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“Los esfuerzos individuales nos traeran el progreso general.”

Cesare Cantu (1804-1895)
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RESUMEN

La colocacion de implantes dentales mediante cirugia guiada por ordenador tiene
numerosas ventajas frente a la realizada a mano alzada, especialmente mayor precision,
mayor seguridad y menor invasividad. Pero también, tanto los sistemas estaticos o
férulas, como los dinamicos o navegacion, presentan dificultades de uso y un mayor
coste, por lo que su utilizacién actual es limitada. Se elabora una revisién de los distintos
sistemas de guiado de la cirugia de colocacion de implantes, de su uso, precisién y
fuentes de error. Describimos la unidad de medicién inercial o IMU y sus primeras
aplicaciones en cirugia general, como una alternativa versatil, simple y econdémica a las
tecnologias existentes. Por medio de un prototipo que integra los sensores IMU en una
interfaz computerizada, se colocan implantes guiados por estos sensores, y también por
férulas CAD-CAM. Los resultados medios comparados que obtenemos entre ambos
sistemas de guiado, son similares estadisticamente. Las desviaciones medias han sido
en coronal 1.48 + 0.2 (SD 0.58; 95% CI 1.27 - 1.69) y 1.42 + 0.2 (SD 0.61; 95% Cl 1.2 -
1.64) mm, en apical 2.00 = 0.33 (SD 0.93; 95% CI 1.67 - 2.33) y 2.07 + 0.35 (SD 0.97;
95% CI 1.72 - 2.42) mm, y las angulares 7.13° + 1.47° (SD 4.1; 95% CI 5.66 - 8.6) y 5.63°
+ 1.41° (SD 3.94; 95% CI 4.22 - 7.04), para IMU y Férulas Estereolitograficas (FE)
respectivamente. Estos resultados son consistentes con la precisidon reportada en la
literatura para la cirugia guiada, tanto estatica como dinamica. Se valora igualmente la
percepcién del operador y su comodidad de uso, encontrando que el manejo del sistema
requiere un entrenamiento previo y que se facilitaria al mejorar la interfaz grafica. Se abre
asi una via de investigacion para adaptar este nuevo sistema de navegacién al uso clinico
rutinario. Para ello, es necesaria la mejora in vitro de sus condiciones de manejo, asi

como ulteriores estudios sobre pacientes.
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ABSTRACT

Computer-guided dental implant placement is considered to be safer, more accurate
and less invasive compared to freehand implant surgery. Currently two types of surgical
guiding systems are available, static templates and dynamic navigation. Both make
intervention more complex and costly and this could be the reason why their current use
remains limited. A "state of the art" of the different implant placement guiding systems,
their use, precision and sources of error has been conducted. The Inertial Measurement
Unit (IMU) and its early applications in general surgery are described. The IMU was shown
to be a versatile, simple and economical alternative to existing surgical guidance
technologies. A prototype surgical handpiece was assembled with IMU sensors
integrated with a computerized interface to guide implant placement. Implants were
placed in models using this prototype and the standard CAD-CAM splints. Similar
statistical average results were obtained using either of the two systems. The mean
deviations were 1.48 + 0.2 (SD 0.58; 95% CIl 1.27 - 1.69) and 1.42 + 0.2 (SD 0.61; 95% CI
1.2 - 1.64) mm coronal, 2.00 + 0.33 (SD 0.93; 95% CI 1.67 - 2.33) and 2.07 = 0.35 (SD
0.97; 95% CI 1.72 - 2.42) mm apical, and 7.13° + 1.47° (SD 4.1; 95% CIl 5.66 - 8.6) y
5.63° = 1.41° (SD 3.94; 95% CI 4.22 - 7.04) angular, for IMU’s and splints respectively.
These results are consistent with the precision reported in the literature for guided
surgery, both current static and dynamic modalities. When operator’s perceptions and
comfort of use were addressed, it was found that the system’s handling requires going
through a learning curve and that it would be facilitated by improving the graphic
interface. The present study opens a path of investigation to adapt this new surgical
navigation system to routine clinical use. To this end, the system has to be improved to

make the operator’s control easier before further studies on patients can be carried out.

19



20



ABREVIATURAS

3D Tridimensional
ACE Acelerometro

CAD-CAM Computer-Aided Design - Computer-Aided-Manufacturing

CBCT Cone Beam Computed Tomography (Tomografia de Haz Cdnico)
CGO Cirugia Guiada por Ordenador

CMI Cirugia Minimamente Invasiva

CSR Tasa de Supervivencia Acumulativa

CT Tomografia Computerizada

EMG Electromagnético

FE Férulas Estereolitograficas

FQ Férula Quirurgica

FR Férula Radioldgica

GIR Girdscopio

IMg indice de Magnificacion

IMU Unidad de Medicién Inercial (Inertial Measurement Unit)
MAG Magnetémetro

MARG Magnetic, Angular Rate and Gravity

MBL Pérdida Osea Marginal

MSCT Multi Slice Computed Tomography

OEXx Operador Experimentado

ol Oseointegracion

ONEXx Operador No-Experimentado

OPG Ortopantomografia

PLA Acido Polilactico

RMS Root Mean Square (Error Cuadratico Medio)
TAC Tomografia Axial Computerizada
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JUSTIFICACION

El tratamiento implantoldgico es mas preciso cuando se utiliza una colocacién guiada
de los implantes. Asi, la posicion planificada va a poder ser trasladada con mas fiabilidad
al acto quirdrgico. Esta mayor exactitud va a suponer un resultado optimizado en

beneficio del paciente.

Por lo tanto, hoy dia se considera que el estandar de tratamiento actual consistiria en

tres fases:

a) El diagnéstico, que pasa por la confeccion de una guia radiolégica basada en las
pruebas clinicas previas y la adquisicidon de los datos radiolégicos tridimensionales,

en formato “DICOM”, mediante MSCT o CBCT.

b) La planificacion del emplazamiento mas adecuado de los implantes mediante un
software especifico interactivo, en funcion de la morfologia del tejido y la posicion

de los dientes que se van a reponer, segun el diagndstico realizado.

c) La cirugia, asistida por una guia quirdrgica o bien por navegacién 3D.

Sin embargo, segun los estudios de mercado, la situacién hoy en dia se caracteriza
por un uso general escaso de los sistemas de guiado, con preferencia por los sistemas

estaticos y un empleo muy minoritario de los sistemas dinamicos, o de navegacion.

Se requiere pues un sistema de guiado que permita al operador controlar el estrés
operatorio, asegurando a la vez la suficiente fiabilidad, simplicidad, coste razonable y
posibilidad de inmediatez del tratamiento. El interés de un sistema de navegacion con

estas caracteristicas, si éste fuera factible, es patente.
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1. INTRODUCCION
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1. INTRODUCCION

1.1. Oseointegracion

La reposicion de dientes perdidos mediante implantes se ha convertido en una parte
esencial de la odontologia restauradora actual, desde que en los primeros afos 70,
Branemark y colaboradores describieron el anclaje rigido en el hueso de los implantes de
titanio comercialmente puro (TCP), sometidos a cargas funcionales. Lo definieron como
contacto directo hueso/implante a nivel del microscopio éptico y llamaron a este

resultado clinico “Oseointegracion” (Ol) (Brénemark 1985) (Fig.1).

Fig.1: Osteoblastos en actividad.
“Active Osteoblasts” del autor Robert M. Hunt bajo licencia CC-BY-

SA-3.0 via Wikimedia Commons.
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De un modo muy resumido, se puede afirmar que este fendmeno se basa en un
proceso de curacién del hueso en torno al implante en el que, mediante una respuesta
que podriamos calificar como de tolerancia inmunoldgica (Trindade 2015)  se produce la
aposicién directa de hueso trenzado inicial sobre la superficie del titanio, para terminar,

mediante remodelado, en hueso lamelar maduro.

Un proceso que se ha descrito en cuatro fases, hemostasia, inflamatoria, proliferativa y
de remodelado, orquestado por diferentes tipos celulares intercomunicados por sefales
bioquimicas (Terheyden 2012)  En este proceso, la expresidén génica de las células que lo
protagonizan, valorada por sus perfiles de transcripcion, va variando a la par que sus

fenotipos (Salvi 2015)

Finalmente, el hueso peri-implantario resultante se adapta a las cargas que el implante
va recibiendo a través de la prétesis, manteniéndose un equilibrio dinamico en estado
funcional, basado en una tasa aumentada de recambio del tejido éseo peri-implantario
(Garetto 1995) = A esto hay que afadirle el sellado que los tejidos blandos realizan en torno a
la zona transmucosa del implante y que se mantiene también en equilibrio frente a las
noxas mecanicas o bacterianas que recibe (Berglundh 1991) De este modo, la prétesis

“oseointegrada” quedaria incorporada al funcionamiento normal del hueso maxilar.

Desde los primeros momentos, fueron descritos los factores clave para la consecucién
de esta respuesta clinica del huésped (Albrektsson 1981) resumiéndolos en términos actuales,

diriamos brevemente:
+ la biocompatibilidad o bioactividad del material que se implanta,

« una superficie capaz de promover la osteogénesis en contacto y modular la

respuesta inmunoldgica,
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+ una cirugia atraumatica, que no provoque una excesiva respuesta post-quirdrgica

inflamatoria,

« una estabilidad biomecanica con ausencia de micro-movilidad, a pesar de las

cargas que el implante reciba,

- vy finalmente, unas condiciones sistémicas del huésped que no desequilibren la

reaccion frente al implante.

A partir de la descripcién de este fendbmeno clinico, en el que el pronéstico del
implante dental dejé de ser incierto, el uso de los implantes para reponer dientes no
susceptibles de tratamiento se ha ido generalizando, abriendo a la vez nuevas
oportunidades de tratamiento del edentulismo y un importante mercado biomédico a
nivel mundial. Y ello es debido a que las protesis dentales ancladas a los huesos
maxilares mediante los implantes de titanio mejoran drasticamente sus prestaciones vy

por ello, la satisfaccion del paciente (Fig. 2).

Fig. 2: Paciente con edentulismo completo en maxilar superior, y
edentulismo parcial en la mandibula.
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1.2. Posicion idonea del implante dental

Para obtener las ventajas clinicas y mantener a largo plazo el equilibrio implante-
huésped, es fundamental la colocacién del implante en una posicién adecuada. Asi, el
posicionamiento del implante dental en un emplazamiento concreto ha sido motivo de
investigaciones diversas desde hace varios afnos. En 1986, Albrektsson y colaboradores,
en un trabajo sobre el estado del arte de los implantes (uno de los mas citados) se
formularon los criterios de éxito clinico aun vigentes. Consideraron como pre-requisito, la
colocacién del implante dental en un sitio 6seo adecuado, tanto por su estado de salud

como por su morfologia y densidad (Albrektsson 1986)

Desde entonces, hay numerosos argumentos que afianzan este principio clinico que es

colocar el implante de modo preciso en el lugar idoneo.

En primer lugar, es bien sabido que para colocar un implante dental, debe labrarse
previamente un lecho 6seo, o neo-alvéolo, mediante el uso de fresas de osteotomia. Las
dimensiones de este lecho deben ser congruentes con las del implante, a fin de facilitar la
oseointegracién en un marco de estabilidad primaria (Albrektsson 1981) El|lo implica el
mantenimiento de la alineacién de las fresas con el eje de trabajo a fin de evitar las

excentricidades que deteriorarian la necesaria congruencia.

Por otro lado, los huesos maxilares contienen estructuras nobles que no pueden ser
invadidas de manera accidental durante el fresado 6seo. Los condicionantes anatoémicos
a respetar son, entre otros, el nervio alveolar inferior, el seno maxilar, y las raices de los

dientes adyacentes (Brénemark 1985) (Fig, 3),
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Fig. 3: Trayecto del nervio alveolar inferior (V3) subyacente a los dientes inferiores.

"Innervation of the dentition” del autor Lesion bajo licencia CC-BY-SA-3.0 via Wikimedia
Commons.

Los huesos maxilares presentan una anatomia singular en cada paciente. Esta
morfologia 6sea va a determinar en gran medida la posiciéon concreta del implante que

queramos colocar, pues requiere un calculo totalmente individualizado.

Se ha descrito que, tras la pérdida dentaria, el hueso alveolar va a atrofiarse hasta
conformar un reborde 6seo residual alterado con respecto a su anatomia original (Tan 2012)
(Fig. 4). Por este motivo, el lecho éseo es parcialmente insuficiente para albergar de

modo adecuado las dimensiones del implante, lo que nos obliga a ser alin mas precisos.

Fig. 4: Atrofia mandibular posterior tras varios afos sin dientes.
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Uno de los criterios de éxito en Implantologia Oral es el mantenimiento del hueso
alrededor del implante. El nivel del hueso peri-implantario esta intimamente relacionado
con la morfologia inicial y el grosor de las paredes éseas, lo que depende en gran medida
de la posicion que se haya conseguido durante la implantacion (Papaspyridakos 2012)  Sj gl
implante se coloca sin dejar el adecuado marco 6seo, su equilibrio a largo plazo se vera

dificultado (Monje 2019),

Asi mismo, tras el proceso de cicatrizacidon post-quirdrgica, el hueso va a rodear al
implante dental, y a través de este dispositivo va a recibir las cargas funcionales
transmitidas por la rehabilitacion protésica. El éxito clinico estriba en que se establezca
un equilibrio estable entre el tejido dseo adaptado dindmicamente a la distribucion de las
cargas que recibe a través del implante (Brunski 1999) FE|lo implica la adecuada orientacion
del implante respecto a sus ejes de carga, lo que nuevamente resalta la importancia de

Su posicionamiento preciso.

El hueso peri-implantario también va a a dar soporte a la mucosa alrededor del
complejo implante-protesis. Se va a permitir el establecimiento de un sellado bioldgico,
que constituird una barrera eficaz de proteccién del medio interno alrededor del implante
(Fig. 5). Esta barrera de tejido blando permanece adherida a la superficie del pilar

transmucoso y esta en equilibrio saludable con el biofilm oral.

De esta manera, los tejidos peri-implantarios, tanto 6seos como blandos, se mantienen
durante décadas en una situacién de estabilidad, mientras el implante sigue ejerciendo
sus funciones (Berglundh 1991)  Se ha estimado que 2 mm de anchura horizontal de mucosa
queratinizada y 2 mm de grosor vertical de tejido blando, facilitan el equilibrio saludable

del implante a largo plazo (Rotundo 2015, Avila-Ortiz 2020) gynque no todos los autores estan de

32



acuerdo (Wennstrém 2012) | g relacion precisa del implante con los tejidos blandos va a venir

igualmente influenciada por la posicién tridimensional del implante.

Fig. 5: llustracion de la zona de sellado mucoso y resto de
tejidos y estructuras que rodean a un implante dental.
"Dental-implant-illustration” del autor Alexmit art bajo licencia
CC-BY-SA-4.0 via Wikimedia Commons.

Ademas de estas razones bioldgicas, la posicion del implante debe ser también la
idénea para la rehabilitacion protésica que va a soportar (Garber 1995) | os implantes
colocados con excesivas angulaciones o inclinaciones, o bien sin respetar las distancias
a los dientes o implantes adyacentes, podrian comprometer el disefio de la protesis
dental, convirtiéndola en dificilmente higienizable o imposibilitando una restauracion
atornillada y obligando al cementado, con el consiguiente riesgo de retencion de

cemento y ulteriores complicaciones bioldgicas (Linkevicius 2013),

Por ultimo, el resultado estético depende intimamente de la posicion 3D del implante,
especialmente en el sector anterior Buser 2004) En yn estudio clinico sobre 27 pacientes a

los que se les repuso un incisivo por medio de Férula Estereolitogréafica (FE) y seguidos
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durante una media de 2.3 afnos, FUrhauser y cols., han comprobado que una simple
desviacion de = 0.8 mm en la posiciéon de la plataforma del implante empeora
significativamente la estética de la corona valorada por el Pink Esthetic Score (PES) en
9.5, en comparacion con posiciones mas idoneas con PES de 13 (p = 0.039), siendo 14 la

maxima puntuacion cuando el resultado estético del implante es 6ptimo (Fiirhauser 2015)

Por todas estas razones, la planificacion del implante en su posicién tridimensional
exacta resulta clave para prevenir las posibles complicaciones protésicas, biomecanicas
y bioldgicas (Tarnow 2000, Berglundh 2002) = Claro estd, la planificacion no sélo debera tener en
cuenta todos estos factores, sino que también debera ser trasladada lo mas fielmente
posible al campo operatorio para asegurar el éxito a largo plazo. Y en esta transferencia,

desde la planificacion a la cirugia, es donde juega su papel la cirugia guiada.

1.3. Exploracion radiografica

Aunque, durante afos, el operador ha realizado a mano alzada la colocacién del

implante, siempre se ha apoyado por la exploracion radiografica previa.

Cuando la Implantologia Oral se popularizé en los afios 70, la exploracién radiografica
en el area buco-dental era una rutina completamente asentada en la profesion (Adell 1981)
Asi, las radiografias dentales desde el inicio han sido uno de los principales registros
diagnosticos de que disponia el operador para planificar la intervenciéon quirdrgica, pues
conocer de antemano las estructuras anatomicas donde se va a implantar, constituye uno

de los requisito del éxito en Implantologia (Frederiksen 1995)
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1. 3. 1. RADIOLOGIA BIDIMENSIONAL

Las radiografias pre-operatorias con las que se contaba al principio, eran las
bidimensionales. En estas radiografias se pueden detectar las estructuras nobles a
respetar durante el fresado 6seo y hacer mediciones de aproximacion antes de la

intervencion.

Los tres tipos de radiografias bidimensionales que se usan y se han usado en
Implantologia, son la radiografia periapical, la radiografia lateral de craneo o

teleradiografia y la radiografia panoramica u ortopantomografia (OPG).

La radiografia periapical intraoral tiene la ventaja de ofrecer una alta definicion y
detalle de las estructuras implicadas (Fig. 6). Con esta radiografia es posible por ejemplo,
visualizar con precision el tipo de trabeculado éseo existente, ofreciendo una informacion
indirecta de la calidad del hueso que va a recibir el implante dental. Para visualizar
correctamente la zona 6sea y los dientes adyacentes, es necesario aplicar una técnica de

paralelismo entre el cono emisor de rayos X y las estructuras a visualizar.

Fig. 6: Radiografia periapical donde se aprecia
un implante dental oseointegrado.
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En caso contrario, la imagen obtenida estara distorsionada y podria verse alterada, en
forma y tamafio, impidiendo un correcto diagnéstico. Ademas, este tipo de radiografia
soOlo permite valorar zonas limitadas en extension, dadas las dimensiones de la pelicula,
por lo que en la practica diaria, las radiografias periapicales han pasado a tener la

siguientes utilidades:

* intraoperatoria, cuando se pudiera tener alguna duda durante del fresado, o para

valorar la calidad ésea de la zona que se esta fresando (Ribeiro-Rotta 2007)

+ postoperatoria inmediata, para valorar la posicion obtenida del implante dental tras

su colocacion,

+ Postoperatoria mediata, para la observacion a largo plazo del implante, ante algun

tipo de complicacidon mecanica y/o bioldgica, o en investigaciones clinicas.

La radiografia lateral de craneo se usé mucho cuando Branemark y su grupo,
propusieron su realizacién junto con una OPG, como estandar pre-quirdrgico en la

colocacién de implantes dentales de los sectores anteriores maxilares (Strid 1985) (Fig. 7).

Fig. 7: Teleradiografia o radiografia lateral de
craneo.
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Unicamente, permite visualizar la relacién de ambos maxilares, superior e inferior, y la
relacion de estos a su vez, con los tejidos blandos implicados: labio, nariz y mentén, pero
su campo esta limitado a la linea media solamente. Por eso, esta radiografia esta en
desuso actualmente en la Implantologia, tras la generalizacion de las radiografias

tridimensionales.

La radiografia bidimensional que si permanece como un estandar en la planificacién
implantolégica inicial es la Ortopantomografia (OPG) (Fig. 8). Actualmente, esta
radiografia supone una primera aproximacién al caso a tratar, pues ofrece una visién

global de los maxilares y de las estructuras implicadas.

Fig. 8: Ortopantomografia o radiografia panoramica.

Pero, con la OPG, y demas radiografias bidimensionales, el Unico parametro que puede
conocer el operador antes de la intervencion, es la distancia entre las estructuras nobles
y el nivel de la cresta 6sea, lugar donde comienza el fresado de hueso. La OPG informa
de la longitud mesio-distal (desde la linea media hacia la zona posterior de los maxilares);
la profundidad corono-apical (desde el plano de oclusién de los dientes hacia la zona

radicular o basal) pero no informa en absoluto de la tercera dimensidén, la vestibulo-
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lingual (desde el plano externo o labial de la boca hacia la zona el plano interno o lingual-
palatino) (Fig. 9). Esta tercera dimensién es clave para colocar correctamente el implante,
tanto desde el punto de vista anatdmico como desde el punto de vista de la prétesis

prevista.

MESIO-DISTAL
B <>

a4 Y

CORONO-APICAL

Fig. 9: Distancias a considerar del espacio edéntulo antes de la colocacion de un
implante.

Cabe remarcar ademas, que en ninguna de las radiografias bidimensionales, tenemos
una proporcién 1:1 por lo que se debera calcular el indice de magnificaciéon (IMg) en
cada radiografia para obtener parametros ajustados a la realidad. El IMg suele estar

entorno al 1,20 - 1,30 (Vazquez 2011y 2013) pero hay que calcularlo para cada caso.

Para calcularlo, antes de realizar la radiografia, se debe colocar en boca una estructura
o marcador, con dimensiones reales conocidas y que ademas, sea radio-opaco, es decir,
que vaya a poder visualizarse en la radiografia. Estos marcadores pueden ser bolitas de

metal de 3 a 5 mm de diametro (Schropp L 2009)  qutapercha, tubos de metal, tiras de metal o
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de sulfato de Bario (Scherer 2014) | na vez hecha la radiografia, dicha estructura podra
visualizarse y obtener su medicion radiografica. La medicion que se obtiene es dividida
por la medicién real, para obtener el IMg de esa radiografia en concreto. Con ese indice,

se obtendran las dimensiones reales de cualquier estructura que aparezca en la

radiografia (Fig. 10).

e

Fig. 10: Medicion de un dispositivo conocido para contrarrestar el indice de magnificacion de una
radiografia periapical preoperatoria.

1. 3. 2. FERULAS RADIOLOGICAS Y QUIRURGICAS

Por otro lado, con el fin de integrar la protesis prevista con el diagnéstico radioldgico,

es necesario colocar una férula radiolégica (FR) antes de realizar la radiografia.
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La FR es un dispositivo fabricado en resina, a la que se le ha afadido un material
radio-opaco, habitualmente Sulfato de Bario en ciertas proporciones, de modo que
pueda ser visible en la radiografia con los dientes en su posicién. En general, esta
posicion dental se consideraba como Optima desde el punto de vista Unicamente

protésico, tras haberla validado con las pruebas pertinentes (Fig. 11).

Fig. 11: Férula radiogréfica con los dientes baritados para el maxilar superior
edéntulo completo y el maxilar inferior edéntulo parcialmente.

Las FR pueden ayudar también a calcular el IMg, permitiendo conocer la medida real y

la medida radioldgica de una distancia concreta.

Con esta planificacion previa, mediante radiografias bidimensionales y controlando el
IMg, el cirujano podia conocer con antelacion la longitud del implante a colocar, que
queda determinada por la longitud corono-apical del hueso disponible. Asi pues, tras
esta planificacién aproximada, el cirujano tomaba la decision, en el mismo acto

operatorio, del lugar exacto a implantar, la anchura del implante (distancia vestibulo-
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lingual), su angulacién mesio-distal, y la profundidad apico-coronal con la que debia ser

colocado.

Esta planificacion podia ser mas fielmente seguida por medio de una férula
quirdrgica convencional (FQ), fabricada por el laboratorio dental para guiar de manera

aproximada la colocacién del implante, con respecto Unicamente, a la posicion del o de

los dientes a rehabilitar.

En numerosas ocasiones, la misma FR que se usaba para el diagnostico, podia
convertirse en FQ mediante la modificacion de los parametros de posicién y de
angulacién aconsejados por la exploracion radiolégica bidimensional. Esto se podia

hacer de una manera manual (Weinberg 1998) o bien por mediacién de un aparato de

coordenadas, sistema que ha mostrado un nivel de alta precisién (Barnea 2010),

La funcién principal de estas férulas quirdrgicas convencionales, es la de ofrecer al
operador en el momento de la cirugia la mejor posicion del implante para la protesis
posterior. Si estas férulas quirlrgicas convencionales no se correlacionan con la anatomia
osea del paciente de manera congruente, no pueden constituir una referencia completa y
fiable para la intervencion. Asi pues, se daba la situacion en la que si durante la
intervencion, el cirujano detectaba que dicha supuesta posicion del futuro diente
protésico era incompatible con el volumen de hueso presente en el paciente, ésta debia
de ser variada o desestimada durante el fresado, manteniendo Unicamente la orientacion
y el instinto del cirujano, por lo que al final, la colocacién del implante terminaba siendo,
al completo, dependiente del operador. La experiencia del operador siempre ha

constituido uno de los factores determinantes del éxito en Implantologia (Jemt 2016),

41



1. 3. 3. EXPLORACION RADIOGRAFICA TRIDIMENSIONAL

En los afos 70, Hounsfield GN junto a Ambrose J, desarrollaron el método de
adquisicion radiografico desde diferentes direcciones y angulos por el que a través de un
procesado digital se obtenian imagenes tridimensionales (3D): la Tomografia Axial
Computerizada (TAC) (Ambrose 1973, Hounsfield 1973) Por este hallazgo recibieron el premio
Nobel en Medicina en 1979 y desde entonces la radiologia 3D hizo su aparicion en el

ambito del radiodiagnéstico hasta convertirse en su estandar (Hounsfield 1980)

Al poco tiempo del desarrollo de la radiologia 3D, se desarrollé6 una nueva técnica de
adquisicion radiografica 3D: la Tomografia de Haz Conico o CBCT (Cone Beam
Computed Tomography) (Rebb 1982) En ésta, el tubo de rayos de Rx y el panel del detector
giran alrededor del paciente capturando datos con un haz de rayos X en forma de cono,
en lugar de los cortes que se realizaban con el TAC. Con su aparicion, se optimizaron las
dosis de radiacion (Loubele 2009, Pauwels 2015 a) gsi como los costes y el tamafo del equipo, lo

que favorecid su uso generalizado en las consultas dentales (P'Haese 2017),

De este modo, a través de estos dos desarrollos tecnoldgicos, una nueva era empezo
en el diagnéstico y tratamiento implantoldgico (Fig. 12). Las imagenes radioldgicas
tridimensionales permiten al operador conocer con suficiente precision y fiabilidad la

anatomia dsea concreta del paciente antes de la intervencidn (Menezes 2016),

Con la radiologia tridimensional, ademas de la longitud de trabajo (distancia corono-
apical), se podia conocer también la anchura del implante (distancia vestibulo-lingual) que
se iba a utilizar, antes de la intervencién quirdrgica Wacebs 1999, Chan 2010 Son multiples los

estudios que demuestran el valor de la radiologia 3D frente a la radiologia 2D, tanto en
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planificacion como en colocacion de implantes dentales (Preiseidier 2009, Chan 2010, Tyndall 2012,

Scherer 2014, Jacobs 2018)_

Fig. 12: Cortes tomograficos de la mandibula que ayudan a conocer la anchura, longitud
y angulacion del implante antes de la cirugia.

