recoge una imagen de la primera pagina de
la publicacién del articulo.
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ARTICLE INFO ABSTRACT

Article history: Mandibular Advancement Devices (MAD) have proved to be effective in the treatment

Received 22 January 2018

of slight to moderate Obstructive Sleep Apnea (OSA). These devices open the upper air-
Accepted 7 February 2018

ways by keeping the jaw forward with respect to its resting position. To date, none of
the available devices have taken into account the kinematic behavior of each patient’s
mandible. This work presents a customized MAD for the treatment of OSA. A study of the

Keywords:

Mandibular advancement device
Cam synthesis
Evolutionary algorithms

mandible kinematics is carried out to determine the relationship between mouth opening
and mandible advancement. The device includes two cams, one on each side, to make the
mandible move forward. The cam profile is designed using a Bezier cubic curve that is op-

Mandible kinematics timized by means of an evolutionary algorithm. The kinematics of each patient’s mandible
is taken into account to ensure that the jaw does not move backwards at any time while
opening the mouth. A real case study is presented to validate the proposed methodology.

© 2018 Elsevier Ltd. All rights reserved.

1. Introduction

Sleep apnea is a common disorder in which a person stops breathing while sleeping [1,2]. It is a leading cause of ex-
cessive daytime sleepiness. The most common type of sleep apnea is Obstructive Sleep Apnea (OSA). Untreated sleep apnea
increases the risk of developing cardiovascular diseases such as arrhythmias, heart failure and stroke [3-5].

OSA is a chronic disorder that requires long-term treatment [6]. Apart from lifestyle changes, the main treatment options
are Continuous Positive Air Pressure (CPAP), Oral Appliances (OA) and surgery. A CPAP machine is a pump connected to a
face or nose mask that forces air into the nasal passages at mild pressure to keep the upper airways continuously open. Oral
appliances open the upper airway, either by mandibular repositioning or by keeping the tongue forward with respect to its
resting position. The most used OA are Mandibular Advancement Devices (MAD). Their main advantages compared to CPAP
are that they are soundless, economic, manageable and do not require power supply.

Sutherland et al. [7,8] compiled the results of different works that confirmed that most patients preferred using OA to
CPAP treatment. Moreover, the effectiveness of OA has been validated in numerous studies [9-14].

There is a great variety of MAD models [7]. There are one-piece and two-piece devices. The first ones are manufactured
for a predefined protrusion value while most two-piece devices can achieve different protrusion levels [15]. Both of them

* Corresponding author.
E-mail address: jcabrera@uma.es (J.A. Cabrera).

https://doi.org/10.1016/j.mechmachtheory.2018.02.002
0094-114X/© 2018 Elsevier Ltd. All rights reserved.
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A2. Publicacion en Q1: Antero-posterior mandibular
position at different vertical levels for mandibular
advancing device design

Este trabajo de investigacién denominado “Antero-posterior mandibular position at
different vertical levels for mandibular advancing device design” ha sido publicado en la revista
BMC Oral Health, con nimero de articulo 85 en el afio 2019.

En el articulo se habla sobre la postero-rotaciéon que sufre la mandibula a medida que
se realiza la apertura. El estudio se realiz6 midiendo el movimiento anteroposterior de 52
sujetos en 4 posiciones de apertura, 2,5, 8 y 11 mm.

A continuacidn, en la siguiente pagina, se recoge una imagen de la primera pdgina de
la publicacién del articulo.
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‘ertical opening. Manditular protrsion

Introduction: Mandibular Advancement Davices (MALD] have been repoted to be an altemathe traatment to CRAP
in moderate 1o severe obstructive sleep apnea (054) cases The design of MAD has 3 majpr inflesnce an its suooess
rate an the patient, and design featuss that have an influence on efficacy, tolemnoe, and compliance. The aim of
this study was 1o determine the range of mandibular protrusion at different vestical points 2 5 8 and 11 mm in a

Methods: Fifty tewo students aged 19 1o 23 years imean 213 £1.7 2% females and 23 males), with full permarent
dentitian participated in the study. The absohute range of maximal mandibular protrusion and retrusion was measusd
{mmy) with the wse of the Geange Gauge Descrptve statistics, ANOWA and paied t4es wsing SPE5 were wed.
Results: Range of mandibular advancement was posible 1o be deermined for the 4 levek of verical apening with
the gauges: 2 mm fork mean mandibular advance 13,10 mm £0604; 5 mm msan 1198 mm+ 1.075; 8 mm msan 11220
mim £ 1.36% 11 mm mean 987 mm + 1886 Ko significant differences were found babwesn dass LI and L
Conclusions: There i an impac of inceased inter-incial detnce of effective mandibular pratrusion when

corstructing a MADL As vercal dimersion increases the mand ble roates posteniorly and places sl in a mare
retrusive bocation, and the @nge of mandibular advancement reduces (3 mm far every 1 mm of vercal inceass).