Con el desarrollo de la aparatologia del CBCT se consigue valorar con mayor
exactitud, a través de las escalas de grises en la imagen radiologica obtenida, la
densidad ésea a la que se va a enfrentar el operador en el lugar de la implantacion
pudiendo incluso prever la secuencia de fresado (Scherer 2014, Parsa 2015) Esto parece tener
una relacion directa con la estabilidad primaria que podria obtener el implante dental tras

su colocacién, y en algunos casos repercutiendo en el resultado final (Pauwels 2015 b),

Asi pues, los tres puntos a los que los clinicos se han de aproximar con precisién son,
el punto exacto de inicio, la doble angulacion, mesio-distal y buco-lingual, y la
profundidad del fresado. Para hallar estos parametros, el operador ha de transferir
mentalmente las imagenes 3D al campo operatorio y decidirlos en el mismo momento de

la intervencion, con el evidente margen de error (Sennerby 2015),

43



1. 3. 4. PROCESADO DE LA IMAGEN Y PLANIFICACION

El proceso por el que los datos de la exploracion radiografica, en formato DICOM
(Digital Imaging and Communication On Medicine), se transforman en una interfaz grafica
interpretable por el operador se llama en conjunto “visualizacion”, y consta de varios

pasos (Beaulieu 2011)-

« El primero es el filtrado en el que se aplican algoritmos para mejorar la relacion

sefal-ruido y reducir artefactos o distorsiones que la maquina no haya eliminado.

+ A continuacion viene la segmentacion, para la correcta identificacién de estructuras
anatémicas, basandose en los diferentes gradientes de los voxeles o pixeles
volumétricos. Dos grupos de algoritmos, de segmentacion regional o por deteccion

de limites, se utilizan para clasificar las estructuras.

+ La representacién grafica de estas estructuras aun requiere de la interpolacion, una
serie de algoritmos para conseguir la representacion isotropica por medio del
relleno ficticio, en base a las densidades de los voxeles adyacentes, de los espacios

entre los cortes o la supresién de las zonas superpuestas.

+ La ultima fase es el rendering, para generar un objeto 3D desde una matriz 2D de
pixeles, y dar la impresion de profundidad mediante el calculo de la iluminacion. El

renderizado puede hacerse en modo de superficie o de volumen.

Todo este proceso de visualizacién, o genéricamente procesado de la imagen, como
veremos mas adelante, puede estar sujeto a errores que seran acumulativos. Sobre la
imagen final, y segun el programa que se utilice, el operador tiene varias opciones de
planificar el tratamiento, pero siempre basadas en la superposicidén de imagenes a escala

real de los implantes que va a colocar, en las posiciones que considere idoneas y
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visualizando la relacién que van a tener con las estructuras anatomicas. A esta fase se le

llama planificacion.

A partir de aqui, el operador se encuentra en una “zona oscura”, pues debe llevar al
campo quirdrgico real lo que se ha planificado de modo virtual en la pantalla del
ordenador. Para disminuir el margen de error en esta crucial transferencia, del plan a su

ejecucion, han surgido los sistemas de guiado.

1.4. Cirugia Guiada por Ordenador (CGO)

Con el fin de resolver esta “zona oscura”, aparecid, casi de manera conjuntamente a la
radiologia 3D, la Cirugia Guiada por Ordenador (CGO). La planificacion por el software
introdujo en las cirugias implantolégicas unos niveles de precision significativamente
superiores a la cirugia convencional a mano alzada (Brief 2005 como se revisara a lo largo

del presente trabajo.

Existen dos maneras en las que el software del ordenador puede asistir a una cirugia
implantoldgica, estatica o dinamica. Los sistemas de CGO se denominan estaticos,
cuando un dispositivo fijo conduce la intervencién, no permitiendo hacer ningin cambio
sobre la planificacion del tratamiento realizada, ni en los parametros del fresado, sobre
los que se ha confeccionado la guia. Al contrario, los sistemas de CGO dinamicos,
permiten ajustar los trayectos inicialmente planificados y los parametros de fresado
momento a momento durante la propia intervencion, por eso se denominan

“navegacion”.
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1. 4. 1. GUIADO ESTATICO

El método de CGO estatico se basa en el uso de férulas-guia. Los primeros informes
de casos que se han encontrado en la literatura datan del 2003 (Sarment 2003, Tardieu 2003),
Estas férulas-guia pueden ser fabricadas en el laboratorio, o bien procesadas por
sistemas CAD-CAM (Computer-Aided Design - Computer-Aided Manufacturing) mediante
técnicas de prototipado rapido, siendo las mas frecuentes el sinterizado laser o la

impresion digital 3D.

Las férula impresas en 3D resultan las mas adecuadas para el campo de la
Implantologia, ya que permiten ser fabricadas de material transparente (fotopolimero), lo
que aumenta aun mas el control intraoperatorio y genera menor desviacién espacial en
comparacion con la fabricadas mediante la técnica de sinterizacion por laser (Pi Giacomo

2012),

Las férulas fabricadas en el laboratorio tienen la limitacion comentada anteriormente,
de no transmitir realmente en el momento de la cirugia la informacién correspondiente al
hueso disponible. Se trata de un proceso aproximativo, con los errores y la imprecisién
que puede conllevar, aunque se han implementado recientemente métodos ingeniosos

para controlar precision y coste a la vez (Stumpel 2015)

Por contra, las férulas estereolitograficas (FE) que aparecieron alrededor de los afios
80, en el campo de la neurocirugia (Kelly 1982)  realmente transfieren la informacién del
hueso disponible obtenido a través de la exploracion tridimensional al momento de la
cirugia. El operador es guiado por la FE en mayor o menor medida con respecto al hueso
disponible y segun la planificacién realizada en el software de planificacion. Este

procedimiento y las guias resultantes, se han convertido en el estandar de cirugia guiada
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por ordenador estatica (D'haese 2017) y g sy vez, este tipo de guiado es el mas utilizado en la

actualidad (Gargallo-Albiol 2019)

Brevemente, el flujo digital completo comienza cuando los diferentes software de
planificacion en los que se visualizan los registros radiograficos tridimensionales, que
permiten situar virtualmente los implantes, afiadieron a su interfaz la opcion de conformar
automaticamente dichas férulas. El operador planifica en el ordenador la colocacion
exacta de uno o mas implantes acorde a la anatomia tridimensional del paciente que
visualiza en el programa (Figs. 13a y 13b). Posteriormente, accede a la funcion que
incorpora el mismo programa de planificacion, y pinchando en el enlace correspondiente,
se envian los datos codificados al servidor de la casa comercial del programa. Esos
datos son transferidos a un sistema CAM que conforma una férula de resina con unos
orificios donde se insertan unos tubos metalicos de diametro correspondiente a la fresa
que se pretende guiar. En ocasiones, y segun el sistema del que se trate, se confecciona
una serie de férulas de diametros progresivos para posicionar y retirar sucesivamente a

medida que se avanza el fresado del lecho implantario.

Algunos de los sistemas comerciales de CGO estatica, basada en las FE son:
+ CoDiagnostiX® (IVS Solutions AG, Chemnitz, Germany)

+ DentalSlice (Bioparts, Brazil)

+ Easy Guide (Keystone-Dental, Burlington, MA, USA)

+ Implant3D Media Lab Software (Media Lab Srl, Follo (SP), Italy)

+ ImplantMaster™ (I-Dent Imaging Ltd., Hod Hasharon, Israel)

« InVivoDental (Anatomage, San Jose, CA, USA)

47



Figs. 13a y 13b: Interfaz grafica del software de planificacion implantolégico Simplant Pro®
e imagen de confeccion de una FE en el maxilar superior.

+ Procera-Software® (Nobel Biocare, Géteborg, Sweden)

+  Scan2Guide or S2G (iDent, Ft. Lauderdale, Florida)

« SICAT (SICAT GmbH and Co. KG, Brunnenallee, Bonn, Germany)
+  Simplant®, SurgiCase® (Materialize Inc., Leuven, Belgium)

+ Tx Studio Software (i-CAT, Imaging Sciences International, Hatfield, PA)
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+ Virtual Implant Planning (BioHorizons, Birmingham, USA)

+ Blue Sky Bio LLC (Libertyville, lllinois, USA)

A través de estos diferentes sistemas comerciales, el operador obtiene una férula
quirdrgica customizada antes de que el paciente sea operado. Dicha férula se coloca y
ajusta dentro de la boca del paciente y se procede a la cirugia guiada por FE. Esta, por
medio de unos tubos metalicos o cilindros-guia en las posiciones predeterminadas, y con
una tolerancia minima de luz, obligara a la fresa de osteotomia a actuar en un
determinado sitio, con una determinada angulacion, y hasta con una determinada
longitud y anchura, trasladando asi las coordenadas 3D previamente planificadas (Fig.

14).

Fig. 14: Tubos metalicos-guia que “obligan” a la fresa de osteotomia a una posicion y
profundidad de fresado determinadas.

La fabricacion de estas guias o férulas se basa en la arquitectura de los tejidos duros
escaneados durante la radiologia 3D, sobre la que se han planificado las posiciones y
trayectos de los implantes. Segun el tipo de soporte que tengan, las FE podran ser dseo-
soportadas o muco-soportadas en pacientes completamente edéntulos, dento-
soportadas cuando quedan dientes remanentes, o implanto-soportadas cuando el

paciente presenta algun implante ya oseointegrado.
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Las primeras, obligaran a realizar una exposicion del hueso subyacente a la encia que

permita el correcto asentamiento de la férula sobre el hueso.

Las dento-soportadas son las mas sencillas de estabilizar, pues lo hacen sobre los
dientes que le quedan al paciente, un soporte firme, seguro y accesible al operador (Fig.

15).

Fig. 15: Férula quirargica dentosoportada, asentada en la boca del paciente justo
antes de la intervencion quirargica.

Las FE dento-soportadas no requieren la exposicion del hueso para su soporte,
permitiendo una Cirugia Minimamente Invasiva (CMI), minimizando el trauma quirdrgico

para el paciente y acortando ostensiblemente la duracién de la intervencion.

Las FE muco-soportadas estan soportadas por la mucosa gingival. El principal
inconveniente es que la mucosa es un tejido laxo y en cierta manera resilente o

compresible. Conseguir un apoyo fiable en la boca del paciente va ser determinante para
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la correcta transferencia de los datos. Son férulas que se suelen realizar en el maxilar
superior, dada la mayor cantidad de soporte mucoso, por la presencia del paladar, y la
consiguiente mejora de estabilidad de la misma y en ellas, se hace necesario el uso de
elementos auxiliares de fijacidn como son los tornillos laterales, o pins de anclaje, que

permitan un asentamiento fiable durante la intervencion (Fig. 16).

Fig. 16: Férula quirtrgica mucosoportada, asentada en la boca del paciente y fijada
mediante dos pines de anclaje

Para la FE implanto-soportada, el paciente ya debe presentar uno o mas implantes
colocados, y oseointegrados, que permitan una fijacion fiable de la misma. Este tipo de
férulas son menos frecuentes aunque es evidente la fiabilidad de soporte que van a
ofrecer al operador durante la intervencion. En este caso, la férula iria atornillada o

anclada al implante dental.
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Por otro lado, las FE también se clasifican dependiendo del nivel de guiado en la
intervencion quirdrgica. Asi pues, las cirugias de colocacién de implantes guiadas por FE,
pueden ser parcial o totalmente guiadas. En las parcialmente guiadas se usa una sola FE
que permite el paso Unicamente de la fresa inicial de osteotomia, la primera dentro de la
secuencia de fresas que se espera se utilicen para completar la osteotomia. Tras el paso
de esa primera fresa, la FE se retira y se continua con la osteotomia convencional a mano
alzada. Al pasar una primera fresa de osteotomia, el lecho que permanece en el hueso
“guia”, en cierta manera, a las siguientes fresas durante el resto de la osteotomia. Asi se
evita uno de los problemas habituales que pueden conllevar las osteotomias con FE: el
recalentamiento del hueso debido a la dificultad de penetracién del irrigante bajo la guia,
con el consiguiente aumento de temperatura por roce de la fresa con el tejido éseo (Di
Giacomo 2012, Geng 2015, Carbajal 2016) En |as férulas totalmente guiadas, ya sea por sucesion de
varias férulas o por sustitucion de los cilindros metalicos durante la intervencion, de
acuerdo con la progresién del diametro de las fresas, el operador en ningln momento

puede desviarse en el fresado, pues este esta en todo momento guiado por la FE.

1. 4. 1. a. Precision de la CGO estatica

Los sistemas de CGO estaticos o cirugias guiadas por FE, tienen un margen de error
intrinseco inherente a su fabricacion, que hay que tener en cuenta. Este margen de error,
anadido a otros aspectos de su manejo, van a influir en la precisién final del sistema. De
esta precisién va a depender el rango de desviacion, tanto horizontal como vertical y
angular, y por lo tanto los margenes de riesgo que deben conocerse para ser previamente

compensados en la planificacidn y posteriormente controlados en la cirugia.

La precisién de un sistema de cirugia guiada implantoldgico, se define como la

coincidencia de la posicion del implante planificado en el software con la posicién real del
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implante en la boca del paciente. La precisién del sistema de CGO en Implantologia se

valora segun los siguientes cuatro parametros (Fig. 17):
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Fig. 17: Método de medicion de la desviacion obtenida entre la colocacion con
un sistema guiado por ordenador con la planificacion inicial. a es la desviacion
angular entre los implantes una vez hayan sido superpuestos.

« Desviacion en el punto de entrada o coronal (a)
« Desviacion en el apice (b)

« Desviacion angular del eje axial del implante (o)

« Desviacion en altura o profundidad (c)
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La coincidencia de la posicion planificada con la colocacién del implante final puede
medirse con una radiografia postoperatoria tridimensional. Se superpondra la exploraciéon
radiografica inicial con los implantes planificados con la exploracion radiografica
postoperatoria con los implantes colocados. Esta metodologia es la empleada
mayoritariamente, en los estudios de valoracién de la precision. No obstante, con la
aparicién de nuevos sistemas de escaneado intraoral, se han propuesto nuevas técnicas
de medicion de la precisién de los sistemas de CGO que evitarian la necesidad de irradiar
al paciente con una nueva exploracion radiografica posoperatoria (Pye 2019, Skjerven 2019, Son

2020)

Revisemos a continuacion los estudios de precision de la CGO estatica.

En 2009, Schneider y cols., infieren de su revision sistematica que puede esperarse
una desviacién horizontal aproximada de 1-1.5 mm y vertical de 1 mm al fresar a mano
alzada, es decir sin FE, para un implante unitario, pero que se carece de datos para

implantes en desdentados parciales y completos (Schneider 2009),

Ese mismo afo, mediante un estudio in vitro de Park y cols., destinado a comprobar la
precision lograda con diferentes alturas de cilindros-guia, se obtiene como conclusién
secundaria que la implantacién a mano alzada es significativamente menos precisa que la

guiada, amplificando al doble las desviaciones a nivel del apice (Park 2009),

En 2010, Nickenig y cols., en un estudio in vivo - in vitro, midieron sobre modelos las
desviaciones de la colocacion de implantes previamente planificados, comparando las
guias CAM usadas en los pacientes, con la implantacién a mano alzada en sus
correspondientes modelos. La variacién posicional fue muy inferior en los pacientes

respecto a la de los modelos. Con las férulas, la desviacién fue de media 0,9 + 1,22 mm

54



(rango de 0.0 a 4.5 mm) a nivel del hombro del implante y 0,9 + 0,94 mm (rango de 0.0 a
3.4 mm) en el apice del implante. En cambio, a mano alzada, las correspondientes
medias fueron: 2,4 + 1,91 mm (rango de 0.0 a 6.2 mm, p=0.000) y 2 + 2,02 mm (0.0 a
6.0mm, p=0.002). De igual modo, la precision angular fue significativamente mejor (Nickenig

2010),

En un estudio clinico mas reciente, con evaluacion cegada por medicion clinica
directa, se compararon las guias FE con la implantacién a mano alzada. Los resultados
claramente demuestran que la probabilidad de cometer errores de posicionamiento de
los implantes fue mucho mayor en la cirugia a mano alzada (88%) que con las guias CAM
mucosoportadas (6%). Las Odds Ratio de los errores mas frecuentes fueron: error
interproximal en el punto de entrada OR = 2.82, distancia insuficiente entre los implantes

OR = 1.42, paralelismo incorrecto entre los implantes OR = 1.24 (Arisan 2013),

A unas conclusiones similares llega Vermeulen. Sobre modelos maxilares in vitro, y en
este caso con 10 operadores experimentados, se obtiene una desviacién angular media
de 7.63° a mano alzada y 2.19° con las FE. La desviacion lateral fue de 1,27 mm y de
0,42 mm, y la apical de 1,28 mm y 0,52 mm, respectivamente (p= 0.001) (Vermeulen 2017),
Aunque el autor no menciona las desviaciones tipicas de los resultados expuestos, queda

claro que incluso a los operadores experimentados, la CGO les mejora la precision.

En cuanto a las guias quirdrgicas convencionales, fabricadas en el laboratorio dental,
si se comparan con las guias generadas por ordenador, se obtienen diferencias de
precisién estadisticamente significativas, siendo las desviaciones del procedimiento

mucho menores en las segundas.
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En este sentido, Sarment y cols., compararon los resultados in vitro, sobre modelos
mandibulares en epoxi, de los implantes colocados con una guia convencional frente a
los colocados mediante guias manufacturadas por CAD-CAM (SimPlant®, Materialise®).
Las desviaciones se redujeron significativamente al usar FE: respectivamente de 1.5 + 0.7
mm a 0.9 = 0.5 mm de desviacion media linear en el punto de entrada y, en el apex, de
2.1 = 0.97 mm a 1 £ 0.6 mm. Las desviaciones angulares respecto de los angulos
planeados fueron respectivamente 8 + 4.5 grados en las guias convencionales y 4.5 + 2

grados en las guias estereolitograficas (Sarment 2003)

Del mismo modo, en un estudio similar in vitro, Nokar y cols., midieron desviaciones
significativamente menores con las guias CAD-CAM, comparandolas con las guias
convencionales fabricadas en laboratorio. Las cifras angulares reportadas por estos
autores fueron 1.2 + 0.08 ° y 5.9 + 4.5 ° respectivamente para ambos tipos (p < .005). En
ambos estudios se uso6 el CBCT para superponer la planificacion inicial con el archivo de
la exploracion posterior y medir asi las desviaciones, tanto lineares como angulares (Nokar

2011),

Posteriormente, un estudio clinico randomizado “a boca partida” sobre 10 pacientes,
evidencia igualmente que las guias convencionales son menos precisas que las guias
estereolitograficas. Los resultados de este estudio son consistentes con las cifras antes
reportadas in vitro. Los autores no encontraron correlacion de las desviaciones obtenidas
con la densidad ésea ni con las dimensiones de los implantes (Farley 2013) Estos resultados
son contrarios a los obtenidos en un estudio clinico méas reciente sobre 25 pacientes en
los que los resultados de precisidon de la CGO mediante FE fueron inferiores cuando los
pacientes presentaban densidades Oseas inferiores o crestas dseas reabsorbidas (Putra

2020)
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La precision de las guias CAD-CAM ha sido también evaluada en varios estudios ex
vivo, sobre cadaveres. En el estudio de Yatzkair y cols. en 2014, la conclusién es que la
CGO puede usarse con seguridad, pero asumiendo un margen de error de + 1 mm.
(Yatzkair 2014) En un estudio posterior sobre 36 zonas edéntulas cadavéricas, se
compararon los niveles de precision con y sin levantamiento de colgajo mucoso o
“flapless”. Obtuvieron resultados similares de precisidon en ambos casos excepto para la
desviacioén vertical que era mayor cuando no se levantaba colgajo y no se controlaba la

inserciéon del implante mediante vision directa (Li2019),

Por otro lado, en la cirugia “flapless”, al no visualizar la localizacién exacta donde inicia
el fresado con respecto a la morfologia del tejido blando, se pueden obviar factores
importantes sobre la anchura y altura de los tejidos blandos que después formaran el

sellado mucoso periimplantario (Sicilia 2012),

Como era de esperar, los estudios clinicos que se citan a continuacidn para validar la
precision de las FE, muestran en general mayor variabilidad de resultados y una precision

menor que los in vitro (Bover-Ramos 2018)

En 21 pacientes, y mediante el método de superposicion de la planificacion con el
CBCT post-operatorio, se midieron desviaciones angulares de 4.9° + 2.36°, equivalentes
a 1.22 + 0.85 mm en el cuello del implante y 1.51 £ 1 mm en el apice (Ersoy 2008)  En otro
estudio sobre 25 pacientes en dos centros, se obtuvieron desviaciones medias < 1.6 +
1.2 mm y angulares < 8 + 4.7° (Valente 2009) Otros autores han obtenido unas desviaciones
medias de 0.8 mm (con rango de 0.1 — 2.7) en el punto de entrada y 1,1 mm (con rango

de 0.2 — 36) en el punto apical (Schneider 2009, Komiyama 2011, Pettersson 2012)_
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En su estudio clinico sobre 60 implantes en 12 pacientes, Di Giacomo y cols., miden
unas desviaciones laterales medias <1.79 + 1.01 mm, y angulares de 6.53 + 4.31°. Sin
embargo destacan que mas del 40% de los implantes terminaron con una desviacion
apical >2 mm y que su tasa global de complicaciones fue del 34.4%. Los autores
concluyen que la CGO estatica, por férulas, todavia requiere ser técnicamente mejorada y
que debe ser considerada en una fase de desarrollo (Di Giacomo 2012) En valores similares se
situa Vieira y cols. en su estudio posterior, obteniendo desviaciones medias laterales

menores a 2.86 + 2.17 mm (Vieira 2013)_

Desde el afio 2012, se han publicado 9 revisiones sistematicas y/o meta-analisis de
estudios clinicos sobre la precision de los sistemas de CGO estaticos. Todas las
revisiones coinciden en los mayores niveles de precision que se alcanzan en la
colocacién de implantes dentales mediante FE comparado con la cirugia a mano alzada

(Tabla 1).

Desviacion Coronal Desviacion Apical Desviacion Angular

(mm) (mm) ©

Van Assche 2012 0,99 +£0.12 1,24 £ 0.13 3.81+0.32
Tahmaseb 2014 * 1,12 1,39 3.89
Vercruyssen 2014 a 1+0.12 1.2+0.1 3.8+0.3
Bover-Ramos 2018 1.1+0.09 1.4+0.12 3.98 £ 0.33
Tahmaseb 2018 1.2+04 1.4+0.3 3.5+ 0.96
Marliére 2018 1.44 + 0.67 1.81+ 1.04 5.12 + 3.27
Seo 2018 1.14 £ 0.25 1.43 +0.58 3.63+2.14
Zhou 2018 1.25+0.07 1.57 £ 0.09 4.1+0.26
Sigcho Lopez 2019 * 1,14 1,46 3,08
Tattan 2020 0.65+ 0.29 1.13+0.42 441 +0.84

Tabla. 1: Revisiones sistematicas desde 2012 hasta 2021, con valores de precision de la CGO

* Los autores no reportan resultados con la Desviacion Tipica.

estatica mediante FE.
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Algunos apuntan igualmente, la necesidad de aceptar unos niveles medios de
imprecision de la CGO estatica de + 2 mm en los puntos de entrada y apical, asi como

de 2° en la desviacién angular (Vercruyssen 2014 a)

Ademas de las cifras medias, dado que se trata de investigaciones clinicas sobre
pacientes, cabe remarcar, reportes de cifras limite (“outliers”) de desviacion angular de
hasta 21,16° y 24.9° (Tahmaseb 2014 a, Vercruyssen 2014 a)  Alcanzar esos niveles de desviacion
angular del implante colocado, sin duda, va a repercutir en un resultado clinico final de

tratamiento inadecuado.

1. 4. 2. GUIADO DINAMICO

Para el control de la posicién exacta de colocacién de un implante dental, y tras el
asentamiento de la radiologia tridimensional, aparecieron también los sistemas de
navegacion quirdrgica computerizada (CGO dinamica). La navegacién quirlrgica
permite hoy al operador seguir por triangulacién, con una exactitud submilimétrica, la
posicion exacta del instrumento dentro del volumen tisular del paciente y, junto a las
técnicas de imagen médica, ha conformado el concepto de CMI al cual siempre ha

venido intimamente ligada.

En 1986 Wickham, director del Instituto de Urologia de Londres, sugiere el término de
“Cirugia Minimamente Invasiva” (CMI)'. Desde finales de los 80, la CMI fue objeto de un
creciente interés en numerosos ambitos de la Medicina y, apoyada en el avance
tecnoldgico, no ha hecho mas que desarrollarse. La navegacion quirdrgica, que comenzd

en 1992 en neurocirugia, se habia convertido, ya a principios de los afios 2000, en el gold

1 Wickham John: «Prologo», en Cirugia Minimamente Invasiva en Urologia. Tema monogréfico del LIX
Congreso Nacional de Urologia, Actas Urol Esp. 1994: 9-14. Muchos autores sefialan el inicio de la CMI en
la colecistectomia laparoscopica, realizada por primera vez en 1985 por Muhe, en Alemania. Otros en una
salpingectomia, documentada por Tarasconi en 1981.
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standard en esta especialidad. Desde entonces, la mejora de los graficos de ordenador,
ha permitido la fusiéon en tiempo real, de las imagenes intra-operatorias con las pre-
operatorias, de diagndstico y planificacion. Asi comenzoé a ser cada vez mas popular en
la cirugia ORL sinusal, en la cirugia de la columna vertebral, artroscopias, laparoscopias y
cirugias endoscépicas en general, a la vez que penetraba en el campo de la cirugia
implantoldgica y maxilofacial. Actualmente es de primera eleccion en casi cualquier
cirugia, siempre que sea posible, dadas las ventajas de un postoperatorio

significativamente mejor frente a la la cirugia abierta “convencional”.

Procedentes pues de otros ambitos quirlrgicos, estas tecnologias soélo recientemente
comenzaron sus aplicaciones en el ambito de la cirugia maxilofacial (Yu 2013, Chen 2016) y
después empezaron a penetrar en la cirugia implantolégica. Estos sistemas de CGO
dindmica, o “navegacién”, ya han demostrado ser de utilidad en diversos tratamientos
complejos, como la colocacion de implantes cigomaticos (Wu 2019, Zhou 2020) extraccion de
dientes supernumerarios o cordales (Emery 2017, Retana 2019) |3 remocidén de tumores y
cuerpos extrafios, cirugias ortognaticas y reconstructivas, cirugia de la articulacion

témporo-mandibular, cirugias en la base del craneo e incluso para la formacién quirdrgica

(Vercruyssen 2014 b)

En nuestro campo, se trata de nuevo de la transferencia exacta de la planificacién de
los implantes dentales, en el programa correspondiente, a un sistema de navegacién que
ofrece un guiado interactivo en tiempo real durante la cirugia, para que ésta se ajuste a
las posiciones y trayectos previamente programados en base a la exploracién radiolégica
tridimensional, usualmente por medio del CBCT (Ganz 2008, Tyndall 2012) | 3 posicidén de los
instrumentos quirdrgicos es registrada y visualizada, superpuesta a las imagenes pre-

operatorias, permitiendo asi al operador navegar con precision por la zona quirdrgica.
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Para que el proceso sea correcto, hay una fase critica llamada “registro” en la que la
imagen pre-operatoria, lo que llamamos planificacién, es alineada en 3D con la realidad

del paciente, para lo que se necesitan referencias.

Desde el principio, estas referencias necesarias para la navegacién han consistido en
marcadores fiduciarios con los que el navegador puede alinear la imagen radiografica y
las coordenadas de la planificacién de los implantes con la posicion real del paciente en
cada momento. Para ello, estos marcadores han de estar presentes desde el primer
momento de adquisicién de las imagenes pre-operatorias. En efecto, el paciente debe
hacerse la exploracién inicial radiolégica 3D con marcadores radio-opacos fijados de

manera estable. Si su fijacibn no es estable, la navegacidon posterior seria imprecisa.

(Widmann 2009)

Independientemente del tipo de seguimiento que utilice el navegador, existen unos
principios basicos para una optima colocacion de los marcadores, lo que influira en la

precisién del sistema de navegacion (West 2001, Widmann 2009);
1. Usar el maximo de marcadores.
2. Separar los marcadores entre si lo maximo posible.
3. Dejar el campo operatorio en el centro del area donde se localicen los marcadores.

4. No colocarlos en linea recta.

Estos marcadores pueden ser invasivos o no-invasivos, siendo los segundos los de
mayor aplicacion en los sistemas actuales de navegacion en Implantologia, debido
precisamente a su no-invasividad, y por lo tanto, a su mayor facilidad de uso y comfort
para el paciente (Widmann 2012, Sun 2013) | os |lamados marcadores invasivos se anclan de

modo quirdrgico en el hueso maxilar y estan indicados en nuestro campo, cuando el
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paciente presenta un edentulismo completo (Widmann 2009) | os marcadores no-invasivos
son férulas que se fijan entre los dientes superiores e inferiores al cerrar la boca el
paciente. Su precision, fijados a una férula de apoyo dentario, ha sido validada en
comparacion con los 6seos o invasivos (Eggers 2005, Yee 2020) Pgrg que el navegador pueda
efectuar luego el registro, los marcadores deben de estar presentes durante la realizacion

de la exploracién radioldgica pre-operatoria.

Sin embargo, nuevas tecnologias permiten actualmente la realizacién de la exploracién
pre-operatoria del paciente sin necesidad de marcadores fiduciarios y con margenes de
precision similares (Mohagheghi 2014)  Estos son sustituidos por referencias anatoémicas que
son superponibles, protuberancias 6seas como la espina nasal anterior (Swennen 2006) ¢
bien el escaneado por laser de la superficie de estructuras faciales (Grevers 2002; Raabe 2002,
Hoffmann 2005; Marmulla 2005a) o bien puntos de referencia anatomicos dentales (Bouchard 2012,
Mohagheghi 2014) | g superposicion en la planificacion y el registro momentaneo posterior de
estas estructuras, permite al sistema de navegacion obtener las referencias con

precision.
Segun la tecnologia empleada, el seguimiento de los sensores en tiempo real puede
realizarse de varias maneras (Hassfeld 2001) .

- Mecénicamente, a través del calculo de la posicidén con un engranaje de angulos

moviles.
- Ultrasénicamente, a través de mediciones en tiempo real de las senales de sonido.

- Escaneado 6ptico, a través del calculo de posicién con diodos infrarrojos o

reconocimiento de patrones con camaras estereoscopicas.
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- Electromagnéticamente, a través de la deteccidon de los cambios de campo con

bobinas o sensores Micro-Electro-Mecanicos.

1. 4. 2. a. Precision de la CGO dinamica

En cuanto a la precision de este seguimiento, diversos estudios evallan la CGO
dindmica como mas precisa que la colocacion convencional de implantes, “a mano
alzada”. En un estudio in vitro, esta precisién ha sido evaluada con una desviacién media
de 1.07 + 0.63 mm en un unico plano para el sistema VISIT de seguimiento &ptico

(Wanschitz 2002), Pgrecidos resultados obtienen igualmente Casap y cols., utilizando el

sistema DenX® (Advanced Dental Systems, Israel) (Casap 2004),

En 2005, Brief y cols., compararon dos sistemas de guiado dinamico por seguimiento
optico, RoboDent® e IGI DenX®, con la implantacién a mano alzada en modelos y sus
resultados demuestran que ambos sistemas de navegacion fueron significativamente
mas precisos que la insercién manual. Las medidas que obtuvieron con ambos sistemas

fueron respectivamente:

+ desviacién en el punto de entrada: 0.35 mm (0.17-0.75) y 0.65 mm (0.58-2.37). Con

implantacion manual el resultado fue de 1.35 mm (0.56-2.16), p<0.0001.

+ desviacién en el apex: 0.47 mm (0.18-0.72) y 0.68 mm (0.31-1.22). Con implantacion

manual 1.62 mm (0.68-2.68), p<0.0001 (Brief 2005),

También en 2005, Kramer y cols., documentan un estudio in vitro para comparar la
precision entre la navegacion (IGl, DenX®) y la colocacién manual de implantes en
modelos maxilares. Tanto las variaciones posicionales de los implantes como las

variaciones angulares obtenidas, fueron mucho menores para los implantes insertados
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por navegacion (p < 0.05), en comparacién con el procedimiento de insercién

convencional (Kramer 2005)

En otro estudio in vitro sobre modelos sintéticos mandibulares, comparan mediante CT
224 implantes fresados, la mitad a mano alzada y los otros 112 con un sistema de
navegacion optico (Vector-Vision Compact®, BrainLAB, Alemania). A mano alzada, la
desviacién angular media fue de 11.21° + 5.61 (rango: 4.11-25.31) y con el sistema de
navegacion, de 4.21° + 1.81 (rango: 2.3-11.5). Igualmente, la distancia media al canal
mandibular a mano alzada fue de 1.1 mm = 0.6 (rango: 0.1-2.3 mm) y, para los orificios
perforados con sistema de navegacion, de 0.7 mm + 0.5 mm (rango: 0.1-1.8). Las

diferencias entre ambos métodos resultaron estadisticamente significativas (p < 0.01)

(Hoffmann 2005)

Los niveles de precisién de la CGO dinamica fueron también cuantificados por Chiu y
cols., que en 2006 estudiaron in vitro el sistema de navegacion IGI DenX® (Advanced
Dental System, Israel), y comprueban una desviacion media del punto de entrada de 0.43
+ 0.56 mm (rango 0 - 2.23 mm) y una desviacion angular media de 4.0 + 3,5° (rango de

0-13.6 ©) (Chiu 2006),

Esta precisién fue contrastada con la CGO estatica en un estudio comparativo ex vivo
de colocacion de implantes mediante tres diferentes sistemas, dos sistemas de
navegacion por rastreo optico (Artma Virtual Patient® y RoboDent LapDoc Accedo®) y un
sistema estatico mediante guias estereolitograficas (Materialise SurgiGuide®). Se
colocaron 120 implantes en 20 mandibulas humanas cadavéricas y no se encontraron

diferencias significativas entre los tres grupos (Ruppin 2008),
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Por su parte, Jung y cols., en su revision sistematica, encuentran que los sistemas de
CGO estaticos mediante FE presentaban mas imprecisidon que los de navegacion
dindmica W(ung 2009)  Sin embargo, en una comparacion in vitro, sobre modelos
estereolitograficos, entre la navegaciéon, CBYON Suite System® (CBYON, Inc., Mountain
View, CA, USA) y las guias estaticas fabricadas por una impresora 3D sobre archivos
STL, se obtienen en este caso errores menores con el sistema de férulas que con el

sistema de navegacion (Kang 2014),

Otro estudio valida la precisidn de un prototipo de sistema dinamico de navegacion,
comparandola con tres de los principales sistemas de navegacién estatica del mercado
actual, NobelClinician® (Nobel Biocare AG, Zlrich), SimPlant® (Materialise Dental, Lovaina,
Dentsply) y CoDiagnostiX® (Institut Straumann AG, Basilea). En este estudio in vitro, los
resultados tuvieron unos margenes de error de < 2 mm y 5°, y fueron similares entre los

tres sistemas comparados (Semogyi-Ganss 2015)_

Con el sistema de CGO dinamico X-Guide® (X-Nav Technologies, USA), se han
descrito recientemente margenes de error in vitro de 0.38 + 0.21 mm en el punto de
entrada de modelos dentados y 0.56 + 0.17 mm en modelos desdentados, donde las
referencias eran menores por la ausencia de dientes. En el punto mas profundo del
fresado, los margenes de error encontrados fueron 0.37 + 0.21 mm en modelos dentados
y 0.54 = 0.17 mm en desdentados con desviaciones angulares de 0.89 + 0.35°y 1.26 =

0.66°, respectivamente (Emery 2016),

En 2017 se publicd un estudio clinico en el que se evaluaron 478 pacientes y 714
implantes, comparando la CGO dinamica con la cirugia convencional o mano alzada. Con
la CGO dinamica se obtuvo una desviacion angular media de 2.97 + 2.09 grados y una

desviacién linear media de 1.16 + 0.59 mm a nivel de la plataforma y de 1.29 + 0.65 mm
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a nivel apical. Los valores correspondientes para la colocaciéon de implantes a mano
alzada fueron respectivamente: 6.50 + 4.21 grados, 1.78 £ 0.77 mmy 2.27 + 1.02 mm. La
desviacién global de la planificacion virtual fue significativamente menor para los

sistemas de navegacion (p < 0.05) (Block 2017),

En un estudio retrospectivo observacional mas reciente, con 231 implantes colocados
entre Octubre de 2015 y Diciembre de 2017 mediante el sistema de CGO dinamica
NaviDent® (ClaroNav, Canada), Stefanelli y cols., reportaron desviaciones medias de 0.71
+ 0.40 vy 1.00 + 0.49 mm para los puntos de entrada y apical respectivamente, y una

desviacidon angular media de 2.26 + 1.62° (Stefanelli 2019)_

El mismo autor, un afio mas tarde, ha reportado desviaciones medias en 156 implantes
colocados mediante el mismo sistema de CGO dinamica, de 0.67 + 0.29 y 0.99 + 0.33
mm, en los puntos coronal y apical respectivamente y de 2.5 + 1.04° en la desviacién

angu|ar (Stefanelli 2020)

En un estudio prospectivo de Pellegrino y cols. en 2019, se colocaron 18 implantes en
10 pacientes con el sistema de CGO dinamico ImplaNav® (BresMedical, Sydney,
Australia). Reportaron mediciones de desviacion de 1.04 + 0.47 y 1.35 + 0.56 mm en los

puntos de entrada y apical respectivamente. La desviacion angular fue de 6.46 + 3.95

(Pellegrino 2019) _

Todos los sistemas de seguimiento dinamico pueden alcanzar suficiente precisién para
uso quirdrgico, aunque cada uno tiene diferente utilidad para las diversas aplicaciones
concretas. Los sistemas de CGO mecanicos presentan niveles de precision muy

elevados (Bracken 2013) gunque son voluminosos, anti-ergonémicos vy, por ello poco usados

en la practica (Collyer 2010) | os sistemas por ultrasonidos son empleados en campos
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operatorios muy alejados del area oral, como en la inducciéon de trombolisis (Resenschein

2000) o en resecciones hepaticas (Fan 1999),

Por ello, en el campo de la cirugia maxilofacial e implantolégica, los sistemas de
navegacion mas usados son los de escaneado Optico y los guiados
electromagnéticamente o los sistemas mixtos (Ewers 2004) A continuacion, vamos a revisar

brevemente ambas tecnologias.

1. 5. Navegacion por escaneado optico

En Implantologia Oral, los sistemas de navegacién por escaneado 6ptico, son los que
mas desarrollo y comercializacion han tenido hasta el momento, principalmente por el

menor rango de error que parecen presentar (Chen 2008),

Estos sistemas de navegacion computerizada por escaneado 6ptico para

Implantologia tienen cuatro componentes (Figs. 18 y 19):
- Céamara estereoscopica, que detecta la posicion tanto del instrumento como del

campo quirdrgico del paciente y envia la informacion al procesador del navegador.

« Localizador para el paciente, mediante una férula que se adapta a la arcada dentaria
e informa a la camara estereoscopica sobre la posicidn del hueso en cada

momento.
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« Localizador para la pieza de mano o contraangulo, a la que se acoplan las fresas de
osteotomia. Con emisores que informan a la camara estereoscopica de la posicion

del instrumento en todo momento.

- Navegador, que integra la informacion recibida por parte de la camara
estereoscopica, y tras el co-registro con los datos preoperatorios de planificacion,

permite, a través de una interfaz, la navegacion propiamente dicha.

Los sistemas de escaneado éptico se pueden clasificar en activos o pasivos, segun el
tipo de localizadores que emplean para la triangulacion (Block 2016) | os activos emiten un
patron de luz que es recibido por la camara estereoscopica. Los pasivos son reflectores

de la luz infrarroja que en este caso emite la camara.

Fig. 18: En la imagen podemos apreciar la configuracion del sistema de
navegacion dinamico Navident® en un entorno clinico real.
(Con permiso de David Burgess. Dynamic navigation for precise
implantation in cases of critical anatomy. International Magazine of Oral
Implantology 2017;18(1):28-30.).
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Fig. 19: Interfaz gréfica del navegador del mismo sistema anterior: Navident®.
(Con permiso de David Burgess. Dynamic navigation for precise implantation in cases of critical
anatomy. International Magazine of Oral Implantology 2017;18(1):28-30.).

Entre los diferentes sistemas de navegacion por escaneado éptico que actualmente

hay en el campo de la Implantologia, entre los mas extendidos y documentados estan:
e AQNavi® (TITC Ltd, Kaohsiung, Taiwan)
e CBYON Suite system® (CBYON Inc., Mountain View, CA, USA)
¢ |RIS-Clinic® (EPED Inc., Taiwan, China)
¢ ImplaNav® (BresMedical, Sydney, Australia)
¢ |GI® (Image Guided Implant Dentistry, Image Navigation Ltd., NY, USA)
¢ Kick® (BrainLab, Feldkirchen, Germany)

e MicronTracker® (ClaroNav Inc., Toronto, Canada)

69



Navident® (ClaroNav Inc., Toronto, Canada)

Navigation System II® (Stryker Corporation, Michigan, USA)

OpticVision™ y DentoGuide® (Parsiss, Teheran, Iran)

StealthStation Treon Plus® (Medtronic, Louisville, KY)

X-Guide™ Dynamic 3D Navigation (X-Nav Technologies, LLC, Pennsylvania, USA)

Existen por otro lado, plataformas de cddigo abierto con las que desempefiar una cirugia
asistida por ordenador dinamica. Una de estas plataformas es 3D Slicer (Harvard Surgical
Planning Lab, Brigham and Women’s Hospital, Boston, MA, USA), (https://

www.slicer.org). Estos software, combinados con una camara de escaneado 6ptico de las

disponibles en el mercado, permiten a los desarrolladores e investigadores instaurar sus
propios sistemas de escaneado Optico con lo que se disminuyen considerablemente los

costes del sistema (Bouchard 2012, Chen 2017)

Algunas de las camaras estereoscoépicas, o escaneadores 6pticos disponibles en el
mercado son: 3D Guidance'" (Ascension Technology, Burlington, VT, USA), Claron®

MicronTracker stereo camera, (Claron Technology Inc., Toronto, Canada), Polaris Vicra
optical (NDI - Northern Digital Inc., Ontario, USA), Flashpoint 5000, (Image Guided

Technologies Inc., Boulder, Colorado), etc.

Como luego se desarrollara en la discusion, en general los niveles de precisién
alcanzados por estos sistemas de navegacién estan dentro de un rango algo superior al
de la CGO estatica. Ahora bien, la navegacion por escaneado dptico requiere de una
amplia curva de aprendizaje, descrita en algunos casos entre 15 y 125 casos clinicos de
experiencia previa, para poder usarlos con fluidez. Esta curva de aprendizaje ademas del

operador repercute también en el resto del equipo en el gabinete quirlrgico (Block 2016),
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1. 6. Navegacion electromagnética

La tecnologia de los sensores electromagnéticos (EMG) inicié su desarrollo principal a
finales de los afios 70 (Raab 1979, Kuipers 1980) y no fue hasta una década después cuando se

empezd a pensar en su aplicacion quirdrgica (Birkfellner 1998, Frantz 2003)

Su funcionamiento se basa en la induccion mutua de campos electromagnéticos. Un
campo EMG intenso y asimétrico generado llega a los sensores magnéticos, en los que,
por ser solenoides, son inducidas pequefas diferencias de voltaje. Estas corrientes son
luego detectadas y dado que se conoce la fuerza y la direccion exactas del campo
emitido por cada bobina transmisora, se compara esta informacién con las mediciones
reales de los sensores para determinar su ubicacidn y orientacion angular, lo que se

representan en una interfaz de imagen tridimensional que guia al cirujano.

Los sensores magnéticos pueden ser de diferente naturaleza (Franz 2014) y pertenecen a
dos grupos generales, los escalares, que miden la fuerza del campo magnético al que
estan sometidos y los vectoriales, que miden el campo magnético en una direccion
particular, como los magnetdometros de nucleo saturado (fluxgate). Existen otros tipos de
sensores EMG mas sofisticados como los SQUID’s (dispositivos superconductores de

interferencia cuantica), pero todavia con escasa aplicacion en navegacion quirdrgica.

La principal aplicacion de los sistemas de navegacién EMG es en aquellas situaciones
clinicas en que no hay una linea directa entre la camara y los localizadores como cuando
se interponen estructuras anatémicas del paciente o las manos del operador. En estos
casos, los sistemas Opticos no pueden funcionar y los EMG tienen su aplicacion clinica
bien contrastada. Esta flexibilidad de uso los ha convertido en ampliamente aceptados en

cirugia endoscépica (Bonmati 2016) cyando se utilizan catéteres o sondas en el
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procedimiento quirdrgico en el interior del cuerpo. Por ejemplo, en ORL para endoscopias

(Hdller 2010, Soteriou 2016), en Neumologia para broncoscopia (Sehwarz 2003) o en Neurocirugia

(Hayhurst 2009)  entre otras.

También, debido a sus menores dimensiones, hace ya dos décadas se ha venido
utilizando en el estudio biomecanico y cinético de articulaciones (Meskers 1999) gsi como en
rehabilitacién y protesis de amputados (Garofalo 2010) Aynque con algun precedente aislado
(Watzinger 1999 a y b)  sblo recientemente, los estudios in vitro empiezan a demostrar su
posible uso en cirugia maxilofacial y ortognatica (Seeberger 2012, Berger 2015 y 2016, Nova 2017) y

también en Cirugfa oral (Bouchard 2012, Peacock 2015)

Entre los sistemas de navegacion EMG actualmente comercializados estan:

Aurora™ (NDI Northern Digital Inc., Waterloo, ON, Canada)

e Fastrak® (Polhemus, Burlington, VT)

¢ |nsta Track® (GE Health Care, Munich, Germany)

¢ Kick EM® (BrainLab, Feldkirchen, Germany) (Fig. 20)

e MicroBird (Ascension Technology Corp.,Burlington, Vermont, USA)

e MotionStar System® (Ascension Technology Corp, NDI, Burlington, USA)

Los sistemas de navegacion EMG generalmente presentan los siguientes

componentes (Fig. 21):

+ Un generador de sefial emite una onda sinusoidal para cada uno de los canales, que
es posteriormente amplificada y transmitida a un conjunto generador que produce

un campo electromagnético.

+ Este campo induce pequefias corrientes alternas en los sensores magnéticos.
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Fig. 20: Sistema comercializado de navegacion EMG Kick EM®- A la izquierda, una sonda
con el sensor EMG que informa de su posicién al navegador. A la derecha, el Generador
de Campo EMG alrededor de la zona de la intervencion, en este caso, la cabeza del
paciente.

Imagenes cedidas por Tobias Beetz desde www.brainlab.com

+ Estas corrientes, una vez amplificadas, son recogidas como datos por una unidad

de registro en un panel de conexion de instrumentos.

* Estos datos, una vez de demodulados, son procesados en el navegador por los
algoritmos que producen su determinacién posicional y son traducidos en la
informacion espacial correspondiente, generando una imagen 3D en tiempo real de
la posicion de los instrumentos con respecto a los registros radiolégicos, o de otro

tipo, previamente almacenados en el programa.

Una de las ventajas de los sistemas EMG frente a los sistemas de escaneado 6ptico,
es la no interrupcion posicional del sistema por no necesitar una linea de visién directa
entre la camara estereoscopica y los localizadores. Pueden informar al navegador
directamente sin necesidad de camara por lo que incluso permiten su introduccién en el
cuerpo del paciente sin verse alterada la navegacion (Schico 2005, Lugez 2015) Ademas, los
sensores tienen menor tamano, hasta 0.3 mm en el sistema Aurora™, por lo que son
aplicables en instrumentos que van a penetrar en campos operatorios reducidos,

disminuyendo las dificultades en la intervencion. Tienen un procesado de los datos de
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orientacidn que es inmediata en el navegador y son elementos facilmente esterilizables

(Widmann 2009)
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Fig. 21: Circuito de ANSER, un sistema de navegacion EMG
"opensourceimaging_projectupload_AnserEMT_1" de
OpenSourcelmaging.org bajo licencia CC-BY-SA-4.0 via
OpenSourcelmaging.org.

Su desventaja principal es la susceptibilidad a las interferencias con campos
magnéticos parasitos creados en su entorno, como por ejemplo por instrumentos
metalicos (ferromagnéticos) o aparatos electronicos (conductividad). Estas interferencias
alteran la relacién sefal-ruido e inducen errores en el procesamiento del navegador y

merman la precision global del sistema (Haidegger 2011),

Sin ir mas lejos, el mismo contra-angulo que se usa para la osteotomia en
Implantologia, se conecta a un micromotor para obtener la rotacién de la fresa, y este
produce dichas interferencias puesto que en su interior comprende una bobina eléctrica

(Watzinger 1999a) (Fig, 22).
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Fig. 22: Circuito de bobinas eléctricas en el interior de un micromotor usado para
osteotomia en Implantologia.
Imagenes cedidas por Bien-Air Espafia, SAU.