Keywords: Obstructive sleep apnea Mandibular advancement device. Oml appliance desgn Mandibular position,

Introducton

Ciee of the symploms of Obstroctive sleep apnea (O5A])
is the presence of mecurment episodes of partial 'complete
collapse of the upper airway [1]. This may lead 1o a fag-
mentation of the deep pattern, a decrease in oxygen sal-
uration amd a partial pressuee rise of OO0, in the bloosd
[2]. The arowsale and the nocturnal bypocemia can cawse
encessve  dayiime slespiness, hss of concentration,
hypertensgon and astheroscemsis [3]. In more sevens
canes, (54 may lead to stroke and heart filee, resoli-
ing in an increased prevalence of cardiovascular maorbid-
ity amd maortality [4].
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A type of treaiment for 054 consists of the wse of
mandibular advancement devices (MAD) [1, 5. Thess
appliances keep the mandible in a forvand! probaded
podtion during deep incressing the width of the aimay
and reducing its collpability [6]. Even though there ans
conflicting reporis on the succes mbe of these appli-
ances [1] [7], MAD have been reporied to be an alierns-
tive trestment o Continvows Positive Airway Pressune
(CPAP) in muoderbe 1o severe 054 cases [6, 5]

[t should be noted that the mnge of aiocess of MAD
is limited and can present a high vadability betwesn in-
dividuals [9]. Clinical evidence over the asccess mate of
MAD are mot conchesive thus more research is nesded
o b able to determine its predictabidity [10, 11).

The design of the MAD has a major influence on its
spcces rale on the patient [12], and the design features
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A3. Publicacion en Q2: Determining the impact of vertical
dimension on the mandibular range of motion in young
adults: A consideration for the design and the
construction of a mandibular advancement device

Este trabajo de investigacion denominado “Determining the impact of vertical
dimension on the mandibular range of motion in young adults: A consideration for the design
and the construction of a mandibular advancement device” ha sido publicado en la revista
Sleep Medicine, en la pagina e107 del volumen 40 en el afio 2019.

En este articulo se analiza la influencia de la apertura de la boca sobre el rango de
movimiento antero-posterior. Los cambios provocados afectan a la posicidn de partida de un
tratamiento con DAM.

A continuacién, en la siguiente pagina, se recoge una imagen del abstract de este
trabajo.
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Sleep Breathing Disorders

DETERMINING THE IMPACT OF VERTICAL DIMENSION ON THE
MANDIBULAR RANGE OF MOTIONS IN YOUNG ADULTS: A
CONSIDERATION FOR THE DESIGN AND THE CONSTRUCTION OF A
MANDIBULAR ADVANCEMENT DEVICE

P. Mayoral Sanz ', M. Garcia Reyes *“, A. Bataller Torras °, J.A. Cabrera
Carrillo °, A. Fernandez Guerrero °. ' Orthodontics, Universidad Alfonso X
Madrid, Spain; ? Orthodontics, Hospital Ruber Internacional, Madrid, Spain;

3 Engineering, Universidad de Malaga, Spain; *Research, Orthoapnea,
Spain; ° Engineering, Universidad de Milaga, Milaga, Spain

Introduction: The aim of this study was to determine the impact of the
increase of vertical dimension on the range of mandibular movements in
young adults. According to literature, different anterior vertical openings
have been used for the design of MADs and there is still no evidence on the
impact of vertical movements on the capability of the patient to advance
the mandible.

Materials and methods: The research was conducted on 75 students, aged
19 to 23 years (mean 21,3, SD 1,7, 37 female and 38 male). All the subjects
were asymptomatic for Temporomandibular Disorders, according to the
Research Diagnostic Criteria/ Temporomandibular Disorders RDC/TMD,
RDC /TMD. One investigator performed all the measurements of the
mandibular retrusion and protrusion with George Gauge using bite forks
with different interincisal distances of 2 mm, 5 mm, 8 mm and 11 mm.
Statistical analyses were done with SPSS (Statistical Package for the Social
Sciences) on version 17 and the STAT on version 11.