En el intento de compensar esos errores, se han desarrollado algoritmos que permiten
al navegador procesar el error de posicion real del sensor EMG con respecto al resto de
los sensores y recalibrar inmediatamente la navegacién sin interrumpirla, mejorando la
precision (Franz 2014, Lugez 2015) Aun asi, en ocasiones al operador le es posible visualizar el
grado de error existente en el sistema de navegaciéon y comparar mentalmente su interfaz
con el campo operatorio real en el que trabaja y pudiendo tomar decisiones de cambio

de posicionamiento durante la intervencion (Harish 2015),

1. 6. 1. PRECISION DE LA NAVEGACION EMG

Antes de comparar los estudios de precision in vitro de los sistemas de navegacion
EMG, conviene mencionar la distincién que hacen Franz y cols., sobre la estandarizacién
o no de los modelos de medicion empleados. Para una comprensién mas ordenada de
los estudios de precisién de sistemas EMG, los autores consideran los protocolos de
Hummel (Hummel 2005) y \\/jlson (Wilsen 2007) como estandarizados y mencionan la menor
evidencia cientifica del resto de estudios existentes no-estandarizados (Franz2014) Entre |los
métodos de evaluacion de precision no-estandarizados encontramos el uso de un robot

con brazos articulados como el mas utilizado en diferentes estudios (Frantz 2003, Chung 2004,

Nafis 2006), | os inconvenientes que presenta este método es que requiere de un hardware
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complejo y que no es facilmente reproducible debido a su singular metodologia (Hummel

2009)_

Por ejemplo, Nafis y cols. presentan en 2006 un modelo de medicién de la precisién de
la navegacion EMG mediante el uso de un robot articulado, que caracterizan como el
mas sencillo, rapido, econdmico y facil de obtener. Ademas, siendo el robot compuesto
de resina, evita las interferencias metdlicas de frecuente aparicién en muchos de los
sistemas de medicion usados, y evita por lo tanto la alteracion de sus resultados. El
interés que suscita su estudio, aun utilizando un método de medicidn no-estandarizado,
se debe a las numerosas mediciones de precision que hace de multiples sistemas de
navegacion EMG ya comercializados, tanto con el sensor estatico como durante su uso
en movimiento. Con el sensor estatico, las desviaciones varian de 0.17 a 0.83 mm, entre
los diferentes sistemas estudiados, y con el sensor en movimiento, de 0.14 a 2.17 mm.
Segun los autores, queda demostrado que los sistemas de navegacion EMG que hay
comercializados, tienen menos exactitud durante su uso, es decir cuando el sensor esta

sujeto a movimiento (Nafis 2006),

En 2009, Hummel y cols., presentan otro modelo de evaluacion de la precision de los
sistemas de negacion EMG, mediante la colocacion del sensor EMG en un péndulo en
movimiento. A través de ese método, obtienen desviaciones del sensor estatico menores
a 0.2 mm, y un error cuadratico medio de 1.02 mm (con rango entre +2.31 y -2.36 mm) en
movimiento. Concluyen que este sistema de evaluacién de la precisidén que proponen es
simple y rapido y puede ser estandarizado, pero con la limitacién principal de no informar

acerca de los errores en la orientacion del sensor (Hummel 2009)

Con el sistema de medicion estandarizado de Hummel, Maier-Hein y cols. en 2012,

comparan tres generadores de campo ya comercializados y de la misma marca comercial
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Aurora® (Planar FG, Tabletop FG y Compact FG), en condiciones ambientales controladas
y en una sala de intervencion guiada mediante TAC. Los tres generadores de campo
EMG comparados presentan diferencias al afio de fabricacién asi como en el tamano del
campo EMG que generan y segun la posicion donde se ubican. Es importante mencionar
que a los de Ultima generaciéon (Tabletop FG y Compact FG), se les ha afiadido una
pelicula que limita las interferencias metdlicas durante la navegacion. Los dos
generadores mas recientes dieron niveles de precision significativamente mayores que el
mas antiguo, en la sala de TAC (< 1 mm y 4 mm, respectivamente), siendo esta
imprecisidon mayor a medida que se alejaban los sensores del generador de campo (4.3
mm y 1 mm , respectivamente a 30 cm de distancia). Queda comprobado cémo Aurora®
ha mejorado la robustez y precision de sus generadores de campo EMG comercializados
(Maier-Hein 2012)  Cabe remarcar ademas que estos resultados han sido obtenidos en un
ambiente muy exigente, con dificil posicionamiento del generador de campo EMG, y con

multiples interferencias metalicas y eléctricas (Yaniv 2009),

En una revision de la literatura de 2014, Franz y cols., reportan un seguimiento preciso
de los sistemas de navegacion EMG con errores medios < 1 mm en entornos adecuados.
Sefalan que aun asi, otros estudios reportan mediciones mucho menos precisas y que el

entorno clinico en el que se realizan es una condicién importante para el resultado (Franz

2014)

En este sentido, hay investigaciones que proponen un nuevo modelo de algoritmo para
los sistemas EMG en el entorno clinico, para que ni la disposicién de las bobinas ni la
distancia entre el generador de campo EMG y el sensor, condicionen tanto la precision

(Bien 2012, Schroeder 2015) También se investigan nuevos filtros que podrian mejorar la

precisién dindmica en la navegacién EMG, cuando el sensor esta en movimiento (Sen 2013),
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Estas apreciaciones previas vienen referidas a estudios de precision provenientes de
otros campos quirurgicos diferentes al de la Implantologia, dada la mayor aplicacién en
ellos de la navegacion EMG. En un marco quirirgico mas cercano al que nos ocupa, la
metodologia de evaluacion de la precision es diferente. Lo usual es realizar una
superposicién de estructuras anatdémicas, tal y como hemos mencionado con los
sistemas de navegacion estaticos y dinamicos por escaneado Optico. La superposicion
se hace entre la planificacién radioldgica previa y la imagen radioldgica 3D post-op, y de
ella se obtienen medidas acerca de la diferencia de posicion de estructuras anatémicas o

de elementos terapéuticos introducidos en ellas, como por ejemplo un implante dental.

En un entorno clinico in vitro, en el ambito de la cirugia ortognatica maxilofacial, Berger
y cols. realizaron un estudio sobre 10 modelos de craneo, a los que se les practicd una
Osteotomia de Le Fort | guiada por la navegacién EMG. Obtuvieron resultados de
precisidn mejores que con la técnica de férulas sobre el maxilar seccionado, el actual
gold standard. La reposicion del maxilar superior movilizado fue 0.3 mm de media mas
precisa, con respecto a la planificacion pre-operatoria, que con el uso de férulas
codificadas (Berger 2015) | os datos obtenidos coinciden con los obtenidos por Seeberger y
cols. en 2012, también en un estudio in vitro, pero simulando las condiciones del
gabinete quirdrgico (Seeberger 2012) Un afio mas tarde, el mismo grupo de Berger y cols., en
2017, volvieron a obtener resultados de precision similares y muy prometedores para la
aplicacion clinica real. En un primer estudio pre-clinico se concluye que los sistemas de
navegacion EMG parece que podrian sustituir a la recolocacion del maxilar mediante
férulas tras una Osteotomia de Le Fort | (Berger 2017 a) En un segundo estudio del mismo
afio, pero esta vez en el ambito clinico sobre 12 pacientes, concluyen que los niveles de
precision de la navegacion EMG no son superiores a la técnica gold standard que

conlleva el uso de férulas de reposicién (Berger 2017 b)
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Los sistemas hibridos, épticos y EMG, se ha utilizado en numerosos estudios para
medir la precisidon que se alcanza con la navegacion EMG, comparando los resultados
obtenidos mediante un tipo de navegacion u otra (Nakada 2003), | g combinacion de sistemas
opticos y EMG puede informar sobre la precision en la orientacién del sensor EMG,
superando asi las limitaciones propias de los métodos estandarizados de evaluacion de
la precision de la navegacion EMG, que como ya se ha apuntado arriba, no informan de

la orientacion (Nijkamp 2016)

La fusion del seguimiento éptico y EMG ofrece unos mejores resultados, sin embargo,
la comparacién de la precisibn entre ambos sistemas es dificil, dada la falta de
estandarizacion entre los métodos de evaluacién y la gran dependencia que muestra la
precisiéon y su analisis, del escenario correspondiente a la aplicacién clinica en la que se
utilicen (vaniv2009) En 2008, Song y cols., compararon en un estudio in vivo los niveles de
precision de un sistema de navegacion éptico con otro EMG y de diferentes marcas
comerciales. Encontraron mayor precision en el sistema &ptico, pero sin significancia
clinica. Ambos sistemas mostraron niveles adecuados de precisién aunque mencionan la
discordancia en la precisidn entre ambos sistemas producida por errores en el registro de
algunos marcadores asi como posibles interferencias EMG en el campo operatorio (Song

2008)

En este aspecto, cabe mencionar también los resultados que reportan Koivukangas y
cols., en 2013, donde en un mismo entorno hospitalario y con un sistema que permite
tanto el uso de navegacién por escaneado Optico como por EMG (StealthStation S7,
Medtronic Inc., USA), se obtienen resultados con precision similar entre ambas
tecnologias en intervenciones de neurocirugia. La navegacion por escaneado Optico

consiguié una precisién de 0.2 mm + 0.1 mm, y con la navegacién EMG los resultados
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mostraron una precision de 0.3 mm = 0.13 mm. Si bien la precision es comparable, los
autores sefalan que, con la navegacién EMG se benefician de una mayor accesibilidad
del sensor, por su menor tamano, y de mayor flexibilidad frente al movimiento del
paciente, un aspecto critico en las intervenciones a recién nacidos, siempre y cuando el

marcador este unido firmemente al paciente (Koivukangas 2013),

Con ese mismo hardware (Medtronic Stealth Station S7), Kral y cols., en un estudio in
vitro el mismo afio, en el marco de la cirugia del lateral de base del craneo, consiguieron
resultados mas precisos en las mediciones obtenidas a través de la navegacién por
escaneado Optico. Sus niveles de precisidén medios fueron de 0.22 mm cuando usaban el
seguimiento oOptico y de 0.99 mm con el EMG. El autor no reporta los datos de la
Desviacion Tipica. Excluyendo la posible imprecision que aporta el procesado de la
imagen, concluyeron que los sistemas de navegacion por escaneado éptico son mas
precisos que los EMG, aunque informan de las limitaciones que tiene su estudio, al

tratarse de un ambiente in vitro controlado (Kral 2013)_

Otra marca que comercializa ambos tipos de sistemas de navegacién (NDI: Northern
Digital Inc.) publico los resultados de precision comparados. Aungue no se reportan las
Desviaciones Tipicas, registrd precisiones de posicionamiento de 1.4 mm para el sistema
EMG (Aurora®) y de 0.5 mm para el sistema de navegacion dptica (Polaris®) que también

comercializa (Franz 2014)_

Hay que insistir adn en la alta dependencia que muestra la precision de los sistemas
de navegacion EMG de la aplicacion clinica en que se desempeian (Yaniv2009) Con esta
variabilidad de precision, los sistemas de navegacion quirirgica EMG tienen su utilidad

limitada a campos quirdrgicos de menor tamafo, en los que se requieren de instrumentos
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flexibles y en los que no es posible mantener una linea de vision directa (Franz 2014, Sliker

2015)_

Tras la comparativa de precision de los sistemas de navegacion EM con los Opticos,
podemos concluir que ninguno de los dos presenta resultados de precisidn menores, por
lo que la eleccidon de un sistema u otro, va a depender no tanto por la precisidon del

sistema como por otros factores (Koivukangas 2013),

1. 7. Navegacion con Sistemas Hibridos

Desde hace tiempo, los sensores EMG se han estado utilizando para completar los
sistemas de navegacion optica, ayudandolos cuando se interrumpe la linea de vision
directa (Birkfeliner 1998) Por otro lado, la combinacion de ambos sistemas de navegacion ha
servido para evaluar la precision de la navegacion EMG, al compararla con los datos que

ofrecen los sistemas épticos (Nakada 2003, Chung 2004, Hummel 2005)

Actualmente se han montado sistemas hibridos que combinan diferentes tecnologias
de seguimiento para superar las limitaciones de cada una de ellas y mejorar la precision y
continuidad en la navegacién. Se han documentado in vitro combinaciones de sistemas
de navegacion electromagnéticos con escaneado éptico (Tobergte 2009, Bouchard 2012, He 2014), e
navegacion por ultrasonidos con EMG (Gruionu 2016, Bonmati 2017, Franz 2017) y de navegacion
EMG con sensores inerciales (Liu 2004, Roetenberg 2007, Ren 2012)  Describiremos estas Ultimas

combinaciones tras el siguiente apartado.

Existen varios navegadores hibridos ya comercializados: Scopis® Hybrid Navigation

(Scopis GmbH, Berlin, Germany), StealthStation™ S8 EM (Medtronic Inc., Minneapolis,
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MN, USA) o Kick® & Kick® EM (BrainLab, Feldkirchen, Germany) (Fig 23). Con estos
sistemas combinados, se consigue una navegacion mas versatil y sin problemas de

pérdida de sefal por interrupciones en la linea de vision.

Fig. 23: Sistema de navegacion hibrido comercializado Kick® & Kick® EM . A la izquierda,
se aprecian un sonda con sensor EMG y con marcadores infrarrojos. Igualmente un
microscopio éptico con marcadores IR para informar al navegador de su posicién exacta
por la cadmara estereoscopica. A la derecha, una visiébn mas amplia de la sala de
operaciones.

Imagenes cedidas por Tobias Beetz desde www.brainlab.com

Algunos navegadores comercializados aunan la informacién recibida tanto por
sistemas de navegaciéon EMG, con escaneado Optico y ultrasonidos, pero suelen estar
cerrados a los procedimientos para los cuales tienen los instrumentos especificos, como

por ejemplo el StealthStation Surgical Navigation System® (Medtronic Inc. USA).

Como algo anecdodtico, en un estudio clinico reciente, han encontrado una mayor
precision en la colocacién de implantes combinando la CGO estéatica mediante FE con la
CGO dinamica mediante un sistema de navegaciéon (AQNavi®, TITC Ltd, Kaohsiung,
Taiwan), comparado con ambos sistemas por separado y con la colocacién de implantes

a mano alzada (Sun 2020)
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1. 8. Fuentes de error en CGO

1. 8. 1. ERROR EN LA CGO ESTATICA

En la CGO estatica, las desviaciones obtenidas pueden originarse (Vercruyssen 2008,

Vercruyssen 2014a, Geng 2015, Sigcho 2019, Tatakis 2019) -

1. en la misma adquisiciéon de datos CT-CBCT, por error inherente al proceso mismo,

o por movimiento o mal posicionamiento del paciente durante la exploracién;
2. por la colocacion errénea de la guia radiolégica durante la exploracién radiolégica;
3. por error intrinseco al propio software durante la segmentacién de los archivos;
4. por la posible distorsion durante el proceso de fabricacion segun el tipo de guia;

5. por el mal el posicionamiento de la guia y su posible inestabilidad durante la

cirugia,

6. por la tolerancia imprescindible entre la luz de los cilindros de guiado y las fresas.
Este ultimo factor, puede ser en parte contrarrestado por la longitud de los

cilindros, pero siempre va a ser inevitable una cierta desviacion angular de la fresa.

7. por el tipo de cirugia con o sin levantamiento de colgajo

Los puntos 1, 2 y 3 son fuentes de error comunes a los procedimientos de CGO, ya
sea estatica o dinamica. Los puntos 4, 5, 6 y 7 son propios de la CGO estatica, por guias
CAM. En efecto, la CGO estatica requiere de un elemento externo como es la férula
quirdrgica con sus correspondientes dificultades de manejo y fuentes de imprecision. Por
ejemplo, la fabricacion de una FE por manufacturado a través de impresoras digitales de

prototipado rapido conlleva un determinado factor de imprecisién. Por el contrario, la
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CGO dinamica no participa de estos errores caracteristicos de fabricacion y tiene otras

fuentes de error propias sobre las que trataremos mas adelante.

Con respecto a la adquisicién de datos radiograficos CT-CBCT y su correspondiente
procesado, estd documentado que, aunque el CBCT es un dispositivo clinicamente
fiable, muestra una leve tendencia a subestimar las dimensiones reales. El error de
medicién medio de los datos del CBCT es de 0.26 + 0,18 mm para mediciones lineales
(Mischkowski 2007)  Ademas, puesto que el vdxel es un volumen con unas dimensiones dadas,
el software define el centro de este volumen como punto del que medir, lo que afiade un
error intrinseco al proceso (Baumgaertel 2009 En general, el rango de discrepancia
acumulable que se muestra en la literatura es pequefo, aunque algunos autores han
recomendado considerar este factor al valorar la precisidn de un sistema de CGO, ya sea
dinamico o estatico (Jung 2009, Schneider 2009, de Almeida. 2010, D’Haese 2012, Hultin 2012, Ritter 2012, Van Assche
2012). Estudios mas recientes apuntan a unos niveles de precision similares y suficientes

para su uso en los sistemas de CGO estatica (Poeschl 2013, Zhou 2018),

La resolucion del aparato CT-CBCT va a plasmarse directamente cuando el software
transforma los archivos DICOM obtenidos en STL, con informacion de superficie. Con
una resolucion baja, el modelo 3D obtenido a partir de los archivos STL no coincidira con
precisién absoluta con la superficie real, y esas inexactitudes se reflejaran en la férula que
se confeccione sobre él, que ademas dependera de la resolucion de fabricacion (Liang 2010),
como hemos visto. Ademas, en presencia de artefactos radioldgicos, procedentes de
objetos metalicos, e incrementados por el movimiento del paciente, van a aumentar las
posibles imprecisiones (Marmulla 2006)  Sj trasladamos al ambito de las guias CAM los
niveles de ajuste de las prétesis dentales fabricadas por CAD-CAM, desajustes inferiores

a 50p podrian originar incongruencias suficientes para producir desviaciones

84



macroscopicas en la posicion del implante alcanzada con respecto a la planificada (Borisov

2016)_

El punto 2 es especialmente relevante cuando el CT se realiza en un centro radiolégico
distinto al centro de tratamiento. Para evitar la colocacién incorrecta de la guia
radiologica durante la correspondiente exploracion, se recomienda utilizar un indice de
mordida para que el paciente presione la guia para estabilizarla sobre su posicion, ya que

su Optima congruencia con el tejido blando es esencial (Vercruyssen 2014 ay b, Sigcho 2019),

En cuanto al punto 3, el software de planificacion, la conversién y segmentacion, el
rendering volumétrico del objeto 3D vy la limpieza manual de los artefactos de la imagen,
conllevan un cierto margen de error que, como paso previo, es comun a toda la CGO,
tanto estatica como dinamica. Por ejemplo, un valor ISO incorrecto en el software de
segmentacién se apunté como responsable de la distorsion final en tres guias

estereolitograficas, usando NobelGuide® (Stumpel 2010)

A partir del paso 4, los errores son propios de los sistemas estaticos de guiado: la
fabricacidon de la guia, su colocacién en el campo quirdrgico y la capacidad de guiado

que ofrece a las fresas.

Todos los procesos de prototipado rapido tienen su correspondiente error. Por
ejemplo, Silva y cols., midieron la diferencia de tamafo de una base de craneo real, con
respecto a copias impresas tanto con una técnica de sinterizado laser como mediante la
impresion 3D. Obtuvieron diferencias de tamafo de los modelos con respecto al craneo
real, de 0.89 mm (2.10%) y 1.07 mm (2.67%) para el sintetizado y el impreso
respectivamente (Silva 2008) A similares conclusiones llegan Winder y Bibb que describen

sobre mas de 350 modelos durante 6 afos, los distintos artefactos capaces de crear
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distorsiones significativas en los modelos médicos confeccionados por técnicas de
prototipado rapido (Winder 2005 Ademas, Stumpel describe varios casos clinicos en que se
demuestran incongruencias de las férulas estereolitograficas por marcada distorsion
volumétrica. El autor lo atribuye al umbral ISO con el que el software determina qué

pixeles se utilizaran en el modelo virtual y en la futura férula y cuales no (Stumpel 2010),

En un reciente estudio in vitro comparativo sobre diferentes métodos de fabricacion
aditiva de FE, encontraron no sélo diferencias de precision y reproducibilidad entre los
tres métodos de impresidn digital, sino que las FE impresas en resina fotopolimerizalbe
perdian precision tras un mes de almacenamiento, a diferencia de las FE impresas en

metal (Cr-Co) (Chen 2019),

No obstante, en otro reciente estudio también, que compara la fabricacién de FE
mediante tres impresoras digitales diferentes, no encuentran diferencias significativas ni

en el punto mas coronal, ni en el apice, ni en la angulacion de los implantes colocados

(Herschdorfer 2020)

Pero quizas el paso 5, el posicionamiento y estabilizacion de la guia durante la cirugia
y el fresado es es el que mas influencia la imprecisién final. En un estudio retrospectivo
de 227 implantes colocados en 20 pacientes, los sistemas de CGO estatica que
contemplaron el uso de diferentes FE secuenciadas durante la intervencion, mostraron
menor precisidn que cuando el sistema de guiado se reducia al uso de una unica FE

cuando estas se soportaban en hueso o dientes (Cassetta 2013a),

El mismo autor anterior y cols., evaluaron el error de posicionamiento de las guias en
un estudio clinico sobre 24 casos y 172 implantes, midiendo las desviaciones en la

superposicién del CBCT previo, con la planificacidn, y el post-tratamiento, con los
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implantes colocados, mediante el software Mimics® (Materialise). Se detectd que la
desviacién coronal si fue estadisticamente significativa, p= 0.038, no asi la angular. Esto
significa que, durante el posicionamiento de la guia, la precisidén se vera mas afectada
por un movimiento de traslacion que de rotacidn (Cassetta 2014) . En |os casos de mayor
edentulismo, el menor nimero de dientes disminuye las referencias fijas para el correcto
posicionamiento de las guias, tanto la radiolégica como la quirdrgica, con lo que el
mantenimiento de la precisidon va a ser mas dificil (Vercruyssen 2014b) \/arios autores estan de
acuerdo en que la fijacidon con pins mejora el posicionamiento de las guias (Van Asche 2012,
Tahmaseb 2014, Sigcho 2019) gunque la precision sélo parece mejorar de manera significativa en

la desviacion angular (Zhou 2018),

En cuanto a la capacidad de guiado, Kihl y cols., en un estudio ex vivo, no se
encontraron diferencias significativas entre la precision de FE de guiado completo, es
decir con guiado durante la secuencia de fresado completa, con respecto a las FE de
guiado inicial, que sdlo guian la primera fresa de osteotomia, siendo la secuencia

posterior de fresado a mano alzada (Kuhl 2013),

No obstante, en un estudio clinico reciente sobre 16 pacientes y con 31 implantes, si
encontraron mayor precisién en los sistemas de guiado completo (Bencharit 2018) Este
resultado es confirmado por la revision sistematica de Bover-Ramos y cols., encontrando

que los sistemas completamente guiados son mas precisos que los parcialmente guiados

(Bover-Ramos 2018)_

Por Ultimo, el punto 6; la tolerancia de los cilindros-guia para con las fresas es una
fuente de imprecision direccional, es el llamado “error intrinseco” (Fig. 24). Se debe a la
necesaria tolerancia que debe tener la luz del cilindro para guiar efectivamente a la fresa.

Si es excesiva, se va a producir friccion, calor e interrupcion del trabajo. Si el ajuste es
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menor, habra una oscilacion en la direccion de la fresa, lo que originara desviaciones
angulares, mayores cuanto mayor sea la profundidad. Una luz 0.15-0.20 mm mayor que
la fresa, tedricamente produce una desviacion angular de unos 2.29° que a una distancia
de 20 mm da aproximadamente una desviacion lateral de 1 mm. El “error intrinseco” ha
sido calculado como media en 2.57°, en base a las desviaciones angulares medidas entre

0°y 5.15°, y considerado como el 62.6% del error total (Cassetta 2013),

Fig. 24: Error de movimiento de la fresa debida a la tolerancia del cilindro (“Error intrinseco”)
(con permiso de Cassetta et al. The intrinsic error of a stereolithographic surgical template in
implant guided surgery. Int J Oral Maxillofac Surg. 2013 Feb;42(2):264-75).

Desde luego, la precision final va a venir influenciada en gran medida por la longitud de
los cilindros metalicos (Koop 2013) En efecto, a mayor longitud, menos podra bascular la
fresa en su paso a través de él, por lo que se obtendra un fresado mas acorde con la
planificacion programada, aunque la mayor longitud va a dificultar la técnica. Se
considera 5 mm de longitud del cilindro guia, como limite minimo de seguridad (Cassetta
2013) gqunque Park y cols., en un estudio in vitro no han encontrado diferencias con

cilindros de 8, 6 6 4 mm (Park 2009)

En un estudio in vitro similar, comparando diferentes distancias entre el hueso y los

cilindros metalicos, a 2, 4 y 6 mm del hueso, se obtuvieron también resultados mas
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precisos con los cilindros mas largos, es decir, mas cercanos a la zona de osteotomia

(Guentsch 2020)

Algunos autores estan directamente eliminando los tubos metélicos de las guias, con
resultados de precision adecuados. Parece que la necesidad de una tolerancia mayor
cuando los tubos son metalicos, para evitar la friccidon excesivo entre la fresa metalica y
el tubo metdlico, podria estar condicionando la precisidon del sistema de guiado. En este
sentido, un reciente estudio randomizado sobre 30 pacientes, con 49 implantes
colocados mediante FE con y sin cilindros metalicos, se obtuvieron menores
desviaciones angulares y vertical con las FE que no tenian los cilindros metalicos (Tallarico

2019),

En general, cuanto mayor area de soporte presenta la guia, mejor se opondra al
desplazamiento que pueda originar el fresado por excesiva tolerancia o excesiva friccion.
También se ha detectado que en crestas Oseas estrechas o con mayores densidades
Oseas, la desviacion de la fresa por “error intrinseco” sera mas acusada (Kalt 2008, Ozan 2011,

Cassetta 2013)

Algunos autores estan implementando el uso de fresas de osteotomia con un disefio
modificado en el que incluyen en positivo la funcionalidad de los cilindros-guia
directamente en el disefio de la fresa (Lee 2016, Cristache 2017) mejorando la precision media

reportada en revisiones sistematicas anteriores como la de Tahmaseb y Cols. (Tahmaseb

2014),

Otros autores han reportado mejoras en la precision del sistema de cirugia guiada por
FE mediante el uso de fresas de osteotomia mas largas. Con un total de 40 implantes

colocados en zonas anteriores, se obtuvieron desviaciones medias de 0.46 + 0.57 mm,
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0.67 = 0.61 mm y 1.40 = 1.43° en los puntos coronal, apical y de desviacién angular

respectivamente (Fang 2019),

Ademas de las ya mencionadas fuentes de error de la CGO estatica, recientemente se

ha propuesto el macrodisefio del implante como una variable mas a considerar. En el

estudio in vitro de El Kholy y cols. de 2019, se han obtenido diferencias estadisticamente

significativas en las desviaciones obtenidos en los puntos de entrada y apical con

diferentes disefios de implantes (El Kholy 2019)  Aynque es una linea de investigacion muy

reciente, sin duda refleja el dinamismo de la CGO estatica en el contexto cientifico actual.

1. 8. 2. ERROR EN LA CGO DINAMICA OPTICA

Los apartados 1 a 3 de la lista anterior son comunes a ambos sistemas de guiado,

estatico y dinamico. De los restantes tres puntos, 4 a 6, la CGO dinamica no participa,

pero tiene otras fuentes propias de error. Los errores en navegacion quirdrgica han sido

clasificado por Widmann y cols., en 5 tipos (Widmann 2009);

1.

errores técnicos, propios del hardware y software utilizados para medicién;

. errores de imagen, por su adquisicion y tratamiento;

errores de registro, discordancia entre la posicién actual del paciente y las

coordenadas registradas por el sistema;

errores de aplicaciéon, por desajuste entre la posicion del instrumento quirdrgico y la

del campo operatorio

el error humano, que puede afiadirse a todos los demas

En cuanto a los errores técnicos, pueden ser diferentes para los distintos sistemas y

dispositivos de navegacién. Para alcanzar la precision nominal de los sistemas de

navegacion optica (en el rango de 0.1-0.4 mm), el instrumento quirirgico debe ser
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correctamente pre-calibrado con respecto a los marcadores de referencia y su geometria,
que debe estar previamente incorporada en el programa (dimensiones exactas de las
fresas). La camara debe estar a su temperatura estable de trabajo y orientada en angulos

< 50°y a las distancias adecuadas con los marcadores y éstos, entre si (West 2004),

Los errores de imagen, en el punto 2, son equivalentes al punto 1 de la CGO estatica y
se refieren a la exactitud de adquisicion de los datos de imagen y su posterior
tratamiento por el software del sistema. La calidad dependera de la resolucion, en el caso
del CBCT, del tamafio del véxel. Como ya apuntamos en la CGO estatica, la relacion
sefal-ruido, el movimiento durante la exploracion y los artefactos metalicos pueden

distorsionar la geometria de la imagen.

Los errores de registro sefalados en el punto 3, se consideran los mas importantes y
se reflejan en el desajuste entre la planificacién virtual y el campo quirdrgico (Widmann 2006),
Para preservar la correlacién entre las coordenadas espaciales definidas en el sistema y
la posicion actual del paciente, ésta debe ser continuamente registrada en relacion a los
marcadores fiduciarios (0 a las estructuras anatdmicas que los sustituyan) y estos pares
de puntos resueltos por un algoritmo que los alinee. El tamafio y distribucion de los
marcadores repercutira en la precisidon del registro, la cual, y como regla general,
disminuye al aumentar la distancia al centroide de los marcadores y es mayor en la

direccion donde hayan mas marcadores (West 2001, Widmann 2009)_

En sustitucién de los marcadores o estructuras anatomicas, el registro puede también
basarse en el escaneado laser de la superficie facial, pudiéndose integrar mas de

300.000 puntos en el registro y mejorando su precisién (Marmulla 2004, Schicho 2007)
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Algunos autores han propuesto el uso simultaneo de dos camaras estereoscépica para

minimizar la pérdida de visidn directa de los marcadores (Pfeiffer 2016),

Los denominados errores de aplicacion del punto 4, pueden deberse al
desplazamiento de los marcadores, de la camara estereoscépica o los sensores, o la
interpretacion incorrecta de la interfaz grafica. La propia cirugia, con el sangrado o
hinchazon tisular, puede también disturbar la morfologia incluida en el sistema. Por otro
lado, el cirujano debe cambiar alternativamente su mirada entre la pantalla y el campo
operatorio, lo que puede ser también fuente de error y para los que se han implementado

gafas o cascos con mini-pantallas incorporadas.

Finalmente en el punto 5, los errores humanos de percepcién, los movimientos
incontrolados, la pérdida de atencién etc. deberian manejarse mediante un protocolo
sistematico de prevencién de errores en cirugia, tomando ejemplo, como afirman muchos

autores, del sistema que se sigue en la aviacion civil (Pinsky 2010, Jemt 2016, Renouard 2017),

1. 8. 3. ERROR EN LA CGO EMG

En la CGO dinamica EMG, la principal fuente de error proviene de las interferencias
que se producen cuando un instrumento metélico o un aparato eléctrico se introducen en
el campo EMG. Se han valorado la posibles variaciones de posicién debido a estas

interferencias en hasta 9 mm de posicion y 166° de rotacién, lo que resulta inaceptable

en la realidad C||'nica (Hassfeld 2001, Poulin 2002, Widmann 2009)

Para contrarrestar estas posibles interferencias, los sistemas actuales comercializados
han introducido en su equipo el generador de campo EMG, que monopoliza el campo
operatorio con su propia sefal, evitando en la mayoria de los casos las interferencias que

pudieran originarse de otros instrumentos o aparatos electrénicos. Pero se ha observado
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que, al paso de instrumentos metdlicos a través del campo EMG creado por el generador,
podrian seguir apareciendo corrientes “parasitas” que a su vez generasen un campo

magnético secundario, mermando asi la precision de la navegacidn (Poulin 2002),

En el estudio in vitro de Stevens y cols., se demuestra que a una distancia de 10 cm
del generador de campo EM, no se producen interferencias o éstas son despreciables.
Los autores ademas, hacen una relacién entre el tipo de metal del instrumento y el rango
de interferencias que causa. El titanio, material propio de los implante dentales, es el que
menos interferencias produce, siendo posible su acercamiento al sensor sin producir

interferencias de consideracion (Stevens 2010)

La precision de los sistemas de navegacion EMG ha aumentado con los algoritmos de
optimizacion de integracién de las mediciones, que la mejoran lo suficiente para poder

ser utilizada en multiples aplicaciones quirlrgicas (Lugez 2015),

Los errores en los sistemas de navegacion EMG se pueden clasificar en (Franz 2014);

+ Estaticos, cuando el sensor esta parado. Estos a su vez pueden deberse a ruido,

fluctuacion o “jitter”, o a distorsiones sistematicas, propias del sensor.

« Dinamicos, u originados cuando el sensor esta en movimiento. Estos pueden ser a
su vez por la velocidad del sensor cuando este sufre movimientos rapidos, o

distorsiones cuando el sensor esta en movimiento.

Ademas, los errores pueden ser originados por las siguientes causas (Much 2008);
+ Falta de “precalentamiento” del sensor antes de su uso.
« Cercania entre sensores que generan distorsiones electromagnéticas.

+ Distancia excesiva entre el sensor y el generador de campo EMG.
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+ Falta de calibrado previo a su uso y adaptado al ambiente de trabajo en el que va a

funcionar.

« Sensores danados.

Por lo tanto los errores de los sistemas de navegaciéon EMG vendran determinados en
gran medida por el tipo de sensor que se use y el ambiente de trabajo en el que se utilice

(vaniv2009)  Pgrg estos autores, el sistema EMG ideal (Yaniv2009) ' deberia tener:

+ una tasa de refresco de 100 Hz, con una latencia < 1 ms, independientemente del
ndmero de sensores, asegurando una disponibilidad de datos tres veces mayor que

los actuales.

« capacidad de concurrir hasta 30 sensores para registrar de modo multiple y

simultaneo, instrumentos quirdrgicos tubulares flexibles.
* un volumen de trabajo efectivo en estancias de 5 m3.

+ que funcione durante varias horas y sin cables, con elementos que no restringieran

el acceso quirdrgico.

+ un tamano lo suficientemente pequefio como para poder incluir un sensor con seis

grados de libertad, 6DOF, en el instrumento quirdrgico.

+ una resolucién de < 0.1 mm and 0.1°, para asi igualar la precision de los actuales

sistemas opticos.

+ estabilidad suficiente para no verse afectados por el ambiente luz, temperatura,

sonido, materiales ferromagnéticos, corrientes eléctricas, etc.

Algunos autores han investigado la cantidad de distorsién/error que generan los

diferentes tipos de instrumental especifico a un tipo de intervencion concreta.
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Fig. 25: Unidad de Medicién Inercial (IMU). "SparkFun 9DoF-IMU-
Breakout LSM9DS1 13284-02” del autor SparkFun bajo licencia CC-
BY-2.0 via Wikimedia Commons.

En el ambito de la cirugia renal, Gomes-Fonseca y cols., sefialaron la ausencia
significativa de distorsion generada en un sistema de navegacién EMG por instrumental
ultrasonografico y ureteroscopico, conteniendo ambos, cierta cantidad de metal (Gomes-

Fonseca 2020)

Asi pues, como vemos, los sensores EMG ideales no existen, los sistemas épticos son
caros y de manejo complejo, y su seguimiento se interrumpe al perder la linea directa de
visidon. Por su parte, los sistemas estaticos alargan el flujo de trabajo, aumentan el coste
por tratamiento y presentan también dificultades ergondmicas y de posicionamiento. Los
sensores que describimos mas adelante pueden ser una alternativa, pues son
auténomos, simples y econémicos, no requieren cables ni sufren interferencias y pueden
ser facilmente acoplados al contraangulo de cirugia. A continuacidn describimos este

tipo de sensor.
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1. 9. La Unidad de Medicion Inercial

Una IMU (Inertial Measurement Unit) , o Unidad de Medicién Inercial (Fig. 25), es una
combinacion de varios sensores que pueden informar de modo simultaneo acerca de la
velocidad (acelerometro: ACE) y la orientacién angular (giroscopio: GIR). Cuando a la IMU
se le anade un magnetometro (MAG), la configuracién es conocida como “sistema de
medicion de Gravedad, Velocidad Angular y Magnetismo” o MARG, por Magnetic,

Angular Rate y Gravity (a partir de ahora se utilizaran los dos nombres indistintamente).

Algunos MARG, también llamados AHRS (Attitude and Heading Reference Systems)
miden la posicién en el espacio y se orientan, en forma relativa, a la direccién de la
gravedad y el eje magnético terrestre. Las IMU’s o MARG’s pueden combinar varios
sensores de cada tipo, hasta 9, adaptados a los tres ejes del espacio y sus datos de

salida proceden de la fusidn de las medidas que dan todos estos sensores.

Los sensores inerciales son completamente pasivos y no requieren ningun dispositivo
externo de referencia ya que todas las mediciones se dan en relacion con el sistema de
coordenadas de la Tierra (X, Y, Z). EIl ACE mide la aceleracién lineal y contribuye a la
orientacién al estar referenciado por la gravedad de la Tierra. El GIR mide la velocidad
angular, en grados por segundo, situando la posicion del sensor en el espacio. EIl MAG
orientado al norte magnético, informa de la direccibn magnética y mejora asi la
orientacion del conjunto. Los navegadores obtienen informacién complementaria y
redundante de diversos sensores. La fusion de datos, al combinar la informacidén de
multiples sensores de diferentes tipos reduce la incertidumbre. De este modo, los datos
recolectados por los sensores de una IMU permiten a un ordenador seguir la posicion del

aparato en el que se usen.
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Sin embargo, los sensores generan datos con ruido y error aleatorio, acumulando el
llamado error de deriva procedente de las fuentes intrinsecas de error de los sensores
(Park 2008) E| ACE que mide las aceleraciones inerciales y el GIR que mide las velocidades
angulares, estan sometidos al ruido estocastico, al error offset, de salida distinta a cero, o
al comportamiento no-lineal del sistema, y con el tiempo se convierte en un error
acumulativo que termina haciendo imprecisa la navegacién (Szczesna 2017) A gllo se suma
que los MAG, como se ha comentado en los sistemas de navegacién EMG, son sensibles

a los campos magnéticos producidos por instrumentos metalicos o eléctricos (Busato 2014),

El error de deriva no puede ser auto-corregido y requiere ser tratado con algoritmos de
optimizacion o filtros (Filiepeschi 2017) Por ello, en opinion de algunos autores, el sensor
inercial proporciona buenas medidas dindmicas, pero deberia funcionar integrado con
otro dispositivo de seguimiento para poder corregir los errores. Asi en forma de multi-
sensores, y fusionando los datos mediante los algoritmos adecuados, se reduce la

incertidumbre de la medicidn de posicion y orientacion @hao 2012),

Asi pues, para su funcionamiento como sensor espacial 3D, los datos que produce
una IMU o MARG han de ser procesados matematicamente. Por ejemplo, el ACE requiere
ser compensado a velocidad cero, cuando la IMU estd estacionaria, o sea, el
componente de gravedad debe ser eliminado para que no sea malinterpretado como
movimiento y reste fiablidad a la lectura. Desde este punto, sus lecturas de velocidad
pueden ser traducidas a distancias por trigonometria. En algunos filtros, los calculos de
transformacion de orientacidén han de tratarse como cuaterniones? (Seong-hoon 2008) [Jng

posibilidad para cuantificar el movimiento de la fresa durante la cirugia seria usar solo los

2 Los cuaterniones son una extension de los nimeros reales a los que se les afladen unidades
imaginarias. Y sirven para representar las orientaciones y las rotaciones de objetos en tres
dimensiones. El nimero tiene dos elementos, uno escalar (sefiala la magnitud de la rotacion) y un
vector tridimensional (sefiala la orientacién de la rotacion). Entre otras aplicaciones, se usan para
computacion grafica, robotica y navegacion.
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datos del GIR, como alternativa a la distancia derivada del ACE. Los datos del GIR no
necesitan ser compensados por los efectos de la gravedad y sélo requieren una
integracion, aunque sus mediciones son imperfectas de modo acumulativo (Stejanov 2012),
Por ello, se anade el MAG que mejora los datos generados por el GIR, al direccionarlos,
pero hay que tener en cuenta que su punto débil es su sensibilidad a los campos
magnéticos, y sus interferencias deberan también ser compensadas con algoritmos al

efecto.

La informacién espacial se obtiene pues fusionando los datos de los tres sensores con
unos algoritmos basados con frecuencia en el filtro de Kalman (Kalman 1960) Qptimizados
asi los datos, los sensores IMU son capaces de medir los angulos en las tres
dimensiones del espacio, permitiendo al ordenador seguir las coordenadas de posicidon
del dispositivo (Szczesna2017) | g |ocalizacidn se obtiene midiendo los desplazamientos del
objeto desde un punto de partida de acuerdo con el movimiento y la orientacién que
desarrolla, mediante formulas trigonométricas, la llamada “navegacion por estima” o

“dead reckoning”.

Con el reciente desarrollo de la tecnologia de las micro maquinas, los sistemas micro-
electro-mecanicos (MEMS: Micro-Electro-Mechanical Systems), se ha disminuido
considerablemente el tamafo y coste de los IMU’s (Fig. 26), permitiendo su aplicacion en
numerosos campos, entre ellos, el que nos ocupa. Asi pues, actualmente, los sensores
IMU tienen un bajo coste, tamafio reducido y requieren de muy baja energia de
procesado (Caldas 2017) Hoy en dia se usan extensivamente en tecnologias de captura de
movimiento, en rehabilitacion y biomecanica deportiva, en la navegacion (incluso

espacial), y en los smartphones.
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Una de las aplicaciones mas desarrolladas de los IMU’s es el andlisis del movimiento
humano en diferentes ambitos. Para ellos se usan sensores inerciales incorporados al
vestido (“wearables”) (Duc 2014, Magalhdes 2014, Wong 2015, Lépez-Nava 2016) Dijyersos estudios han
medido el movimiento de las articulaciones en los miembros inferiores y superiores asi
como en el tronco o espalda, fijando entre 1 y 9 sensores IMU en distintas partes del
cuerpo. Se han usado en la evaluacion del moviendo de recuperacion tras cirugia de
reposicion de fracturas del radio (@uechi 2020) |gualmente, se han realizado seguimientos del

movimiento masticatorio consiguiendo reproducir en el ordenador los movimientos de la

Fig. 26: Los IMUS's esta en un proceso creciente de miniaturizacion.
"Quantitec low-cost MEMS based IMU as Inertial-Navigation-System” del autor
Haraldino80 bajo licencia CC-BY-SA-3.0 via Wikimedia Commons.

articulacion temporomandibular (ATM) (Lucena 2018) En el ambito odontoldgico ademas, se
han aplicado los sensores IMU para evaluar los movimientos que realiza el paciente

durante el uso de instrumentos de higiene oral como irrigadores dentales (Fan 2018),

Para evaluar la precision de las mediciones obtenidas, la mayoria de los estudios
comparan los resultados de medicion obtenidos por los sensores IMU con los obtenidos
con un sistema de seguimiento dptico, valorando la precisién de los sensores IMU con
rangos de error medio (expresado por RMS: Root Mean Square) entre 1.23° y 4.5°,

aunque con cierta variabilidad entre los protocolos de evaluacién utilizados y la parte del
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cuerpo estudiada (Lépez-Nava 2016) No obstante, en una reciente revision sistematica de 16
articulos con meta-analisis, reportan niveles de concordancia adecuados entre la
medicion del movimiento humano con sensores IMU y con la tecnologia tradicional de
seguimiento Optico (Petraglia 2019) | 3 captura del movimiento humano mediante sensores
IMU, es dependiente de las zonas anatomicas que se estudien y del método de

calibracion que se aplique en cada una de ellas.

En navegacién quirlrgica, los IMU’s se han experimentado con éxito in vitro, de forma
hibrida, para compensar los errores de la navegacion EMG, o como apoyo de sistemas
Opticos (He 2014) o mixtos Optico-EMG, con los algoritmos apropiados para fusionar los
datos de todos los sensores (0h2015) Se han realizado estudios para cirugia laparoscépica

(Ren & Kazanzides 2009 y 2012, Ando 2015)’ en cirugl'a ortopédica (Pflugi 2016, Ueyama 2019), o en cirug|'a

endoscopica (Pao 2015 También para compensar el temblor y el movimiento erréneo en
microcirugia (Ang 2004) y combinando la navegacién EMG y oOptica con sensores inerciales
(Liu 2004, Roetenberg 2007, Ren 2012, Ren 2013) También existen estudios preliminares in vitro que han
explorado las posibilidades que los sensores IMU presentan para usarse por si solos en

navegacion quirlrgica (Stojanov 2012),

En en marco de la Implantologia, sélo hay un articulo que ha experimentado in vitro el
uso de los IMU’s para la colocacion de implantes. En el estudio de Goodacre y cols. en
20183, se valora el grado de precision obtenida en la colocacién de implantes en modelos,
mediante el control de la angulacién por sensores IMU montados en la pieza de mano
quirdrgica. Esto se hizo comparando con la colocacién a mano alzada y entre estudiantes
y operadores experimentados. El control de la angulacion durante la colocacion de
implantes, podria suponer una ventaja en al ambito educacional aunque es necesario la

validacion de su precisién para el uso clinico en pacientes reales (Goodacre 2013) M3s alla de
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este articulo, las posibilidades de uso clinico de sensores inerciales en Implantologia no

han sido estudiadas todavia.

Como conclusion inicial sobre la situacion actual de la CGO, puede afirmarse que
ambas opciones de cirugia guiada por ordenador, estatica y dinamica, aumentan el
tiempo de tratamiento, el coste, y la complejidad de la intervencién. En contrapartida, los
sistemas de guiado aumentan la precisién de la transferencia del plan inicial al campo
quirdrgico, evitando resultados que pueden comprometer la estética, la funcion, la
biomecanica, el equilibrio bioldgico y las mayores dificultades y coste de la restauracién
final, si no se alcanza la posicién éptima de los implantes. Por ello, es necesario valorar la

ecuacion “coste-beneficio” para cada caso.

Actualmente, el operador toma a menudo la decisidén de que para las situaciones
clinicas habituales no le compensa su uso (Mischkowski 2006) Sin embargo, la navegacion
basada en los IMU’s, si se consigue validar su precision en el campo operatorio real,
ofreceria nuevas posibilidades de simplificacion de la CGO. Debido a su relativa facilidad
de uso y su bajo coste econdmico, podria contribuir a la difusion del uso de la CGO, lo
que indudablemente contribuiria a mejorar la calidad y eficiencia general de los

tratamientos.
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2. OBJETIVOS

Tras analizar el estado actual de la Cirugia Guiada por Ordenador, tanto estatica como

dinamica, en Implantologia Oral, nos proponemos los siguientes objetivos:

1. Desarrollar por primera vez un nuevo sistema de navegacion en Implantologia

basado en el uso de sensores IMU.

2. Evaluar in vitro los niveles de precision que alcanzan estos sensores y compararlos,
con la precision de la CGO estatica mediante FE, considerada el estandar actual de la

Cirugia Implantolégica Guiada en nuestro campo.

3. Valorar las condiciones de uso clinico que podrian tener estos nuevos sistemas, asi
como las ventajas e inconvenientes de su manejo, frente al resto de sistemas de CGO

actuales.

4. Mostrar las dificultades técnicas y de desarrollo que pudieran existir para su

implementacion en la practica clinica, y desvelar posibles futuros desarrollos.
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3. MATERIAL Y METODOS

3. 1. Sensor y Navegador

En nuestro estudio hemos utilizado una unidad de medicion inercial o IMU que hemos
adaptado a la pieza de mano quirargica (contraangulo) con la que se realiza la
osteotomia, o fresado, de los modelos mandibulares. Gracias al sensor IMU podemos
obtener la angulacién de la pieza de mano, y por lo tanto de la fresa, transmitiendo esa
informacion al navegador en tiempo real. Hemos utilizado la Unidad de Procesamiento de

Movimiento Adafruit BNO 055 (Adafruit Industries®, NY, EE.UU) (Fig. 27).
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Fig. 27: Unidad de procesamiento de Movimiento o
Adafruit BNO 055.
Imagen cedida por Phillip Torrone desde https://
learn.adafruit.com.
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Esta unidad nos informa de los siguientes pardmetros:

. Orientacion absoluta (Euler Vector, 100Hz)

. Orientacién en los tres ejes del espacio en una esfera de 360°

. Orientacion absoluta (Quaterion, 100Hz)

. Orientacion desde 4 puntos cuaterniones

. Vector de Velocidad Angular (100Hz)

. 3 ejes de Velocidad de Rotacion en rad/s

. Vector de Aceleracion (100Hz)

. 3 ejes de Aceleracién (gravedad + movimiento lineal) en m/s2

. Vector de Fuerza del Campo Magnético (20Hz)

. 3 ejes de sensibilidad del Campo Magnético en micro Tesla (uT)

. Vector de Aceleracion Lineal (100Hz)

. 3 ejes de datos de Aceleracion Lineal (aceleracion - gravedad) en m/s2
. Vector de Gravedad (100Hz)

. 3 ejes de Aceleracidon Gravitacional (menos cualquier movimiento) in m/s2
. Temperatura (1Hz)

. Temperatura ambiente en °C.

Fig. 28: Sensor BNOO055 de Bosch Sensortec.
Imagen cedida por Bosch Sensortec Customer
Support.
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El sensor BNO 055 de Bosch® (Stuttgart, Alemania) integrado en esta unidad (Fig. 28),
tiene un giroscopio (GIR) MEMS de 3 ejes, un acelerémetro (ACE) MEMS de 3 ejes, y un
procesador digital de movimiento (DMP) basado en la arquitectura ARM de 32 bits,
incluyendo adicionalmente un magnetdometro (MAG) de 3 ejes. Cuando se conecta a un
MAG de 3 ejes, el sensor BNOO55 ofrece una salida completa de 9 ejes o grados de
libertad (en inglés, DoF: Degree of Freedom). El sensor BNOO55 combina la aceleracion y
el movimiento de rotacion, mas la informacion del MAG en un solo flujo de datos, que se
convierten en cuaterniones a tiempo real, lo cual nos permite saber en cada momento en
gué posicidn se encuentra el contraangulo y a qué velocidad se mueve la superficie donde

esté conectada la unidad.

La unidad de procesamiento Adafruit BNO 055 trabaja a un voltaje de entrada de 3.3v 0
5v. Tiene dos pines para la comunicacion 12C. El protocolo de comunicacion 12C (Inter-
Integrated Circuit) es un bus serie de datos que nos servird para la comunicacion entre la
unidad Adafruit BNO 055 y otra unidad de procesamiento. En este estudio la unidad que

procesard los datos obtenidos es la placa de desarrollo Arduino Uno R3 (Fig. 29).
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Fig. 29: Arduino Uno R3.
"Arduino Uno - R3 del autor SparkFun Electronics bajo
licencia CC-BY-2.0 via Wikimedia Commons.
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Arduino es una plataforma de prototipos electronicos de cddigo abierto (open-
source) basada en hardware (placa, microcontrolador) y software (entorno de desarrollo),
flexibles y simples de usar, gracias a la comunidad que esta apoyando este proyecto en
Internet, produciendo cursos, tutoriales, herramientas de consulta, proyectos, etc, que

facilitan el uso de Arduino en multiples proyectos de robodtica y navegacion (Fig. 30).
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Fig. 30: Diferentes opciones de conectividad de una placa Arduino.
“el-universo-arduino” del autor Enrique Crespo bajo licencia CC BY-NC-SA 4.0 via https://

aprendiendoarduino.wordpress.com.

La placa Arduino Uno R3, es basicamente un circuito integrado programable, capaz de
ejecutar las Ordenes grabadas en su memoria con un microcontrolador (MCU), el
ATmega328, con arquitectura de 8 bits, que trabaja a un voltaje de entrada 7-12V. Esta
placa, que incluye las tres principales unidades funcionales de una computadora: unidad
central de procesamiento, memoria y periféricos de entrada/salida, contiene 14 pines
digitales que pueden trabajar como salidas o entradas, de las cuales 6 son salidas PWM
(“pulse-width modulation”) y ademas posee 6 entradas analogas. También tiene una

memoria flash de 32k y un reloj de 16MHz de velocidad.

Creando las conexiones eléctricas correspondientes (Fig. 31), se puede proceder a la

programacion de la placa de desarrollo Arduino. En la Fig. 31 se puede observar que la
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alimentacion eléctrica de la unidad Adafruit BNO 055 se realiza por medio del cable rojo
(+5v) y el cable negro (GND) de la placa Arduino. Los cables amarillo (SDA) y verde

(SCL) crean la conexion 12C entre la Arduino y la unidad Adafruit BNO 055.

fritzing

Fig. 31: Conexiones eléctricas entre la placa Arduino y la unidad BNO 055.
Imagen cedida por Rick Waldron desde https://johnny-five.readthedocs.io

La programacion de la placa de desarrollo Arduino se realiza mediante el software
oficial de Arduino en su versién 1.8.1: un entorno de desarrollo integrado IDE (Integrated
Development Environment). El programa desarrollado en el lenguaje de C para Arduino,

cumple con el siguiente diagrama de bloques:
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INICIO

NO
¢, Conexion con el sensor NO055?

Lectura del puerto 12C los valores del GIR (rad/
s), ACE (m/s"2) y MAG (uT)

Calculo de los Cuaterniones (qW, gX, qY, gZ) con
los valores de GIR, ACE y MAG

Célculo de los grados Euler (Yaw, Pitch, Roll)
mediante el algoritmo de Madgwick

Envio de los valores Yaw, Pitch y Roll por el
puerto de serie

NO

FIN
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El programa se instalé en un ordenador con sistema operativo Ubuntu version 16.04 y
utilizando un cable USB que conecta la placa de desarrollo Arduino y el ordenador con

Ubuntu como sistema operativo.