Results: Mean value for maximum retrusion were: —5,0 mm with the
2 mm bite fork (n 175, range —3 to —8,5 mm; SD 1,33 mm), —5,5 mm with
the 5 mm bite fork (n 175, range —3 to —9 mm SD 1,31 mm), —6,4 mm with
the 8 mm bite fork (n 75, range —3 to —9 mm; SD 1,35 mm) and —6,1 mm
with the 11 mm bite fork (n 75, range —3 to —10 mm; SD 1,70 mm). Results
show an higher value of maximum retrusion, increasing vertical dimen-
sion. This is expected, due to the clockwise rotation of the mandible
described by the Posselt diagram. The values of maximum protrusion
were: +7,0 mm with the 2 mm bite fork(range 3,5 to 10,0 mm; SD
1,37 mm), 6,5 mm with the 5 mm bite fork (range 3 to 10 mm; SD
1,36 mm); 4,9 mm with the 8 mm bite fork (range 1,5 to 7,0 SD 1,48 mm)
and 3,8 mm with the 11 mm bite fork (range O to 7,5 mm; SD 1,92 mm).
Results show the tendency, according to the Posselt diagram, to achieve
less protrusion with the increase of vertical opening.

Conclusions: The increase of vertical opening, induce a clockwise rotation
of the mandible as described by Posselt and this can reduce the degree of
the advancement designed with a the MAD. Results suggest that mini-
mizing bite opening may be useful to, increase maximum protrusion. We
described the range of mandibular maximum protrusion and retrusion
according to different vertical positions. A larger population study can aid
an important information to customize MADs.

Other
PALATOPHARYNGEAL SURGERY IN OBSTRUCTIVE SLEEP APNOEA-HOW
IDO IT

S.M.K.A. Mazumder. Otolaryngology Head & Neck Surgery, Holy Family Red
Crescent Medical College, Dhaka, Bangladesh

Introduction: Sleep Medicine is a medical subspecialty devoted to the
diagnosis and management of sleep disturbances and disorders. Obstruc-
tive sleep apnoea is the most common type of sleep apnoea and is caused
by obstruction of upper airway. Palatopharyngeal surgery is the com-
monest surgical procedure done to successfully relief airway obstruction.
Material and methods: In the clinical presentation of snoring, daytime
sleepiness, morning mood changes like irritability anxiety depression,
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free silenced flow of air through nose and pharynx. Nasal surgery is
straightforward to correction of any deviation of septum with reduction of
turbinates if necessary. Pharyngeal surgery starting with uvulotomy, reduc-
tion of posterior pillers, Tonsillectomy, Uvulopalatopharyngoplasty, Zeeta-
plasty, expansion pharyngoplasty, Base of the tongue reduction was done
using monopoler diathermy of Bialy Lab {Diathermy}with usefully designed
needle where Hi Tack like LASER, Coablation, Radiofrequency is not available.
Results: 120 patients of age ranging from 24—60 years were operated and
followed up for 5 years. Postoperative results and steps of surgery using
monopoler needle will be documented.
Conclusions: A number of surgical procedures of sleep surgery could
safely be performed by using Proper Diathermy Machine, with little haz-
ards where expensive appliances like LASER, Radiofrequency, Coablation is
not affordable. My recommendation is to start the procedures and with
experience and time using devices become safe.

ents: Holy Family Red Crescent Medical College, Anwer
Khan Modern Medical College, Dhaka and Comilla Central Medical College
Hospital, Comilla, Bangladesh.
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PALATOPHARYNGOPLASTY: COMPARISON OF UPPP WITH PHARYNGEAL
EXPANSION SURGERY

S.M.K.A. Mazumder. Otolaryngology Head & Neck Surgery, Holy Family Red
Crescent Medical College, Dhaka, Bangladesh