Para el desarrollo de la interfaz grafica del Navegador hemos utilizado el lenguaje de
programaciéon Processing (desarrollado por Ben Fry y Casey Reas). El cédigo creado en

Processing sigue el siguiente diagrama de bloques:

INICIO

Lectura del puerto de serie de los
valores Yaw, Pitch y Roll

Lectura del panel grafico de los
valores de Giro e Inclinacion
planificados y el grado de precision
asumible

Seméforo en rojo y sin avisos

Si Yaw esta muy lejos de Giro J
acusticos

planificado y/o Pitch esta muy lejos
de la Inclinacion planificada

Si Yaw esta cerca de Giro planificado Seméforo en naranja y avisos
y/o Pitch esta cerca de la Inclinaciéon acusticos poco constantes
planificada

Si Yaw esta muy cerca de Giro
planificado y/o Pitch estd muy cerca
de la Inclinacion planificada

Semaforo en verde y avisos

acusticos constantes

FIN 115



Processing es un lenguaje de programacion y entorno de desarrollo, integrado y de
coédigo abierto, basado en Java® (Sun Microsystems, California, EE.UU), de facil
utilizacion, y que sirve como medio para la ensefianza y produccion de proyectos

multimedia e interactivos de disefio digital.

Como resultante obtenemos una interfaz gréfica a través de la cual se va a producir la

navegacion propiamente dicha. Presenta el siguiente aspecto visual (Fig. 32):

Fig. 32: Aspecto de la interfaz grafica del navegador que integra la posicion del
contraangulo con la posicion de planificacion de los implantes, e informa acerca del
acercamiento o alejamiento a esa posicidén en tiempo real.

3. 2. Modelos Mandibulares y
Posicionador para el Contraangulo

Se disefia un modelo de mandibula en el software Autodesk Inventor® (Autodesk Inc.

California. EEUU) con las siguientes caracteristicas (Fig. 33):

« Un espacio donde posicionar un inclinémetro digital de la marca BDJK® modelo
SH-5339-90 (Shenzhen, China). El inclindmetro digital nos asegura una posicion
reproducible tanto durante el escaneado radiolégico y la posterior planificacién de la

colocacion de los implantes, como durante el fresado, de 0°.
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« 3 agujeros u oquedades que han servido como guia para la planificacion y
colocacion de los implantes informando acerca de la posicion aproximada en el

modelo.

» 3 salientes en forma de triangulo para asentar la FE que se us6 durante el fresado.

» Dos pilares verticales con concavidades para posicionar el adaptador del sensor IMU

a la pieza de mano quirdrgica y poder calibrarlo.

Fig. 33: Disefio en 3D de los modelos de mandibula.

Se han impreso 20 modelos de mandibula acordes al disefio descrito en la impresora
digital BCN 3D Sigma Release 2017 (BCN3D Technologies, Barcelona). Dicha impresora

presenta una resolucién de posicionamiento (X/Y/Z) de 12,5 ym /12,5 ym /1 um.

Los modelos de mandibula han sido impresos con Acido Polilactico (PLA) por el

modelo de impresion de deposicién fundida (FFF: Fused Filament Fabrication) (Fig. 34).
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Fig. 34: Impresora BCN3D Sigma Release 2017 y cartucho de PLA para impresion

por deposicion fundida.

1

Fig. 35: Posicionador del sensor IMU en el contra-angulo de osteotomia

Asimismo, se ha disefiado e impreso con el mismo hardware usado para los modelos
de mandibula, un posicionador del sensor para la pieza de mano o contra-angulo durante

el fresado (Fig. 35). Para este disefio se han tenido en cuenta la manejabilidad del contra-
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angulo a la hora del fresado y la posicion horizontal del sensor para que permaneciese

ausente de movilidad durante su calibrado.

3. 3. Aparatologia Radiologica y Software
de Planificacion

Uno de esos modelos ha sido escaneado mediante el aparato de haz conico Planmeca
ProMax 3D Plus (Planmeca OY®, Helsinki, Finlandia) (Fig. 36) asegurando una posicion

de escaneado de 0° mediante el inclindmetro digital.

-

o

Fig. 36: Aparato radiol6gico de Tomografia de Haz Cénico (CBCT)
Planmeca Promax 3D Plus. Imagen obtenida de www.planmeca.com

Se obtuvieron los archivos DICOM (.dcm) del software de planificacion Planmeca
Romexis (Planmeca OY®, Helsinki, Finlandia) y se importaron al software de planificacion

Simplant Pro version 17.01 (Dentsply Sirona®, NY, EE.UU).
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Mediante este software de planificaciébn se llevaron a cabo la planificacion de tres

implantes dentales Dentsply AstraTech EV® (Dentsply Sirona®, NY, EE.UU) con

dimensiones de 4,2 mm de diametro y 13 mm de longitud.

Se extraen las coordenadas de posicién 3D de cada implante (Figs. 37 y 38). Mediante

dicho software de planificacion se procedié a la peticion de elaboracion de una FE

Simplant Safe Guide - AstraTech Implant System™ EV (Dentsply Sirona®, NY, USA).
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Fig. 37: Coordenadas de la planificacion de los tres implantes obtenidas a través del software de
planificacion implantolégica Simplant Pro.
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RS- EETTE

Fig. 38: Interfaz grafica del software de planificacion implantolégica Simplant Pro.

Al ser todos los modelos idénticos, la misma Férula Estereolitogréfica (FE), que se pidio
para uno de ellos, va a asentar en todos los modelos por igual, pudiendo por lo tanto guiar

el fresado de todos los modelos acorde a la planificacion realizada (Fig. 39).

Fig. 39: FE posicionada sobre el modelo de mandibula
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3. 4. Fresado de los modelos y Método de
ejecucion

Para el fresado de los modelos se han usado las fresas correspondientes al mismo
sistema de implantes dentales Dentsply AstraTech EV® y con una secuencia acorde a las

dimensiones del implante descrita por la casa comercial (Fig. 40).

=)
(i

Fig. 40: Secuencia de fresado que recomienda la casa comercial acorde a las dimensiones del
implante a colocar tanto para el fresado de modelo con la FE (izquierda) como con el sistema
de navegacion en estudio (derecha).

Imagen cortesia de Dentsply Sirona®. Todos los derechos reservados.

Se seleccionaron 10 operadores diferenciados por la experiencia en la colocacion de
implantes dentales. Cinco de ellos habian colocado mas de 100 implantes a lo largo de su
vida profesional como odontélogos e integraron el grupo “Operadores Experimentados”
(OEX), y 5 de ellos menos de 10 implantes, o incluso ninguno, representando el grupo de
“Operadores No Experimentados” (ONEXx). Todos los operadores eran licenciados en

Odontologia, excepto uno de ellos que pertenecia por lo tanto al grupo de ONEX.

Cada operador procedi6 al fresado de dos modelos de mandibula para la colocacién de
3 implantes en cada modelo. En un modelo us6 la FE y en el otro, el prototipo de

navegacion quirargica en estudio.
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Todos los modelos fueron fresados el mismo dia, en las mismas condiciones, y de

manera secuencial.

En primer lugar fresaron los ONEx y en segundo lugar los OEx. Asi mismo, cada
operador, fres6 dos modelos: el primero, guiado por la FE y el segundo, usando el sistema

de navegacion en estudio.

En ocasiones, durante el fresado del primer modelo guiado mediante FE, se tuvo que

retirar la FE para poder remover las virutas de PLA que se producian en exceso.

Clinicamente, el asentamiento de la FE era reproducible al no tener ningiin material de
sustento movil o depresible, como seria por ejemplo, en un ambiente in vivo con la
mucosa oral. Los tres pequefios salientes en forma triangular creados en el modelo de
mandibula, aseguraban ademas la reposicion exacta de la FE cada vez que se retiraba

(Fig. 41).

Fig. 41: Salientes en el modelo de mandibula que aseguraba la reposicion reproducible de
la FE Simplant Pro.

Se procedi6 al fresado de los modelos de mandibula de la siguiente manera:
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10.

11.

Posicionamiento del modelo de mandibula con el inclinémetro digital a la posicion
de 0° La misma en la que se registro radiolégicamente y se realizé la planificacion
inicial.

Colocacion y asentamiento de la FE por parte del operador.

Secuencia de fresado estipulada por el sistema Simplant Implant Safe Guide
secuenciando las fresas de osteotomia con los cilindros-guia metélicos

correspondientes a cada fresa.
Se realiza la secuencia de fresado de un unico implante cada vez.

Se retira la FE, para proceder a la colocacion del implante con la profundidad de

insercion escogida por el operador.

Se repiten los puntos 3,4 y 5 hasta colocar los tres implantes previstos para un

modelo.

Se retira el modelo con la FE y se procede a fresar otro modelo con el prototipo de

navegacion quirargica en estudio.

Se posiciona el modelo de mandibula con el inclinometro digital a la posicion

reproducible de 0°.

Se calibra el sensor MPU acoplado a la pieza de mano quirdrgica y se insertan las

coordenadas del primer implante a fresar en el navegador.

La posicion inicial del fresado viene determinada por los agujeros que presenta el

modelo al efecto.

Guiado por esa depresion, es el operador quien decide dénde comenzar el fresado

del modelo.
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12. Se realiza la secuencia de fresado determinada por la marca del implante y

mediante guiado por la interfaz grafica y auditiva del navegador disefiado (Fig. 42).
13. Se coloca un implante y se recalibra el sensor MPU.

14. Antes de cada implante, se insertan las coordenadas en el navegador del nuevo

implante a fresar y colocar.

15. Se repiten los pasos 10,12,13 y 14 hasta colocar los tres implantes previstos en el

modelo.

A continuacién, se envia al operador una encuesta de valoracién del sistema de

navegacion utilizado para conocer su opinion sobre los siguientes aspectos:

Fig. 42: Durante el fresado de los modelos de mandibula con el sistema de
navegacion inercial en estudio.

» Sensacion de ayuda durante el fresado
» Facilidad de uso del sistema de navegacion

» Satisfaccion general

Para valorar la respuesta en cada uno de estos aspectos, se empled una escala Likert

de 4 valores:
Muy deficiente Deficiente Satisfactoria Muy satisfactoria
& = & &
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3. 5. Procesado de modelos y obtencion
de datos

Los 20 modelos fresados, y con los implantes colocados, se escanearon uno por uno,
asegurando la posicion de 0° determinada por el inclindmetro digital, con el mismo
aparato de Haz Conico utilizado inicialmente, el Planmeca ProMax 3D Plus® y se

volvieron a exportar los archivos DICOM correspondientes.

Estos archivos DICOM se importaron de nuevo, uno por uno en el software de
planificacion Simplant Pro® , version 17.01, para la obtencién de los archivos Sprite (SPR)
gue el mismo programa maneja y exporta. Asimismo, se obtuvo un archivo SPR

correspondiente a la planificacion inicial.

Los archivos SPR de los modelos fresados se mandaron a superponer a Materialise
CMF® (Materialise NV®, Leuven, Bélgica) uno por uno, con su correspondiente archivo
SPR de la planificacion inicial mediante el software Simplant Internal Master (Materialise

NV®, Leuven, Bélgica) (Figs. 43, 44 y 45).

Se obtuvieron los datos de precision del sistema de navegacion, mediante la
superposicion de ambos registros radiolégicos, los de la planificacidon con los de los

implantes ya colocados.

Con los datos obtenidos se procedio al andlisis de varianza de un factor (ANOVA) para
verificar la significancia estadistica (p<0,5) en la desviacion en los puntos coronal y apical

y la desviacion angular.
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Asi mismo se ha realizado una encuesta a través de las redes sociales sobre el uso de
la CGO, a fin de aportar una idea aproximada de la visién del los clinicos sobre el

particular.

Fig. 43: Estudio de precision por superposicion del archivo .spr de la
planificacion con el archivo .spr del modelo una vez fresado y con los
implantes colocados.

e—1

Fig. 44: Estudio de precision por superposicion del archivo .spr de la planificacion con el
archivo .spr del modelo una vez fresado y con los implantes colocados.



Fig. 45: Estudio de precision por superposicion del archivo .spr de la planificacion con el
archivo .spr del modelo una vez fresado y con los implantes colocados.
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4. RESULTADOS
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4. RESULTADOS

Se han colocado 60 implantes en 20 modelos de mandibula. 30 de esos implantes han
sido colocados mediante el uso de FE y los otros 30 mediante el uso del prototipo de

navegacion en estudio.

La desviacion angular media de los implantes con respecto a su planificacion inicial ha
sido de 5.63 + 1.41° (SD 3.94; 95% ClI, 4.22-7.04) mediante el uso de FE y de 7.13 £ 1.47°
(SD 4.1; 95% CI, 5.66-8.6), mediante el uso de la navegacion con sensor IMU, con unos

errores tipicos de 1.26° y 1.27° respectivamente. El resto de las medidas son en mm

(Tabla 2).
FE -media FE - error tipico IMU - media IMU - error tipico
Coronal/Global 1.42 mm 0.17 1.48 mm 0.13
Coronal/Angular 5.63° 1.26 7.13° 1.27
Coronal/Depth 1.21 mm 0.19 0.98 mm 0.17
Coronal/Lateral 1.00 mm 0.12 0.97 mm 0.41
Apical/Global 2.07 mm 0.31 2.00 mm 0.29
Apical/Depth 1.17 mm 0.18 1.02 mm 0.18
Apical/Lateral 1.54 mm 0.34 1.58 mm 0.31

Tabla 2: Resultados de precision generales de ambos sistemas de guiado. Media y Error tipico
obtenidos con las colocacién de todos los implantes, mediante un sistema u otro.
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Cada operador ha colocado tres implantes en cada modelo de mandibula con un

sistema de CGO u otro, teniendo cada uno de los tres implantes diferentes angulaciones

en su planificacion. De los tres implantes colocados en cada modelo, las posiciones 1y 3

eran las que tenian mayores angulaciones de planificacion (14.74° y 25.29° en mesio-

distal y -11.89° y -3.85° en vestibulo-lingual, respectivamente), mientras que el implante

en posicién 2 fue planificado a 0° en todos los planos del espacio. Las desviaciones

obtenidas para cada uno de los tres tipos de implantes estan resefiadas en la Tabla 3.

TABLA 3: Desviaciones por tipo de implante

Implante 1,00 Implante 2,00 Implante 3,00
TipoAyuda TipoAyuda TipoAyuda
FE IMU FE IMU FE IMU
Error Error Error Error Error Error
Media | tipico de | Media | tipico de | Media | tipico de | Media | tipico de | Media | tipico de | Media | tipico de
la media la media la media la media la media la media

Coronal 1 4 oo 11 ] 1,02 10 | 1,60 24 | 1,42 19 | 1,63 16 | 2,02 10
Global
Coronal | 5431 138 642 163 | 585 92 | 650 1,30 | 572 1,49 | 847 89
Angular
Coronal 83 15 | .81 A4 | 1,41 23 | 1,01 19 | 1,18 21 | 1,14 19
Depth
Coronal |, 10 | 47 09 | 59 16 | .86 17 | 1,00 10 | 1,58 07
Lateral
Apical 1,81 27 | 1,88 31 | 2,35 33 | 2,34 36 | 2,07 33 | 1,79 ,20
Global
Apical 87 14 | 83 14 | 1,46 22 | 1,11 21 | 1,19 19 | 1,13 19
Depth
Apical 1,39 34 | 157 35 | 1,69 34 | 1,08 35 | 1,56 35 | 1,21 23
Lateral

Tabla 3: Resultados de precision obtenidos por implante colocado con ambos sistema de

guiado.
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Para comprobar si hay diferencias estadisticas significativas entre el uso de la FE y la
navegacion por IMU en las diferentes mediciones, se ha hecho el analisis de varianza de
un factor. EI ANOVA nos da solo significancia (p < .05) para la desviaciéon coronal-lateral

(Tabla 4).

TODOS LOS OPERADORES csuuarg?a(c’iis gl cugg gé:ilica F Sig.
CoronalGlobal Inter-grupos ,073 1 ,073 ,202 655
Intra-grupos 20,892 58 ,360
Total 20,965 59
CoronalAngular  Inter-grupos 33,592 1 33.592 2,077 155
Intra-grupos 938,255 58 16,177
Total 971,847 59
CoronalDepth Inter-grupos 374 1 374 1,011 319
Intra-grupos 21,440 58 370
Total 21,814 59 N\
CoronalLateral Inter-grupos 1,387 1 1,387 5,028 ,029
Intra-grupos 16,004 58 276
Total 17,391 59
ApicalGlobal Inter-grupos 074 1 ,074 ,081 B &4 4
Intra-grupos 53,228 58 918
Total 53.302 59
ApicalDepth Inter-grupos 340 1 .340 952 333
Intra-grupos 20,699 58 357
Total 21,039 59
ApicalLateral Inter-grupos ,021 1 ,021 ,020 ,888
Intra-grupos 62,190 58 1,072
Total 62,211 59

Tabla 4: Diferencias estadisticamente significativas entre los niveles de precision de
ambos sistemas, indistintamente de la experiencia de los operadores, solo en la
desviacion lateral a nivel coronal.

Las siguientes tablas incluyen los valores de desviacion obtenidos, por el guiado
estaticoo FEenlasn®°5,6y 7,y enlas 8, 9y 10 por el dinamico o IMU. Los valores van
agrupados segun el numero del implante (cada uno de los tres tipos) y segun el operador

sea experimentado o no.
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TABLA 5: FERULA ESTEREOLITOGRAFICA - Implante 1

IMPLANTE 1 ANGULAR O e Lateral | Giobal  Profundidad Loteral
1 6,2100 1,2645 0,9139 0,8739 1,8364 0,8382 1,6339
2 16,6830 0,4760 0,2214 0,4214 4,1513 0,7651 4,0802
3 3,0380 0,9588 0,1048 0,9531 1,4793 0,1230 1,4742
4 6,4728 0,7946 0,7393 0,2912 1,8331 0,6570 1,7113
5 3,4309 1,5208 1,5173 0,1035 1,7711 1,5404 0,8740
ONEXx
MEDIAS | 7-1669  1,0020 06993 05286  2,2142  0,7847  1,9547
6 3,9771 1,1343 1,0900 0,3139 1,2845 1,1210 0,6271
7 1,9704 1,4559 1,4524 0,0997 1,5011 1,4601 0,3485
8 1,6969 1,0903 1,0769 0,1701 1,1985 1,0826 0,5143
9 3,2632 1,0401 0,8680 0,5730 1,2292 0,8889 0,8490
10 6,5099 0,4746 0,3561 0,3139 1,7796 0,2727 1,7586
OEx

MEDIAS | 3:4835 1,0390 0,9687 0,2941 1,3986 0,9651 0,8195

Tabla 5: Resultados de precision de la colocacién del implante n°® 1 mediante FE con las Medias
segun el tipo de Operador.

TABLA 6: FERULA ESTEREOLITOGRAFICA - Implante 2

IMPLANTE 2 aNGULAR  SQIUERE et Clatoral  Global  Profundidad  Lateral
1 10,8197 1,2930 0,7528 1,0513 3,2773 0,9819 3,1268

2 5,7314 1,6382 1,6135 0,2834 2,2290 1,6779 1,4673

3 9,5240 3,0119 2,4118 1,8041 4,5265 2,2339 3,9368

4 4,3515 1,6958 1,6725 0,2800 1,9981 1,7097 1,0341

5 5,5567 2,0551 2,0267 0,3403 2,2857 2,0873 0,9315

ONEXx

MEDIAS 7,1967 1,9388 1,6955 0,7518 2,8633 1,7381 2,0993
6 3,3563 2,3444 2,3325 0,2355 2,5526 2,3547 0,9857

7 6,4996 1,6118 1,5701 0,3644 2,4183 1,6530 1,7652

8 7,9366 1,0275 0,7447 0,7079 2,3013 0,8683 21312

9 2,9928 0,4487 0,3919 0,2185 0,9815 0,4094 0,8921

10 1,7133 0,8655 0,6237 0,6001 0,8951 0,6179 0,6476

OEx

MEDIAS | 44997 1,2596 1,1326 0,4253 1,8298 1,1807 1,2843
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TABLA 7: FERULA ESTEREOLITOGRAFICA - Implante 3

IMPLANTES  ANGULAR  CQIIER i Latorsl | Globel  Proundidad Latoral
1 12,7718 1,2891 0,1204 1,2835 3,9536 0,4402 3,9291
2 2,1125 1,4784 0,7703 1,2618 1,7927 0,7791 1,6145
3 15,5046 2,2339 1,8097 1,3096 2,5692 1,3401 2,1920
4 2,4101 1,5499 1,2466 0,9208 1,9119 1,2581 1,4397
5 2,5737 1,6487 1,6200 0,3061 1,7817 1,6330 0,7126
ONEX
MEDIAS 7,0745 1,6400 1,1134 1,0164 2,4019 1,0901 1,9776
6 4,3389 0,7889 0,4001 0,6799 0,5382 0,4370 0,3141
7 6,6017 2,3565 2,0351 1,1881 3,3256 2,1207 2,5617
8 2,3108 1,2905 0,9856 0,8330 1,3718 0,9961 0,9432
9 5,4389 2,2419 1,9497 1,1067 2,5085 2,0078 1,5037
10 3,1604 1,3941 0,8362 1,1155 0,9556 0,8558 0,4251

OEx
mEDlAs | 43701 16144 12413 09846  1,7399  1,2835  1,1496

Tabla 7: Resultados de precision de colocacion del implante 3 mediante FE con las Medias
segun el tipo de Operador.

TABLA 8: NAVEGACION IMU - Implante 1

MPLANTE | | ANGULAR | “Go" | profundidai | Laral | Giobal  Profundidad  Lateral

1 2,2788 0,4952 0,3536 0,3467 0,6528 0,3638 0,5420

2 17,3438 0,6424 0,4004 0,5023 3,8167 0,1874 3,8121

3 7,2568 1,5614 1,5437 0,2347 2,2303 1,4403 1,7029

4 5,6818 0,7871 0,6596 0,4294 1,4790 0,7230 1,2903

5 12,2998 1,1004 0,1457 1,0907 2,9237 0,4428 2,8900

ONEXx 8,9722 0,9173 0,6206 0,5208 2,2205 0,6315 2,0475
MEDIAS ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’

6 3,8387 1,1687 0,8004 0,8516 1,8436 0,8294 1,6465

7 1,3102 1,1272 1,0091 0,5024 1,1238 1,0124 0,4878

8 8,4285 1,3363 1,3203 0,2061 2,4183 1,4597 1,9280

9 1,4926 0,8566 0,7536 0,4072 0,8576 0,7492 0,4172

10 4,2495 1,0980 1,0926 0,1088 1,4625 1,0571 1,0107

OEx 3,8639 1,1174 0,9952 0,4152 1,5411 1,0216 1,0980
MEDIAS ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’

Tabla 8: Resultados de precision de colocacion del implante 1 mediante navegacion dinamica
con sensores IMU con las Medias segun el tipo de Operador.
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TABLA 9: NAVEGACION IMU - Implante 2

MPLANTE2 | aNGULAR | Sl | pCides | Latwsl | Giohal | Profundided Lateral

1 0,9532 1,0857 1,0582 0,2428 1,1070 1,0600 0,3192

2 1,3445 0,9824 0,8179 0,5443 1,1361 0,8143 0,7921

3 11,8012 1,9501 1,8388 0,6495 3,6453 2,1116 2,9714

4 5,3799 0,5406 0,4252 0,3338 1,2056 0,4819 1,1051

5 5,3456 0,8886 0,1193 0,8805 1,8762 0,1756 1,8680

MoEr‘ll)ﬁ;«(S 4,9649 1,0895 0,8519 0,5302 1,7940 0,9287 1,4112

6 5,8164 1,0686 0,7397 0,7712 1,9553 0,8061 1,7815

7 11,0517 2,1664 2,0829 0,5956 3,4317 2,3220 2,5269

8 6,9009 1,5019 0,8807 1,2166 2,6243 0,9740 2,4369

9 12,4673 1,7859 1,1178 1,3928 4,3232 1,4221 4,0826

10 3,9424 2,2379 1,0061 1,9990 2,1318 0,9756 1,8955

OEx 8,0357 1,7521 1,1654 1,1950 2,8933 1,3000 2,5447
MEDIAS ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’

Tabla 9: Resultados de precision de colocacion del implante 2 mediante navegacion dinamica
con sensores IMU con las Medias segun el tipo de Operador.

TABLA 10: NAVEGACION IMU - Implante 3

IMPLANTES ~ aNGULAR  SQICCR e sl | Globsl  Profundided  Lateral
1 4,5948 1,6628 0,2718 1,6405 0,7698 0,3132 0,7032
2 10,3992 1,9282 1,4620 1,2572 1,6645 1,2501 1,0991
3 5,3764 2,6733 2,3864 1,2048 2,4182 2,3296 0,6483
4 7,4092 2,1750 1,3314 1,7199 1,5043 1,4391 0,4380
5 12,1020 1,6941 0,7791 1,5043 2,6148 0,4921 2,5681
M%';TXS 7,9763 2,0267 1,2461 1,4654 1,7943 1,1648 1,0914
6 8,8180 1,9850 0,9178 1,7600 2,0883 1,0704 1,7931
7 7,2498 2,0505 1,0293 1,7734 2,2467 1,1325 1,9403
8 13,0824 1,8267 1,0114 1,5211 2,1142 1,3463 1,6301
9 6,2405 1,8136 0,5091 1,7407 0,9218 0,4327 0,8140
10 9,3959 2,3731 1,6554 1,7003 1,5397 1,4823 0,4164
OEx 8,9573 2,0098 1,0246 1,6991 1,7821 1,0928 1,3188
MEDIAS ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’

Tabla 10: Resultados de precision de colocacion del implante 3 mediante navegacion dinamica
con sensores IMU con las Medias segun el tipo de Operador.
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En las tablas, n° 11 y 13 se agrupan los valores segun sean operadores
experimentados o no. Con su correspondiente analisis de varianza, no se encuentra
significacién (p < .05) en las desviaciones de los operadores sin experiencia (Tabla 12),
pero si para las medidas de los operadores experimentados en las desviaciones lateral y

angular a nivel coronal (Tabla 14).

TABLA 11: Operadores No-Experimentados

CORONAL CORONAL CORONAL APICAL APICAL APICAL

ESTATICA |SANGULAR Global  Profundidad Lateral Global  Profundidad  Lateral

Implante 1 7,1669 1,0029 0,6993 0,5286 2,2142 0,7847 1,9547

Implante 2 7,1967 1,9388 1,6955 0,7518 2,8633 1,7381 2,0993

Implante 3 7,0745 1,6400 1,1134 1,0164 2,4019 1,0901 1,9776

MEDIAS 7,1460 1,5272 1,1694 0,7656 2,4931 1,2043 2,0105

CORONAL CORONAL CORONAL APICAL APICAL APICAL

IMU ANGULAR Global | Profundidad Lateral Global  Profundidad  Lateral

Implante 1 8,9722 0,9173 0,6206 0,5208 2,2205 0,6315 2,0475

Implante 2 4,9649 1,0895 0,8519 0,5302 1,7940 0,9287 1,4112
Implante 3 7,9763 2,0267 1,2461 1,4654 1,7943 1,1648 1,0914

MEDIAS 7,3045 1,3445 0,9062 0,8388 1,9363 0,9083 1,5167

Tabla 11: Resultados de precision obtenidos por los ONEx con ambos tipos de sistemas de guiado.
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NO EXPERIMENTADOS cSL:Janc]erla%%s gl cu'gg Séliica F Sig.
CoronalGlobal Inter-grupos ,251 1 ,251 623 V437
Intra-grupos 11,256 28 ,402

Total 11,507 29

CoronalAngular  Inter-grupos ,188 1 ,188 008 928
Intra-grupos 625,555 28 22,341
Total 625,743 29

CoronalDepth Inter-grupos 520 1 520 1,066 311
Intra-grupos 13,642 28 487
Total 14,161 29

CoronalLateral Inter-grupos ,040 1 ,040 ,149 702
Intra-grupos 7,541 28 ,269
Total 7,581 29

ApicalGlobal Inter-grupos 2,326 1 2,326 2,385 134
Intra-grupos 27,300 28 975
Total 29.626 29

ApicalDepth Inter-grupos 657 1 657 1,567 221
Intra-grupos 11,742 28 419
Total 12,399 29

ApicalLateral Inter-grupos 1,829 1 1,829 1,432 241
Intra-grupos 35,763 28 1,277
Total 37,592 29

Tabla 12: Sin diferencias estadisticamente significativas entre los niveles de precision de

ambos sistemas en los ONEX.

TABLA 13: Operadores Experimentados

ESTATICA | ANGULAR | Sl | otonchdar | botoral [
Implante 1 3,4835 1,0390 0,9687 0,2941 1,3986 0,9651 0,8195
Implante 2 4,4997 1,2596 1,1326 0,4253 1,8298 1,1807 1,2843
Implante 3 4,3701 1,6144 1,2413 0,9846 1,7399 1,2835 1,1496
MEDIAS 4,1178 1,3043 1,1142 0,5680 1,6561 1,1431 1,0845

my | ANGULAR | CCOCY  prctundidad  Lotorsl | Global  Profundidad  Lateral
Implante 1 3,8639 1,1174 0,9952 0,4152 1,5411 1,0216 1,0980
Implante 2 8,0357 1,7521 1,1654 1,1950 2,8933 1,3000 2,5447
Implante 3 8,9573 2,0098 1,0246 1,6991 1,7821 1,0928 1,3188
MEDIAS 6,9523 1,6264 1,0617 1,1031 2,0722 1,1381 1,6538

Tabla 13: Resultados de precision obtenidos por los OEx con ambos tipos de sistemas de guiado.
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EXPERIMENTADOS | cidrados | o | cundraica | ¢ | sio
CoronalClobal Inter-grupos 778 1 778 2,514 124
Intra-grupos 8,667 28 ,310
Total 9.445 29 N
CoronalAngular  Inter-grupos 60,259 1 60,259 6,944 014
Intra-grupos 242,992 28 8.678
Total 303,251 29
CoronalDepth Inter-grupos ,021 1 ,021 076 ,785
Intra-grupos 7.594 28 271
Total 7,615 29 N
CoronalLateral Inter-grupos 2,148 1 2,148 7.864 ,009
Intra-grupos 7,646 28 273
Total 9,794 29
ApicalGlobal Inter-grupos 1,299 1 1,299 1,771 ,194
Intra-grupos 20,534 28 733
Total 21,833 29
ApicalDepth Inter-grupos ,000 1 ,000 ,001 981
Intra-grupos 8,533 28 305
Total 8,533 29
ApicalLateral Inter-grupos 2.431 1 2,431 3,429 075
Intra-grupos 19,854 28 ,709
Total 22,285 29

Tabla 14: Diferencias estadisticamente significativas entre los niveles de precision de
ambos sistemas en los OEXx. en las desviaciones angular y lateral a nivel coronal.

En las tablas n° 15 y 16 se muestran los datos descriptivos de la desviacion angular

coronal obtenida mediante ambos sistemas de guiado.
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FERULA ESTEREOLITOGRAFICA

Desviacion
angular IMPLANTE 1 IMPLANTE 2 IMPLANTE 3 TOTAL
ONEx OEx ONEx OEx ONEx OEx ONEx OEx AMBOS
Media 7,17 3,48 7,20 4,50 7,07 4,37 7,14 412 5,63
Maximo 16,68 6,51 10,82 7,94 15,50 | 6,60 | 14,33 7,01 10,67
Mediana 6,21 3,26 5,73 3,36 2,57 4,34 4,83 3,65 4,24
Minimo 3,04 1,70 4,35 1,71 2,11 2,31 3,16 1,9 2,53
Moda 3,04 1,70 4,35 1,71 2,11 2,31 3,16 1,9 2,53
Error tipico
de la 2,48 86 1,25 117 2,92 77 2,22 0,93 1,57
media
Desviacion | s op | 103 | 281 | 261 | 652 | 172 | 496 | 200 | 352
tipica
Rango 13,65 481 6,47 6,22 13,39 | 4,29 1,17 5,11 8,14
Recuento 5 5 5 5 5 5 5 5 10

Tabla 15: Datos descriptivos de la desviacién angular obtenida con el guiado mediante FE.

NAVEGACION IMU
Desviacion
angu|ar IMPLANTE 1 IMPLANTE 2 IMPLANTE 3 —TOTAL
ONEx OEx ONEXx OEx ONEx OEx ONEXx OEx AMBQOS
Media 8,97 3,86 496 | 804 | 798 | 896 7.3 6,95 7.12
Maximo 17,34 8,43 | 11,80 | 1247 | 12,10 | 13,08 | 13,75 | 11,33 12,54
Mediana 7.26 3,84 535 | 690 | 741 | 882 | 6,67 6,52 6,59
Minimo 2.28 1,31 95 394 | 459 | 6,24 2.6 3,83 3,21
Moda 2,28 1,31 95 394 | 459 | 6,24 2,6 3,83 3,21
Error
tipico de 264 1,29 195 | 1,61 144 | 117 | 2.01 1,36 1.68
la media
Desviacion | ¢ o 288 | 437 | 360 | 322 | 262 | 45 3.03 3,76
tipica
Rango 15,07 712 | 1085 | 852 | 751 | 684 | 1114 | 749 932
Recuento 5 5 5 5 5 5 5 5 10

Tabla 16: Datos descriptivos de la desviacién angular obtenida con el guiado mediante sensor IMU.
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A continuacién, incluimos las gréaficas de distribuciones de frecuencias y los box-plots
de las medidas de desviacion angular registradas, tanto del guiado con FE como del
guiado IMU, presentandolas primero de modo global, divididas en operadores
experimentados (Graf. 1 y 2) y no experimentados (Graf. 3 y 4), y luego, agrupandolas
con todos los operadores juntos, por implantes angulados (Graf. 5y 6) o rectos (Graf. 7 y

8).
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Se exponen ademas en las siguientes tablas n°® 17, 18 y 19, los resultados de una
encuesta de valoracion del nuevo sistema de guiado quirdrgico mediante sensores IMU a

todos los operadores.

ONEXx de1!\i/c|: ?gnte Deficiente Satisfactoria satisl.\;l:gfroria
Sensacion de ayuda en el fresado 60 % 40 %
Facilidad de uso 20 % 40 % 40 %
Satisfaccion general 60 % 40 %

Tabla 17: Resultados de la encuesta de valoracién sobre la navegacion IMU a los
operadores no experimentados.

OEx defl}/lc?gn ta Deficiente Satisfactoria satisl\;lal'lgftoria
Sensacion de ayuda en el fresado 80 % 20 %
Facilidad de uso 40 % 60 %
Satisfaccion general 80 % 20 %

Tabla 18: Resultados de la encuesta de valoracién sobre la havegacion IMU a los operadores
experimentados.

TODOS Muy deficiente Deficiente Satisfactoria satis'\g;;oria
Sensacion de ayuda en el fresado 70 % 30 %
Facilidad de uso 30 % 50 % 20 %
Satisfaccion general 70 % 30 %

Tabla 19: Resultados de la encuesta de valoracién sobre la navegacion IMU a todos los
operadores.
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En cuanto a la facilidad de uso, el 20% de los ONEx y el 40% de los OEx encontraron
el sistema deficiente. Sin embargo, un 70% de los operadores ha considerado la ayuda en

el fresado que tiene el sistema de navegacion como “Satisfactoria”.

Los resultados de la encuesta obtenidos en 24 horas y con 190 respuestas son
indicativos de un uso escaso de la CGO. Sélo el 20% lo usan en mas del 10% de sus

casos y un 75% no usan mas la CGO por complejidad y/o coste afiadido (ver graficos n®

9,10,11y12):
1. ¢Con qué frecuencia relativa utilizas la CGO en la
colocacion de tus implantes?
0% 25 % 50 % 75 % 100 %

M En mas del 50% de los casos M Entre el 10% y el 50% de los casos
En menos del 10% de los casos M Nunca

Graf. 9: Resultados de la pregunta n°1 de la encuesta online.

2. En caso de usar CGO, ¢,qué sistema de guiado utilizas?

0% 25% 50 % 75 % 100 %

B Férula quirtrgicas confeccionadas en el laboratorio
B Férula estereolitograficas
Cirugia dindmica asistida por un navegador

Graf. 10: Resultados de la pregunta n°2 de la encuesta online.
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3. ¢Por qué no utilizas mas frecuentemente la CGO?
Varias respuestas posibles

0% 25 % 50 % 75 % 100 %

M Porque no la considero necesaria
Porque aumenta la complejidad de trabajo
B Porque aumenta excesivamente el coste

Graf. 11: Resultados de la pregunta n°3 de la encuesta online.

4. En caso de contar con un sistema mas simpley econémico
de CGO, ¢lo usarias?

0% 25 % 50 % 75 % 100 %

[ Si, practicamente siempre B Si, mas a menudo Nose M No

Graf. 11: Resultados de la pregunta n°4 de la encuesta online.
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5. DISCUSION
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5. DISCUSION

5. 1. Resultados Clinicos Comparados

Estando inmersos en una investigacion aplicada al tratamiento del paciente, la
evaluacion de nuestra técnica debe ser considerada en primer lugar desde esta
perspectiva para valorar su eficiencia y, por lo tanto, si tiene o0 no “relevancia clinica”. Asi,
el resultado clinico deberia ser el criterio principal para determinar la validez de una nueva

técnica como la que en este estudio se propone.

Este resultado, en Implantologia, se valora en términos de supervivencia y de éxito ya
sea a nivel de implante, de la prétesis o de la satisfaccion del paciente. Brevemente, para
obtener la tasa de supervivencia acumulativa (CSR: Cumulative Survival Rate), se valora
el tiempo en que el implante y/o la protesis permanecen en boca, independientemente de
si existe patologia o no. Pero, para hablar de éxito, es necesario considerar mas factores:
gue no haya pérdida 6sea marginal, que la mucosa peri-implantaria esté en equilibrio
asintomatico, sin sangrado ni supuracion, que la protesis no presente complicaciones y

gue muestre una adecuada funcion y estética y, por ultimo, que el paciente esté satisfecho

con ella (Albrektsson 1986, Papaspyridakos 2012)

Dado que estos resultados clinicos dependen de multitud de factores de todo tipo, la
contribucion relativa de cada variable es imposible de cuantificar de modo simple y
directo. En este caso concreto, necesitamos conocer el éxito de la cirugia guiada
dinamica en comparacion con la técnica convencional. Podemos avanzar la hipotesis de
una mayor precision posicional en la CGO, que puede demostrarse por la superposicion

de las medidas. ¢Qué significado clinico podria tener la colocacion imprecisa del
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implante?. Sin duda, la aparicion de complicaciones, pero se necesitarian estudios
comparativos que sefialaran la aparicion de complicaciones a medio y largo plazo y, dada
la insuficiencia de la documentacion cientifica en Implantologia (Cairo 2012, Tonetti 2012, Faggion

2015) carecemos de estudios sobre este tema.

Auln teniendo estos estudios, la siguiente dificultad seria valorar en qué medida estas
complicaciones podrian deberse a una colocacion imprecisa del implante, o a otros
muchos factores que concurren en un resultado clinico a largo plazo, pues es muy dificil
independizar las variables y poder asi valorar la contribucion especifica de la CGO al
resultado clinico final. Igualmente resultaria dificil atribuir a la precision de colocacion del
implante, la valoracion subjetiva final del paciente. Por lo tanto, para poder encontrar
correlaciones estadisticas validas en relacion a los resultados clinicos (tasas de
supervivencia, de éxito, Patient Reported Outcome Measures - PROM’s) y basdndose en

las complicaciones, se requieren muestras muy amplias.

Respecto a nuestro prototipo de navegacion quirdrgica mediante IMU’s, dado que nos
encontramos en una fase pre-clinica, no podemos aportar datos en este area. Aun asi,
consideramos importante situar la cuestion en términos clinicos y considerar que nuestra

técnica seria equiparable a los resultados de la CGO dinamica.

De entrada, podemos afirmar que, aunque aun insuficiente, existe mucha mas
documentacion sobre implantes colocados mediante FE que de los colocados por
navegacion quirargica. Es mas que probable que esto esté reflejando lo poco introducida
gue esta actualmente la CGO dindmica en Implantologia Oral, respecto a la CGO estética.

Revisemos pues los resultados clinicos que se han reportado de ambas CGO.
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5. 1. 1. RESULTADOS CLINICOS EN CGO ESTATICA

Hay un aspecto en el que debiera ser mas facil la comparacion clinica en relacion al
paciente, y es en la cirugia minimamente invasiva (CMI) sin levantamiento de colgajo
quirdrgico, que como procedimiento “a ciegas”, deberia ser practicamente inviable sin

cirugia guiada.

No obstante, como veremos a continuacién, algunas revisiones sistematicas
mencionan articulos en los que se compara la técnica con y sin levantamiento de colgajo,
independientemente del uso o no de la CGO. Algunos autores no dejan de mencionar una
posible falta de ética profesional con esta practica (Naeini 2020) pues es evidente, que una
cirugia “a ciegas”, cuando no se dispone de un guiado, conlleva un mayor riesgo que

asume el operador y muchas veces, unilateralmente.

Desde un punto de vista objetivo y limitandonos a la supervivencia a nivel implante, los
estudios nos muestran que con la cirugia “flapless” o sin colgajo, pueden alcanzarse
CSR'’s similares a las cirugias convencionales o a colgajo abierto. En efecto, en una
revision de estudios clinicos en 2009, se concluye que la técnica flapless demuestra tanto
su eficacia como su efectividad, aunque sélo esta disponible el seguimiento a corto plazo
(19 meses de media) (Brodala 2009), En una serie retrospectiva y multicéntrica, Berdougo y
cols., compararon la CGO por FE y flapless, con el procedimiento estandar, a mano
alzada y con colgajo abierto, sobre 552 implantes, obtuvieron una CSR del 96.30% en el
grupo test y del 98.6% en el grupo control, en un periodo de tiempo de 1 a 4 afios (Berdougo
2010, por lo que no se pudieron detectar diferencias significativas. En una revision
sistematica con metandlisis, el CSR promedio fue de 97.0% (rango, 90 - 100) para la
técnica flapless y de 98.6% (rango, 91.67 - 100%) para la técnica convencional y se
considerd estadisticamente similar (Lin 2014), | a misma linea de resultados revisan dos

revisiones sistematicas mas recientes, y en ninguna se encuentran diferencias
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significativas de CSR, pérdida 6sea marginal o MBL (Marginal Bone Loss) y

complicaciones, entre la técnica “flapless” y la técnica con levantamiento de colgajo (Cai

2020, Lemos 2020)

Conviene mencionar, que en estas revisiones sistematicas no diferencian si la cirugia
“flapless” ha sido realizada con CGO o0 no. Los resultados avalan las consideraciones con
las que hemos iniciado este apartado, y la variable “uso de CGO o no” parece no ser tan
influyente en el resultado de supervivencia del implante a largo plazo (Naeini 2020) Mas

adelante consideraremos la CMI respecto a la perspectiva del paciente.

Siguiendo con los resultados clinicos de la CGO estética, Arisan y cols., colocaron 341
implantes en 52 pacientes usando FE de apoyos éseo 0 mucoso, y obteniendo una CSR
de 97.66%, con seguimiento de 2-4 meses. Considerando los implantes que fallaron, no

encontraron que el tipo de soporte de la guia tuviera ninguna significacion (Arisan 2010),

El mismo grupo, en un estudio comparativo a simple ciego entre la técnica de insercidon
de implantes a mano alzada o mediante el uso de FE, tanto de apoyo 6seo como mucoso,
obtuvo una CSR del 97.73% entre un total de 353 implantes en un periodo de tiempo
igualmente corto, 2-6 meses. Curiosamente, aunque se determina que con CGO hubo
significativamente menos posibilidades de cometer errores posicionales en los implantes,

esta diferencia no se refleja en los resultados clinicos (Arisan 2013),

En una revision critica de la literatura sobre el implante unitario con FE dento-
soportadas, Pozzi y cols., tras encontrar unas CSR’s de 96.5 - 100%, en un periodo de
tiempo entre 12 y 52 meses, llegan a la conclusidon de que, a pesar de contar con una
evidencia cientifica limitada, con la cirugia guiada mediante FE se consiguen CSR’s

similares a los de la cirugia convencional (Pozzi 2016),
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En términos de supervivencia, conviene diferenciar entre los implantes que aun no han
sido cargados con la prétesis dental y los que ya reciben la funcion masticatoria. En la
fase inicial de la CGO estatica por FE, utilizando el software de planificacion y siguiendo el
protocolo adecuado, se puede tener ya confeccionada sobre los implantes planificados, la
prétesis dental que va a ser colocada de modo inmediato tras la cirugia. Tras colocar los
implantes dentales con CGO con FE, la protesis, previamente disefiada y confeccionada
siguiendo la misma planificacion, puede ser instalada en el mismo acto operatorio, o en la

misma semana post-op, segun el concepto de Carga Inmediata (Esposito 2013),

En un estudio clinico de Komiyama y cols., sobre 29 pacientes completamente
edéntulos y 176 implantes colocados con CGO mediante FE, con la técnica flapless y
cargados de manera inmediata con la prétesis provisional, encuentran complicaciones
quirargicas y protésicas en el 42% de los casos, cifra excesivamente elevada para la
practica clinica. Reportan niveles de CSR de las superestructuras protésicas colocadas
del 83,9% a los 6 meses, y concluyen que la cirugia guiada por FE todavia necesita

perfeccionamiento y debe considerase en desarrollo (Komiyama 2008),

En un analisis retrospectivo sobre 15 pacientes donde se colocaron implantes con CGO
mediante FE y sin levantamiento de colgajo, y se colocaron las proétesis provisionales
inmediatamente, encontraron un CSR de 97,8% y una MBL media de 1,8 + 0,2 mm a los
18 meses. Reportan ademas la complicacion intraoperatoria de la fractura de una FE que

conllevo dificultades en el ajuste de la protesis provisional inmediata (Meloni 2010),

En un estudio prospectivo sobre 60 implantes colocados por cirugia guiada con FE, con
CMI o flapless, y con instalacion inmediata de la protesis, Di Giacomo y cols. obtienen
unos CSR'’s de los implantes y las protesis del 98.33% y 91.66% respectivamente, tras 30

meses de funcionamiento. Igualmente, mencionan un porcentaje de complicaciones
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demasiado elevado (34.41%) y la necesidad de seguir considerando la CGO mediante FE

como una técnica en desarrollo (Di Giacomo 2012),

En su revision sistematica, Hultin y cols., encuentran un 36% de complicaciones
protésicas tras la carga inmediata de implantes colocados mediante FE, siendo la mas

frecuente la fractura de la proétesis (Hultin 2012),

En la revision sistematica de Tahmaseb y cols., se incluyen 14 articulos que evaltan los
resultados, al menos en 12 meses, de la CGO estatica, y que dan CSR’s de los implantes
y de las protesis del 97.3% y 95,% respectivamente. La complicaciones llegan al 36.4%,
siendo las protésicas mas frecuentes que las quirdrgicas, aunque se debe tener en cuenta
gue en las primeras se incluyeron complicaciones menores, como el aflojado de tornillos
protésicos. Entre las complicaciones que se mencionan en la revision, estan la fractura de
la FE, cambios del plan de tratamiento por no alcanzar suficiente estabilidad primaria en el
implante, la necesidad de regeneracién 6sea no prevista en la planificacion, pérdida de
tornillos protésicos, desajustes y fracturas de la protesis (Tahmaseb 2014)  E| significado de
este relativamente alto porcentaje de complicaciones esta apuntando a que a pesar de las
altas tasas de supervivencia reportadas, el éxito clinico exento de complicaciones no se

alcanza con tanta frecuencia.

En un meta-analisis de Moraschini y cols. en 2015, que incluy6 13 articulos con 2.019
implantes colocados con CGO estatica y técnica flapless en edéntulos, se ha reportado
una CSR media de 97.2% (SD 3.49) y una MBL media de 1.45 mm, con un intervalo de
confianza del 95%, en un periodo medio de seguimiento de 22.6 meses (1-4 afios), siendo
la pérdida del implante y la fractura de la prétesis las complicaciones mas frecuentes
(Moraschini 2015) | s autores sefialan la relativa frecuencia de complicaciones quirdrgicas y

protésicas y la curva de aprendizaje necesaria para lograr el éxito del tratamiento.
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Por contra, en una revision narrativa mas reciente, Vercuyseen y cols., reportan CSR’s
entre el 91% y el 100%, de las prétesis asentadas inmediatamente tras la colocacién de
implantes mediante CGO estatica, y consideran que la mayor precision de colocacion de
implantes alcanzada por la CGO mediante FE, supone una mejora en la precision de

colocacion de las protesis inmediatas (Vercuyseen 2015b),

Més recientemente, Baruffaldi y cols., en una nota técnica, proponen una técnica de
carga inmediata de los implantes colocados con CMI y CGO por FE para mejorar el ajuste
de la protesis de carga inmediata, a través de la traslacidn de los pines de fijacion 6sea de
la FE a la protesis provisional, y obtienen un CSR’s del 100%, tras 1 afio de carga
protésica. Los autores manifiestan una mayor exactitud, pero aun asi reconocen que se
necesitan estudios a mas largo plazo para verificar la reproducibilidad de este protocolo

en relacion al éxito de la rehabilitacion protésica (Baruffaldi 2016),

Existen estudios clinicos similares posterior en los que se describen técnicas muy
similares a la anterior que parece también podrian mejorar la precision de translacion de

la planificacion protésica al campo operatorio tras la colocacién de implante mediante FE

(Granata 2020, Baruffaldi 2020)

En un ensayo clinico randomizado, se comparé la colocacion inmediata de protesis
provisionales en 24 pacientes que habian recibido 70 implantes en el maxilar superior, con
FE y técnica “flapless” (grupo test) y sin FE y con levantamiento de colgajo (grupo
control), y un seguimiento a dos afios. El resultado mostré mayores dificultades de ajuste
de las protesis provisionales en el grupo control y lo asocian con un mayor disparalelismo
de los mismos. Estos desajustes protésicos se reflejaron en un mayor tiempo de
tratamiento, aunque no se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos con

lo que respecta a la supervivencia y la MBL de los implantes (Amorfini 2017),
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En el mismo sentido, Younes y cols. en un estudio clinico randomizado con 33
pacientes, mostraron mayores disparalelismos entre los implantes colocados a mano
alzada que mediante CGO con FE en pacientes con edentulismo parcial del maxilar. Esa
menor precision que se alcanzo en los implantes colocados a mano alzada condiciond, en

un importante nimero de pacientes, el disefio protésico final (Younes 2019),

Aunqgue no tengamos evidencia cientifica que relacione la MBL con la supervivencia del
implante, se reconoce a los niveles de MBL como uno de los criterios del éxito de los
implantes a largo plazo (Albrektsson 1986, Misch 2008) En este sentido, en la revision sisteméatica
de Carbajal y cols. en 2016, los implantes colocados mediante CGO con FE muestran
niveles medios de MBL de 1.06 mm (95% CI: 0.83 to 1.30 mm) al afio, y 1.48 mm (95%
Cl: 0.81 to 2.15 mm) a los 3 afios, similares a los que se encuentran con las técnicas de

colocacion convencional de implantes (Carbajal 2016),

En una reciente revisiébn narrativa con 9 revisiones sistematicas de CGO incluidas,
entre las que se encuentran algunas de las anteriores revisiones y meta-analisis
mencionados, se indican valores de CSR entre el 98% y el 100%, y complicaciones
tempranas, tanto quirdrgicas como protésicas, entre el 9,1% y el 36,4% en la colocacién
de implantes mediante CGO sin levantamiento de colgajo. Concluyen que los niveles de

MBL y CSR son comparables a la colocacion de implantes convencional o a mano alzada

(Naeini 2020)

Finalmente, en la reciente revision sistematica de Yogui y cols., tras incluir 4 articulos
donde 154 pacientes recibieron 597 implantes con un seguimiento medio de 2 afios,
encuentran una diferencia media no significativa de MBL de los implantes colocados con
CGO mediante FE y a mano alzada (-0.11 = 0.16 mm). No obstante refieren una alta

heterogeneidad entre los estudios analizados en términos de MBL (Yogui 2020),
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Asi, podemos concluir que el resultado clinico final, si se considera segun la tasa de
supervivencia o de éxito, no difiere significativamente entre la CGO por FE y la cirugia
convencional a mano alzada, lo que puede interpretarse también como que la limitada
evidencia disponible, resulta insuficiente para diferenciar las consecuencias clinicas que

esta variable técnica pudieran tener en el resultado final.