Introduction: Sleep Medicine is a medical subspecialty devoted to the
diagnosis and management of sleep disturbances and disorders. Obstruc-
tive sleep apnoea is the most common type of sleep apnoea and is caused
by obstruction of upper airway. Palatopharyngeal surgery is the com-
monest surgical procedure done to successfully relief airway obstruction.
Material and methods: On the clinical presentation of snoring, daytime
sleepiness, morning mood changes like irritability anxiety depression,
forgetfulness, increase heart rate and blood pressure, weight gain, heart-
burn and gastroesophageal reflux disorders, hypoxemia, decreased sex
drive, diabetes ,thick neck, mostly male over forties, patients were
assessed by Polysomnography. Obstructive sleep apnoea diagnosed and
severity assessed. Treatment options of weight reduction, lifestyle
changes, and physical intervention of positive airway pressure by CPAP,
Auto CPEP, discussed and applied and used. Appropriate selected patients
were offered surgical treatment to modify upper airway anatomy with the
hope of unobstructed free silenced flow of air through nose and pharynx.
Nasal surgery is straightforward to correction of any deviation of septum
with reduction of turbinates if necessary. For pharyngeal airpassage
expansion Uvulopalatopharyngoplasty was the standard surgical proced-
ure & | have been practicing for 15 years. Some patients were having
excellent improvement of symptoms and after few years developed
reappearance. Some patients with limited benefit for few years presented
in original form. Gradually the operation changes its pattern with modi-
fications and the present day procedure | am practicing for most of my
patients is expansion pharyngoplasty with much improved results in
properly selected cases.

Results: The advantages, surgical technique, dynamics of procedure ben-
efits of past and present procedures and results were compared among 40
cases of Uvulopalatopharyngoplasty with 80 cases of expansion phar-
yngoplasty and documented.

Conclusions: Though the surgical procedure suitable for every patient is a
individual assessment. expansion pharyngoplasty shows far better results
in improvement of airpassage and symptoms.

Acknowledgements: Holy Family Red Crescent Medical College, Anwer
Khan Modern Medical College, Dhaka and Comilla Central Medical College
Hospital, Comilla, Bangladesh.

forgetfulness, increase heart rate and blood pressure, weight gain, heartburn
and gastroesophageal reflux disorders, hypoxemia, decreased sex drive,
diabetes ,thick neck, mostly male over forties, patients were assessed by
Polysomnography. Obstructive sleep apnoea diagnosed and severity
assessed. Treatment options of weight reduction, lifestyle changes, physical
intervention of positive airway pressure by CPAP, Auto CPEP, discussed and
applied and used .Appropriate selected patients were offered surgical
treatment to modify upper airway anatomy with the hope of unobstructed
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EFFECTS OF DEEP BRAIN STIMULATION (DBS) OF THE
PEDUNCULOPONTINE NUCLEUS (PPTG) OF THE RETICULAR ACTIVATING
SYSTEM (RAS) IN PARKINSON'S DISEASE (PD): MOTOR AND NON MOTOR
BENEFITS

P. Mazzone!, E. Scarnati’, A. Stefani®, S. Ferraina®. 'Neurosurgery—
Stereotactic and Functional Neurosurgery Regional Center, S.Eugenio Hospital,
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A4. Publicacion en Q2: Determining mandibular normal
range of motion in young adults: A guide for diagnosis
and treatments of patients with mandibular advance
devices

Este trabajo de investigacion denominado “Determining mandibular normal range of
motion in young adults: A guide for diagnosis and treatments of patients with mandibular
advance devices” ha sido publicado en la revista Sleep Medicine, en la pdagina e216 del
volumen 40 en el aifio 2019.

En este articulo se determina el rango de movimiento anteroposterior medio. Este
valor es la base a la hora de disefiar un dispositivo de avance mandibular.

A continuacién, en la siguiente pagina, se recoge una imagen del abstract de este
trabajo.
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Smartphone. Adolescents who own a Smartphone reported shorter
sleep duration during school days (no Smartphone=7.92+1.03 h;
Smartphone=7.39+0.96 h; t=-2.09; p< 0.05). In addition, those respond-
ing messages during sleep went to bed later during weekends (no
responding=01.98+2.06 h; responding=02.88+2.33 h; t=2.09; p< 0.05).
Conclusion: Using a Smartphone during sleep time interferes with sleep,
aggravating the well-known sleep reduction that already occurs during
adolescence.

Acknowledgements: We want to express our recognition and gratitude to
the voluntary participants and the student assistants who helped with
data collection and analyses.

Sleep Breathing Disorders

DETERMINING THE MANDIBULAR NORMAL RANGE OF MOTIONS IN
YOUNG ADULTS: A GUIDE FOR DIAGNOSIS AND TREATMENT OF
PATIENTS WITH MANDIBULAR ADVANCE DEVICES

M. Garcia Reyes ', P. Mayoral Sanz >, J. Vila °, M. Miguez Contreras %.).De
La Cruz *, N. Abiker *, A. Bataller Torras ’, JA. Cabrera Carrillo ’, A.
Fernandez Guerrero®. 'Engineering, Universidad de Malaga, Spain;
?Research, Orthoapnga. Mal Sﬂain; 30r , | | Ruber
Internacional, Spain; * Orthodontics, Universidad Alfonso X Madrid, Madrid,
Spain; ° Otorhinolaryngology, Hospital Vall d Hebron, Barcelona, Spain;
S Orthodontics, Universidad Rex ’{uan Carlos, Madrid, Spain; 7 Engineering,
Universidad de Malaga, Spain; ® Research, Orthoapnea, Malaga, Spain

b adonti Hoeni

Introduction: The degree of mandibular protrusion is one of the key
therapeutical choices of the treatment of patients affected by OSAS with
Mandibular advancing devices (MAD). The aim of this study was to
determine the range of mandibular maximum protrusion at 4 different
anterior vertical opening (interincisal distances: 2, 5, 8, 11 mm).
Materials and methods: 175 students of Dentistry of the Universidad
Alfonso X Madrid, aged 19 to 23 years (mean 21,3, SD 1,7, 92 female and 82
male) were selected for the study. All the subjects were asymptomatic for
Temporomandibular Disorders, according to the Research Diagnostic
Criteria/ Temporomandibular Disorders RDC/TMD, RDC /TMD. One inves-
tigator performed the measurements of the maximum protrusion range
with 4 different George Gauge bite forks: 2 mm, 5 mm, 8 mm and 11 mm of
interincisal vertical opening were taken into consideration. Statistical an-
alyses were done with SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) on
version 17 and the STAT on version 11.

Results: Mean value for maximum protrusion were: — 12,5 mm with the
2 mm bite fork (n 175, range 11,5 to 15,5 mm; SD 0,81 mm), — 12,0 mm
with the 5 mm bite fork (n 175, range 10 to 14,5 mm; SD 1,08 mm); —
11,3 mm with the 8 mm bite fork (n 75, range 9 to 15,5 mm; SD 1,50);
-9,9 mm with the 11 mm bite fork (n 75, range 4,5 to 14 mm; SD 1,88 mm).
As expected, the maximum protrusion is reduced significantly with the
increase of vertical dimension from 2 mm (maximum protrusion:
12,5 mm) to 11 mm (maximum protrusion: 9,9 mm).

Conclusions: The knowledge of the normal ranges of mandibular move-
ments can be important for diagnosis the MAD treatment of patients
affected by OSAS. The study of the maximum protrusion at different
mandibular vertical distraction on a larger population may lead to a better
customization and design of mandibular advance devices.
Acknowledgements: Orthoapnea.

Restless Legs Syndrome (RLS)
LONG-TERM TREATMENT OF RLS/WED WITH THE SELECTIVE
GLUTAMATE AMPA-RECEPTOR ANTAGONIST PERAMPANEL

D. Garcia-Borreguero, J.J. Granizo. Sleep Research Institute, Madrid, Spain

Introduction: Perampanel is a selective, noncompetitive AMPA receptor
antagonist approved for the treatment of partial seizures. A previous
report on 20 RLS patients showed a significant improvement of symptoms
at a mean dose of 3,8 mg/day over 2 months'. We report here on an 18-
month follow-up of these patients.

Materials and methods: Patients participating in this follow-up had
previously participated in a two-month, open label study that included an
immobilization test and polysomnography. Both responders and non-
responders from the short-term treatment study were asked to participate
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in this follow-up phase. Per 1 was ad red as monotherapy at
a flexible dose between 2 — 6 mg/day over 18 additional months. Severity
was assessed every two months using the IRLS, CGI, and Augmentation
Severity Rating Scales (ASRS). At the end of the treatment, a mulitiple
suggested immobilization test (mSIT) was performed. The main outcome
was therapeutic response, defined as a 50% improvement in both IRLS scale
and mSIT. A ation was e d by means of the ASRS and m-SIT.
Results: Out of 20 patients who had initially completed the short-term
phase',17 agreed to participate in the long-term treatment phase, and 12
(70.5%) completed the18-month treatment period. As reported previously,
IRLS score improved during the short-term treatment phase from a
mean+SD: 23.7+4.2 to 11.5+5.3 ! and at the end of the 18-month follow up
period was 13.6+6.2 (mean (SD) dose of 4.2 mg/day). Nine (53%) patients
were full, and three (17%) were partial responders. No cases of definite
augmentation were observed. Main reasons for discontinuation were
dizziness (2), irritability (1), and lack of efficacy (2).

Conclusions: These data suggest that perampanel exerts long-term ther-
apeutic effects on RLS symptoms in most patients. If confirmed by future
controlled studies, the AMPA-R antagonist perampanel might become a
promising alternative to existing dopaminergic treatments. Pathophysio-
logic implications will be discussed in detail.

Reference:

! Garcia-Borreguero D, Cano I, Granizo JJ. Treatment of restless legs
syndrome with the selective AMPA receptor antagonist perampanel.
Sleep Med. 2017;34:105-108.

Excessive Daytime Sleepiness (not Narcolepsy)
DIETARY INTAKE OF CARBOHYDRATES, DAYTIME SLEEPINESS AND
OBSTRUCTIVE SLEEP APNOEA IN ADULTS FROM REYKJAVIK, ICELAND

V. Garcia-Larsen |, E.S. Arardéttir %, E. Bjornsdottir %, B. Benediktsdottir %, E.H.
Thorarinsdottir %, R. Villegas °, T. Gislason °." Department of International Health,
Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health, Baltimore, United States;
2 Department of Respiratory Medicine and Sleep, Landspitali — The National
University Hospital of Iceland, Reykjavik, Iceland; 3 School of Public Health,
University of Chile, Santiago, Chile

Introduction: Dietary carbohydrates (CHOs) might influence sleep quality
and sleep patterns through their role on several sleep-related hormones,
and their influence on tryptophan metabolism. In a population-based
study of adults from Iceland, we investigated the association of CHO intake,
obstructive sleep apnoea (OSA) and daytime sleepiness.

Materials and methods: Sample of 400 adult residents in Reykjavik, were
invited to enroll in a study to investigate the prevalence of OSA, symptoms
of poor sleep, and daytime sleepiness. A whole-night sleep study was
performed at the subject’s home using a T3 device (Nox Medical, Reykja-
vik, Iceland), with measures of sleep recorded and scored following the
American Academy of Sleep Medicine guidelines. Data were considered
eligible if the studies had >4 hours of scorable oxygen saturation and three
respiratory traces: cannula flow, thorax, and respiratory inductive pleth-
ysmography belts. OSA was defined according to the apnoea-hypopnea
index (AHI), as mild (AHI >5-14.9) moderate (AHI >15-29.9) or severe (AHI
>30). The Epworth Sleepiness Scale (ESS) Questionnaire was also admin-
istered to ascertain symptoms of excessive daytime sleepiness (ESS >10).
Frequent snoring was defined as reporting to snore >3 times per week. The
internationally validated GAZLEN food frequency questionnaire (FFQ) was
used to enquire about usual intake of 250 food items, which included foods
rich in various types of CHOs. Intake estimates of simple (sucrose, glucose,
and fructose), semi-simple (oligosaccharides), complex (polysaccharides)
and total CHOs were derived. The association between sleep outcomes and
CHOs (per-tertile increase in intake) was examined using ordinal (OSA) or
multiple logistic regressions, adjusting for several potential confounders.
Results: A total of 347 participants (mean age 54.8 +6.8 y) had valid data
on sleep, diet and potential confounders. 38.5% snored frequently, 25% had
ESS >10, and 41% had mild to moderate OSA. 16% reported feeling
moderately (n=35), quite a bit (n=18) or extremely (n=3) sleepy during
the day. 30% of participants reported feeling sleepy during the day once or
twice a week, 14% 3-5 times/week, and 7% every day or almost every day. A
per-tertile increase in the intake of total CHOs was associated with a
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A5. Publicacion en Q2: Mandibular movement analisys by
means of a Kinematic model applied to the design of
oral appliances for the treatment of obstructive sleep
apnea

Este trabajo de investigacion denominado “Mandibular movement analisys by means
of a kinematic model applied to the design of oral appliances for the treatment of obstructive
sleep apnea” ha sido publicado en la revista Sleep Medicine, en las paginas 29-37 del volumen
73 en el aio 2020.

En el articulo se analiza la influencia de la morfologia mandibular en el patrén de
movimiento mandibulares y su relacién con la predisposicidon a favorecer la aparicién de los
eventos de apnea. Ademas se recoge su relacidn con el disefio de los DAM.

A continuacion, en la siguiente pdgina, se recoge una imagen de la primera pagina de
la publicacién del articulo.
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Backgroumd: Mandibular advancement dewvices (MADs ) are one of the treatment options ussd for the
ohstructve 5 lomp apnea syndrome (OSAS) At present MADs are designed with sondard tiration sys-
tems, without consideTing egch patien £s anatomical characren socs of the emporomanditular joint and
mandible shape. The main o hjective of this shudy i to evaluate if 2 variahil iy in mandibular menp hology
will influence the displacement of the jaw with a MADL Such knowledge will be of help o find aptimal
mandibular positions with MAD even when opening the mouth.
Meghods: By using a mandibular movement mode, the movement pagherns of difflerent points on the
chin have been analyzed The influence of different skeleq] mandibular shapes on thess movemens
have also been studied. The results show differences in the movement paremns of the lower front teeth
depending on fts distan o © the center of the aondyle, with amaore hortzontal directon in thase in which
there is 3 greateT distanoe.
Resulis: Vanations in mand ibular marphology imply difierences in mowement patterns of the analyzed
jpain of the mandible Gonsequently, MADs should be designed acoording to each patient’s anatomy o
avod d mandibu Lar redrus jon in those amas that may narmow the upper airways.
Conctusions: This smdy may help @ understand why not all patients move cher lower jaws forwards
equally with the same degree of manditu lar protrusion measured inrelation to the meth. These resules
might also pardally explain why airway obstruction is more seeere in cer@in untreatsd skeep apnes
subjects than in others when opening rheir mouth during sleep

& AIA0 Elsevier BV, All rights ressned.

1L Iotrosdction

MAD= are set in an indtial pasition with a oertain probrusion and
opening level (Starting Positon, 5P) The most commonly used
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The most important alemative to (ontinuous Poasitive Air
Presure (CPAP) for the reatment of the Obstructive Sleep Apnea
Syndrome (05A5) are Mandibular Advancement Dewvices (MADs)
| 1] MADs force a mandibde protrusive pasitioning inorder to widen
the sirway space | 2—4]. These devices can be made of one or two
pieces, one that fits in the upper dental arch and another in the
loveer one. These 2-piece MADS can regulate the degree ol
mandibular advancement and alknw other movements such
lLateral displacement and opening |56

o epoatylierg oo Mol i vica | oo strg [Dvepoas v, ol o Ulievioms iy,
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values for the SPare an initial protrsion between S0 and 755 of
the mad mum mandibular sdvancement and an inerincisal open-
ing between 2 and 8 mm although there are studies with an
interingsal opening of between 4 and 14 mm |7

The mandibular displacements that can modify the caliber of
the upper airvay are due to anteroposterior and supeminferior
movements [89] These displacements can be stdied by tracing
the movements of 2 @ rtain point on the mandible, suchas the tip of
the kwer central incisors. These movements Bllow a mmmon
pattem (Possel s diagram ) with inadividua] varistions [10)

One of the mostimpaortant paints within the structure of the jaw
is the chin, particularly its posterior part, where the main lngual
musdes are attached to the mandible (apophysis genil The
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A6. Publicacion en Q1: 3D Kinematic Mandible Model to
Design Mandibular Advancement Devices for the
Treatment of Obstructive Sleep Apnea.

Este trabajo de investigacion denominado “3D Kinematic Mandible Model to Design
Mandibular Advancement Devices for the Treatment of Obstructive Sleep Apnea” ha sido
publicado en la revista Bio-Design and Manufacturing, en su versién online en el afio 2020.

En este articulo se ha desarrollado un modelo cinematico que construye el movimiento
de los condilos y genera el dispositivo propuesto a partir del movimiento 3D de la mandibula.

A continuacion, en la siguiente pdgina, se recoge una imagen de la primera pagina de
la publicacién del articulo.
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Abstract

Mandibular advancement devices (MADs) are one of the treatments used for Obstroctive sleep apnea (05A). MADs try to
maintain the mandible in an advamced position to keep the upper airways open when sleeping. To achieve this goal, most
current MADs limit the mouth opening to a few millimetres. The study of the kinematic behaviowr of the patient’s jaw is
essential in order to design devices that allow greater aperture ranges. For this purpose, a 31 multibody model that reproduces
Jaw movermnent has been developed in this work. To this end, the movement of the lower incisor has been determined by means
of a vision system and reflective markers. In addition, the kinematics of the temporomandibular joint has been modealled.
Mext, the device is designed and printed using a cam—follower mechanism. This way, the cam profiles and the followers are
optimally desigmed and positioned for each patient depending on the physiognomy of the jaw and the opening and advancing

movement prescribed by the specialist.

Keywords Mandibular advancement device - 31 mandible kinematics - Cam—follower mechanism - 3D printed devices

Introduction

Sleep apnea is a serous disorder in which patients stop
breathing for short periods of ime when they are asleep [1,
2]. This disorder leads to fatigue and sleepiness during the
day and it is also associated to a higher risk of developing car-
diovascular problems such as arrhythmias, strokes and heant
attacks [3-5].

The most common type of sleep apnea is the obstructive
sleep apnea (0SA) OSA is a chronic disease in which the
upper airway is repeatedly. partially or completely obstructed
while sleeping. This disorder requires treatment in order to
alleviate its effects [6]. The main existing treatments are con-
tinmows positive air pressure (CPAP), Ol Appliances (0A)
and surgery. CPAP is a machine connected to the patient
while sleeping that maintains a positive air pressure in the
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upper airways by means of a face mask. The main problems
reported by patients are related to the noise produced by the
machine and the excessive dryness of the upper airways. In
those cases presenting mild to moderate OF A, an aliernative
to CPAP are the Mandibular Advancement Devices (MADs),
which are a type of OA [7]. MADs are designed to keep the
mandible in an advanced position so that the wpper airway
is open and does not collapse when the patient sleeps [2, B,
). These devices are composaed of two pieces that fit into
the dental arches and force the jaw to remain in a protraded
position [10, 11]. Compared to CPAP, MADs are not noisy
and they are much more economical, easy o wse and do not
require a power system.

There is currently a wide variety of MAD models, with dif-
ferent strategies to keep the jaw in an advanced position [ 12].
Several methods are used to connect the two pieces that com-
pose & MAD. These methods include the use of bars, elastic
straps, springs, telescopic rods, tube conpectors and lateral
fins among others [13). The use of this type of mechanism
reduces the degrees of freedom of the jaw and limits mouth
opening and lateral motion. However, users prefer models
that allow wider ranges of mouth opening and lateral move-
ment of the jaw [7]. Other valued features are maximem space
for the tongue and no metallic parts. In this sense, devices
using lateral fins or cams are a feasible solution that fulfils
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A7. Patente internacional en explotacion: Intra-oral device
for mandibular adjustment

La patente internacidn “Intra-oral device for mandibular adjustment” fue publicada el
08 de septiembre de 2017 recoge parte del trabajo desarrollado en esta tesis. La empresa
malaguefna Laboratorio Ortoplus S.L. tiene los derechos de explotacién de dicha patente y el
grupo de investigacién aparece enumerado como inventores.

A continuacidn, en la siguiente pagina, se recoge una imagen de la primera pagina de
la patente.
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FIG. 1

(54) Title: INTRA-ORAL DEVICE FOR MANDIBULAR ADJUSTMENT

3a
15

(57) Abstract: A device manufactured using CAD/CAM, comprising an upper splint (1) with followers (19) and various lower
splints (2) including contact surfaces (3a) on which the followers (19) contact, so that on exchanging lower splints for others, ac -
cording to a manufacturing sequence, they cause different controlled mandibular advancements. The contact surfaces (3a) reproduce
amovement from the contact of the followers (19) on said contact surfaces (3a). The device is customised for each patient according
to a set of anatomical parameters, and a series of input data measured by doctors, which personalise the device to achieve opening
movement with single protrusive advancement in each of the lower splints (2).

Disefio y fabricacion de un dispositivo intraoral para el tratamiento de los trastornos
respiratorios del suefio



Resultados de la Tesis

A8. Conferencia: Analisis del movimiento mandibular como
base para el disefio de un DAM

La conferencia “Andlisis del movimiento mandibular como base para el diseifio de un
DAM” ha sido impartida en el Master universitario de especialistas en medicina dental del
suefio. En ella se presentd la metodologia de fabricacion y disefio CAD/CAM de un DAM
personalizado para cada paciente.

A continuacién, en la siguiente pagina, se recoge una imagen del certificado de
impartir la conferencia.
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A9. Conferencia: Analisis cinematico de la mandibula y el
disefio de un dispositivo de avance mandibular
mediante el sistema CAD/CAM

La conferencia “Andlisis cinematico de la mandibula y el disefio de un dispositivo de
avance mandibular mediante el sistema CAD/CAM” ha sido impartida en el curso de
certificacion de los dentistas que trabajan con dispositivos OrthoApnea, de la empresa
OrthoApnea que pertenece a las empresas malaguefias del grupo Ortoplus. En ella se habld
sobre el disefio CAD/CAM del DAM propuesto y la informacién de entrada necesaria para
conseguir la personalizacidon del DAM.

A continuacién, en la siguiente pdgina, se recoge una imagen del certificado de
impartir la conferencia.
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