Considerando la experiencia del operador, en su revision, Hultin y cols., mencionan las
posibles complicaciones que se pueden dar en la cirugia guiada por FE remarcando la
necesidad de experiencia del clinico tanto para la colocaciéon de implante con CGO como
a mano alzada (Hultin 2012) | 0 mismo se ha establecido en investigaciones in vitro, donde
se demuestra que la experiencia del operador influye en la precision que se alcanza con

la Cirugia guiada mediante FE (Cushen 2013, Toyoshima 2015, Fernandez-Gil 2017)

En el mismo sentido, una estadistica retrospectiva sobre 11.064 pacientes tratados
consecutivamente en la Branemark Clinic de a lo largo de 28 arfios, pone de relieve la
influencia que tiene la experiencia del operador en la tasa de fracasos de los implantes,
siendo los operadores inexpertos, que incumplen el estricto protocolo de actuacién
implementado por educadores en el ambito formativo, los que obtienen mayores tasas de

fracaso de los implantes que colocan (Jemt 2016),

En una reciente revision sistematica, Gargallo-Albiol y cols., concluyen que se requiere
de una mayor experiencia del operador para alcanzar niveles de precisiéon adecuados
durante la colocacion de implantes a mano alzada o guiada por una férula protésica. No
obstante, apuntan que para alcanzar una adecuada precision en la colocacion de
implantes con CGO estatica, la experiencia necesaria se traslada a la planificacién previa

(Gargallo-Albiol 2019) En este sentido, en nuestro estudio y como veremos mas adelante,
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hemos encontrado también diferencias entre OEx y ONEXx, en relacion a la precision

obtenida con las FE.

En conclusion de este apartado, no podemos diferenciar de modo rotundo los
resultados clinicos que se obtienen con el método convencional y los de la CGO estética,
aunque parece evidente que la CMI, al ser menos traumatica, mejora la satisfaccion del

paciente.

5. 1. 2. RESULTADOS CLINICOS EN CGO DINAMICA

Respecto a CGO dinamica, ya hemos avanzado que son muchos menos los estudios
disponibles que se centren en los resultados clinicos, ya que es mucho menos utilizada
(D’haese 2017) Se podria especular igualmente que, dada la mayor precision que se alcanza
con la CGO dinamica respecto de la cirugia convencional, esto deberia traducirse en una
mejora en el éxito clinico de los implantes a largo plazo, pero esta afirmacion carece hoy

por hoy de evidencia cientifica.

En efecto, la mayoria de los estudios clinicos disponibles sobre CGO dinamica son de
tipo preliminar o centrados en el posicionamiento preciso de los implantes, pero se trata
de series muy limitadas, sin suficiente tiempo de seguimiento y sin valoracion de criterios
clinicos. Por ejemplo, en cirugia oral, Emery y cols., extrajeron con éxito 25 cordales

incluidos utilizando CGO dinamica de seguimiento éptico (Emery 2016),

Ya en Implantologia Oral, Wagner y cols., evaluaron 32 implantes colocados utilizando
el sistema o6ptico VISIT concluyendo, por la superposicion del CT pre y el post, que la
precision obtenida por la navegacion era adecuada (Wagner 2003) Ewers y cols., tras 7 afios
de experiencia, refirieron haber tratado a 55 pacientes con 327 implantes, colocados tanto

mediante navegacion Optica como EMG (Artma VIP y VISIT), sin sufrir complicaciones
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intra-operatorias (Ewers 2004)  gunque no reportaron su seguimiento clinico posterior. Por su
parte, Mischkowski y cols., insertaron un total de 746 implantes entre 1999 y 2005 en 206
pacientes, en un estudio clinico comparativo entre la CGO estatica (Med3D,
coDiagnostix / gonyX, y SimPlant) y la CGO dinamica (RoboDent y VectorVision2)
obtenido una tasa de fracaso temprano (a los 6 meses), de 1.31% y 2.96%
respectivamente y sin observar la aparicion de complicaciones relacionadas con una
colocacién incorrecta de los implantes en ninguno de los dos grupos (Mischkowski 2006),
Wittwer y cols., restauraron con sobredentaduras de carga inmediata, sobre 4 implantes
interforaminales colocados de modo transmucoso a 25 pacientes consecutivos, usando un
sistema de navegacion hibrido 6ptico-EMG (Stealth Station Treon, Medtronic Inc.) y con

un CSR de 97.7% a los dos afios (Wittwer 2007)

En la tabla 20 resumimos los estudios clinicos publicados de CGO dinamica sobre

pacientes.

Mencion aparte merece la revision sistematica de Voulgarakis y cols., en la que
presentan una triple comparacion en base a sus resultados clinicos de los implantes
colocados: a mano alzada, con FE y con CGO dindmica. Las CSR’s oscilan entre 98.3% y
100%, en 1 a 4 afios, 91% y 100%, en 2 a 10 afios, y 89% y 100%, en 1 a 5 afios
respectivamente, aungque un valor afiadido en las técnicas de CGO es que con ellas se ha
podido hacer CMI. También se compararon las MBL y se mencionan las complicaciones,
gue no deben de desestimarse. Concluyen que los tres procedimientos de colocacion de
los implantes alcanzan resultados similares y ninguno de ellos muestra ventajas claras

sobre los otros (Voulgarakis 2014),

Como se puede apreciar, la mayoria de estudios clinicos sobre pacientes, no aportan

datos de seguimiento ni resultados clinicos, como CSR o MBL. Los estudios clinicos
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NO

Autor - aino implantes/ Seguimiento (tracking) Res’u I_tados Diseino
: clinicos
pacientes
Prospectivo. Evaluacién
Wagner 2003 32/5 optico / VISIT - ARTMA  No complicaciones.  de precision. No
seguimiento
Optico - hibrido / VISIT - L Serie retrospectiva.
Ewers 2004 327 /55 ARTMA No complicaciones. N scsuitiiarie
Lo _ No complicaciones. Retrospectivo,
Mischkowski 2006 746 /206 optico / qupDent Fracaso: 1.31 - comparativo estatica y
VectorVision 2 N
2.96% dinamica
. . . Prospectivo.
. 0,
Wittwer 2007 100/ 25 hibrido / Stealth Station = CSR: 97.7% 2 a. seguimiento
Block 2017 714 / 478 optico / X-Guide - X-Nav Sin reportar Prospegtlvo. Sin
seguimiento
. optico / ImplaNav - . Prospectivo. Sin
Pellegrino 2019 18/10 BresMedical Sin reportar seguimiento
Optico / Navident - . S . .
Stefanelli 2019 231/ 89 ClaroNav Sin complicaciones  Retrospectivo. Sin
intraoperatorias seguimiento.
Optico / Navident - Ret tivo. Si
Stefanelli 2020 136 / 59 ClaroNav Sin reportar Elgspectiva. Sin
seguimiento.
Optico / Navident - ] T .
Aydemir 2020 86 /32 ClaroNav Sln compllca_c:lones Ran_domlzado a boca
intraoperatorias partida.
optico / .
Hartman 2020 1/1 X-Guide - X-Nav Sin reportar TEEETE el EREE, S
seguimiento.
bptico /
iPlan Navi- gator; . . . Prospectivo. Sin
Zhou 2020 9/4 BrainLAB AG Sin complicaciones seguimiento

Tabla 20: Estudios publicados de CGO Dinamica sobre pacientes.

sobre navegacion en Implantologia son escasos (Gargallo-Albiol 2019) y ge |imitan a medir los
niveles de precisién alcanzados por el sistema de navegacion investigado, lo cual, sugiere

gue podriamos estar aiin en unos niveles de desarrollo incipientes.

Asi pues, en cuanto a la informacion de los estudios clinicos se refiere, de nuevo no se

hallan diferencias significativas entre la CGO y la cirugia convencional. Como hemos visto
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anteriormente en otras areas quirlrgicas distintas, mediante la CGO se puede conseguir
una colocacion de los implantes protésicamente dirigida y anatdmicamente optimizada,
pues se alcanza una elevada precision al trasladar la planificacion pre-operatoria al marco
clinico. Es logico pensar que, cuando los implantes dentales han sido colocados en la
posicion y angulacion ideales, desde el punto de vista anatomico y protésico, pueden
tener tasas de supervivencia y éxito mas altas. Pero, el desenlace real de este apartado,

es que hemos de permanecer en el terreno de la presuncion.

5. 2. Precision de la CGO

Aunque como hemos visto, los resultados clinicos no estén todavia suficientemente
documentados, si lo esta, al menos in vitro, que la precision obtenida mediante las FE o la
navegacion quirargica, es mayor que la que se consigue en la cirugia convencional. En

este apartado abordamos la discusion de estos niveles de precision.

De un modo genérico, se ha considerado que el guiado estatico por ordenador de la
osteotomia para implantes dentales est4 dentro de una desviacion media de 1-2 mm en la
posicion y de unos 5° en la inclinacion del implante, margenes a tener en cuenta tanto en
la planificacibn como en el tratamiento. Ahora bien, la precision de las férulas es
altamente dependiente de su tipo de soporte, siendo las mas precisas la de soporte
dentario (Geng 2015, El Kholy 2019, Naeini 2020), y |as menos precisas las 6seo-soportadas (Tahmaseb
2014, D'haese 2017,Raico Gallardo 2017) | a5 FE apoyadas sobre dientes o elementos fijos, como
implantes o micro implantes, son las mas precisas pues impiden el micro movimiento de la
guia durante el fresado, y su precision disminuye cuando se usan multiples guias que hay

que ir cambiando (©zan 2009, Cassetta 2011, Cassetta 2013a, Raico Gallardo 2017, Zhou 2018, Gargallo-Albiol 2019)

En nuestro estudio, las guias que se han utilizado pueden ser consideradas como dento-
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soportadas, de la mayor precision, al permanecer bien estabilizadas sobre tres salientes

fijos en los modelos.

A pesar de la heterogeneidad entre las mediciones y de la dificil comparacién de los
estudios, en general, el eje y la posicion del implante son significativamente mas precisos
con las guias CAM que con las guias convencionales o mediante la cirugia a mano alzada
(Gargallo-Albiol 2019)  Esta pues establecido que la colocacién de los implantes por FE se
corresponde mas con la planificacion 3D previa, en comparaciéon con la colocacion
convencional de implantes a mano alzada, también llamada “navegacion mental”’, aunque

no pueda establecerse en un rango de cifras determinado. (Jung 2009, Nickenig 2010,y 2012, Arisan

2013, Vercruyssen 2015 ¢, Smitkarn 2019)

Una importante consideracion clinica es que, debido a la variacién relativamente amplia
de las medidas, mas que en las medidas medias, debe reparase en las desviaciones
maximas ocasionales que se han medido en algunos estudios, de 8° (D'haese 2012) hasta
24.9 grados (van Assche 2012) g mas de 7 mm en el apice del implante (Tahmaseb 2014)  pyesto
gue podrian ser altamente relevantes en el tratamiento de los pacientes. En efecto, la
propia FE impide al operador controlar las referencias anatomicas y altera la sensacion
tactil del cirujano, lo que podria conllevar la grave complicacion de la invasién de

estructuras anatémicas nobles proximas a la zona de implantacion (Bou Serhal 2002),

Por lo tanto, la recomendacion es utilizar la CGO estatica con precaucién, limitarse a
casos favorables y mantener una distancia minima de seguridad respecto a las
estructuras nobles proximas al implante planificado. Aun asi, el problema siguen siendo
las desviaciones maximas encontradas en las FE, lo que nos remite al estricto control de

las posibles fuentes de error, que revisaremos mas adelante.
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Como en el caso de la CGO estatica, también la CGO dindmica ofrece un nivel de
precision superior a la colocacion convencional de implantes, “a mano alzada” (Jorba-Garcia
2018), A pesar de ciertas inconsistencias entre unos y otros estudios, la imprecision de los
sistemas de guiado dinamico estaria en el rango medio de los 5° y + 2 mm (Chiu 2006, Somogyi-
Ganss 2015, Block 2017)  cifras, como hemos visto, similares a las expresadas para las FE
fabricadas por CAM y que, lo mismo que hemos apuntado en el apartado anterior, deben
ser tenidas en cuenta para su aplicacion clinica. En ambos casos, las diferencias son
estadisticamente significativas al comparar los resultados con la inferior capacidad de un
operador para transferir mentalmente la planificacion a la cirugia, sin ningan sistema de

guiado, la cirugia “a mano alzada” (Tahmaseb 2014)

Asi pues, ambos tipos de CGO presentan niveles de precision similares. A pesar de
ello, Jung y cols., encuentran menor precision en los sistemas estaticos con FE frente a
los sistemas de navegacion dinamica. Los autores lo explicaron por la existencia de un
mayor namero de estudios de precision pre-clinicos sobre los sistemas de navegacion,
frente a los estudios sobre los sistemas estéaticos de FE, realizados mayoritariamente en

el ambiente clinico en el que el error acumulativo es mas frecuente (Kramer 2005, Jung 2009),

La navegacion por seguimiento Optico se considera el gold standard en precision,
siendo sus margenes medios en torno al milimetro y los 4° (Wanschitz 2002, Casap 2004, Brief 2005,
Kramer 2005, Hoffmann 2005, Chiu 2006, Emery 2016) pero se trata de una precisién establecida en
estudios in vitro y clinicamente se obtiene mas del doble de desviacion media (Block 2017),

Asi, las medidas de precision deben considerarse como valores similares en clinica, a los

de la CGO estatica (Ruppin 2008, Kang 2014, Somogyi-Ganss 2015)

Dentro de la CGO dinamica, cuando se compara la precision de los sistemas Opticos

con la navegacion EMG, observamos en ambos una precision sub-milimétrica (Kral 2013, Franz
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2014) - clinicamente similar (Song 2008) por lo que la eleccion de un sistema u otro va a

depender de otros factores de uso (Koivukangas 2013),

Parece claro que los sistemas hibridos, al combinar los dos tipos de sensores, son
capaces de compensar las dificultades del uso clinico de ambos y mejorar asi la precision

de los resultados (Nijkamp 2016)

Respecto a la navegacion EMG, hay que precisar que la documentacion disponible
proviene de estudios pre-clinicos in vitro, muchos de ellos esponsorizados por los mismos
fabricantes. Ademas, las mediciones obtenidas en condiciones controladas varian luego
segun el entorno de uso, disminuyendo por ejemplo con el sensor en movimiento y con la
distancia al generador de campo. Por todo ello, debemos relativizar los datos de precision
de que se dispone, especialmente debido a su uso minimo e incipiente en nuestro campo

quirurgico.

En efecto, el entorno clinico de uso va a condicionar los niveles de precision que
alcance el sistema de navegacion EMG (Yaniv 2009)  Por ejemplo, en nuestro caso, las
interferencias magnéticas producidas por la cabeza del contraangulo van a impedir el uso

de este tipo de sensores como hemos visto anteriormente (Fig. 22).

Sobre la precision de la navegacién basada en IMU’s, nosotros podemos aportar datos
obtenidos in vitro, los cuales no muestran diferencias entre ambos sistemas de guiado en
el mismo contexto operatorio (Tablas 1 y 2). En estas tablas podemos apreciar que los
valores medios obtenidos estan en el rango de precision generalmente reportada para la

CGO dinamica, de los 5° y + 2 mm (Chiu 2006, Somogyi-Ganss 2015, Block 2017) - cifras similares a las

de la CGO estatica por FE (Sarment 2003, Schneider 2009, Vierira 2013, Vermeulen 2017)
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Asi nuestras desviaciones medias, con FE e IMU respectivamente, han sido en coronal
1.42 /1.48 mm, en apical 2.00 / 2.07 mm, y la desviacion angular, 5.63° y 7.13°. Nuestros
resultados medios son pues consistentes con los existentes en la literatura para la cirugia

guiada, tanto estatica como dinamica.

También hemos de destacar los “outliers” o valores atipicos, ya sefialados para la CGO
por FE (van Assche 2012) Nosotros encontramos también valores atipicos de desviacion
angular, como un registro de 16.6° con férula (tabla 3) y otro de 17.34° con IMU (tabla 6),
ambos en ONEXx (Operadores No Experimentados). En cuanto a la mayor desviacion en
apice del implante, donde Tahmaseb y cols., reportaron mas de 7 mm de desviacion
(Tahmaseb 2014)  g| valor maximo que hemos registrado es de 4.63 mm (tabla 4), también por

un ONEX.

5.2. 1. FUENTES DE ERROR

Las imprecisiones que ambos sistemas de guiado, estatico y dinamico, presentan, son
el resultado acumulativo de las fuentes de error asociadas a los diversos pasos del

procedimiento clinico que han sido descritas en el apartado correspondiente.

Hemos visto que las mayores fuentes de error de la CGO estéatica, aparte del error
inicial e intrinseco, se producen en su posicionamiento durante la cirugia. En nuestra
investigacion, el control de los errores de posicion podemos considerar que es absoluto,
pues la ausencia de tejido blando en nuestro caso y la presencia de una superficie dura,
regular, de facil congruencia con la guia y con salientes, nos permite reproducir el
posicionamiento de la guia de manera sistematica, evitando asi cualquier tipo de
inestabilidad que pudiera resultar en imprecision en el guiado. Por ello, las desviaciones

medidas en nuestro modelo experimental (tablas 1 y 2), han de provenir de los errores
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propios de uso de las FE, y estas fuentes de error se han reflejado en mayores

desviaciones para los ONEx que para los OEXx.

Esto es importante pues la FE se ha tenido que retirar en ocasiones, cuando restos del
material de PLA del modelo de mandibula se acumulaban debajo de ella impidiendo
continuar con la secuencia de fresado y el correcto asentamiento del implante. Este hecho
también se produce en situaciones clinicas, donde la acumulacion de restos de hueso
entre el lecho quirargico y la FE obligaban a retirar la FE, ya que en caso contrario pueden
impedir que el implante alcance la adecuada posicion en sentido vertical durante su
colocacion (vercruyssen 2015 b)  |gualmente en los sistemas de CGO estaticos con multiples
guias secuenciales, aumentan las posibilidades de sufrir imprecisiones debido a las
dificultades que puede encontrar el operador en reponer cada vez la FE en el mismo sitio,
exactamente el adecuado (Arisan 2010). Nuestra FE aunque se retirara, tenia un sistema

tripédico estable para ser repuesta sin error en su lugar.

Sabemos por Cassetta y cols., que a mayor densidad 0sea, el error intrinseco se ve
incrementado (Ozan 2011, Cassetta 2013), En nuestro estudio, y a diferencia de los resultados que
se obtienen sobre el hueso, el material de los modelos ha sido el acido poli-lactico o PLA.
Este material no tiene la anisotropia propia del hueso, ni sus propiedades fisicas como
tejido donde se coloca el implante, siendo en general similar a una densidad 6sea D2, lo
gue puede tener ventajas e inconvenientes, pero en cualquier caso debe interpretarse en

clave de analogia respecto a un estudio in vivo.

En relacion a los sistemas de CGO dindmica, las fuentes de error son distintas a la
CGO estatica, pues no participa de los errores intrinsecos de las FE, ni de fabricacion ni
de posicionamiento. Los errores van a provenir sobre todo del registro, o alineacion de

coordenadas, y de la aplicacion del sistema por parte del operador.
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Por su precision, los sistemas por escaneado Optico se consideran de eleccion en
navegacion en Implantologia, ya que en su campo operatorio habitual no se impide una
linea de vision directa entre el localizador y la camara de escaneado (Ewers 2004, Nijmeh 2005),
En efecto, en los sistemas de navegacion dinamica por escaneado Optico es necesario
mantener una linea de vision directa, evitando las interposiciones entre las camaras
estereoscopicas y los localizadores, tanto del paciente como de la pieza de mano

quirdrgica. De lo contrario el escaneo en tiempo real sera interrumpido (Nijmeh 2005),

Asi pues, cuando el tipo de intervencién no permita la linea de vision localizador-
camara, por interposicion de estructuras o las manos del operador, el sistema mas
indicado sera el EMG ( Birkfellner 1998, Franz 2014, Berger 2015, Jaeger 2017), aungue como ya se ha
comentado, esta sometido a interferencias de campos EMG, que deben ser controladas
mediante recalibrado constante y la aplicacion de los filtros adecuados. En nuestro
estudio, al usar una Unidad de Medicién Inercial (IMU), eliminamos de entrada muchos de
los problemas y fuentes de error propios de los sistemas de navegacion Opticos y EMG,
aunque nos enfrentamos a otros, especialmente la interpretacién que hace el usuario de
la interfaz que el sistema ofrece, antes de tener familiaridad con ella. Esa sera la fuente

de error mas importante en la navegacién con el dispositivo IMU.

5. 3. Uso Clinico: Ventajas y Desventajas

En cuanto a la CGO estatica, su ventaja principal es que, en casos favorables y bien
seleccionados, es decir con volumen de hueso suficiente, las FE permiten al operador
disminuir el estrés y le evitan tomar decisiones importantes durante la intervencion,

asegurando a la vez un adecuado resultado del tratamiento (Tahmaseb 2014, Carbajal 2016),
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La otra ventaja, como hemos apuntado arriba, para las férulas no éseo-soportadas, es
la posibilidad de realizar cirugia minimamente invasiva, sin levantar el colgajo para vision
directa, con un margen de seguridad aceptable de que estaremos colocando el implante
de acuerdo con nuestra planificacion tridimensional previa. En este caso ademas, se

reduce igualmente el tiempo de tratamiento quirdargico (Gargallo-Albiol 2019),

Como desventaja principal, esta el coste afiadido de la férula y el tiempo necesario
para su confeccion, que va a determinar un tiempo de espera para que el paciente pueda
ser operado. Ademas, la férula dificulta la intervencion, y su posicionamiento correcto en
la boca del paciente durante la cirugia es dificil. Incluso en casos de poca apertura bucal,
llega a veces a hacerse imposible (Gargallo-Albiol 2019) En efecto, las férulas requieren unas
dimensiones minimas de altura (grosor de la férula, longitud de los tubos-guia metélicos y
longitud aumentada de la fresa), que pueden superar la capacidad de apertura bucal del

paciente (Schneider 2009),

Ademas, el operador va a trabajar de alguna manera “cegado”, pues sera incapaz de
tomar decisiones durante la intervencién que supongan algun cambio en la planificacion

inicial de tratamiento sobre la que esta construida la guia (Jung 2009, Cassetta 2011, Tahmaseb 2014),

Todo esto hace que, mas alla de las expectativas iniciales no-realistas del mercado, el
éxito con la CGO estética requiera de un operador con conocimientos y experiencia en la
visualizacion y planificacién tridimensional y en el manejo de las férulas (Cushen 2013, Toyoshima
2015, Pauwels 2015 &), Como excepcion, algun estudio muestra que los niveles de precision
alcanzados en la colocacién de implantes mediante FE muco-soportadas es similar entre
operadores no experimentados y los experimentados, pero con la condicién de que todos

los pasos del proceso hayan sido previamente controlados por OEx (Van de Wiele 2015)  Estg
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misma conclusion se desprende de nuestro estudio en que los valores con las FE siempre

fueron mejores con los OEXx (tablas 9 y 10).

Resumiendo, la CGO estética permite la CMI con un nivel de precisiébn en general
aceptable, pero requiere una curva de aprendizaje y una indicacién adecuada para
prevenir el alto porcentaje de complicaciones y las desviaciones maximas, que se han
publicado. Sus desventajas ergondmicas, tanto de procesado como de uso, y de coste,

son relativas y es actualmente la CGO con mayor penetracion en el mercado.

Frente a las FE esta la CGO dinamica y dentro de ella, son los sistemas de navegacion
por escaneado 6ptico los mas utilizados ya que permiten la inmediatez de la intervencion.
Una vez realizada la exploracion radiografica 3D, la planificacién por parte del cirujano, y
la transferencia de dicha planificacion al navegador, el paciente va a poder ser operado de
inmediato. Asi, el paciente puede ser operado, el mismo dia que se realiza la prueba

radioldgica.

Clinicamente, estos sistemas de navegacion Optica han demostrado su fiabilidad
aunque los estudios son aun escasos (Gargallo-Albiol 2019) A modo de ejemplo, Hung y cols.,
documentan un caso de cuatro implantes cigomaticos, "zygoma quad”, en que a pesar de
la distancia y longitud de los implantes (hasta 52,5 mm), la navegacién Optica ofrecio la

maxima precision (Hung 2017),

Como desventaja, estos sistemas son demasiado aparatosos, por lo que disminuyen el
confort de la cirugia y ademas, debido a su complejidad, su coste, es elevado. Con los
sistemas de cédigo abierto se consigue disminuir el coste que suelen tener los sistemas
comerciales cerrados (Chen 2017) Ademds, los marcadores o6pticos, o localizadores, son
dificiles de fijar a la boca del paciente y a la pieza de mano quirdrgica, pues son

voluminosos y afiaden dificultades posturales y de acceso, tanto al operador como al
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paciente, obligdndole a realizar en ocasiones una apertura de la boca excesiva. En un
estudio reciente se ha evaluado un nuevo marcador de posicion del paciente mas sencillo
de aplicar mediante el cual se facilitaria la intervencion. Los resultados de precision
obtenidos se mantienen dentro de rango habitual de la CGO dinamica, aunque son

necesarios mas estudios que corroboren su fiabilidad (Stefanelli 2020),

Por otro lado, la interrupcién de la linea directa entre la cAmara y el marcador éptico
detiene la orientacion del sistema, pues los localizadores han de estar en “una linea visual
directa” con la cAmara estereoscopica en todo momento. Si no existe una “linea de vision”
directa entre camara y marcadores, se interrumpe el escaneado y se pierden las
referencias. En una intervencién quirargica, en ocasiones, esta condicion obliga también a
posturas no deseadas y poco ergondmicas, de ambos, operador y paciente. Las
interferencias luminicas o de emisores de pulsos de luz infrarroja, como por ejemplo el
pulsioximetro en un gabinete quirdrgico, se han descrito también como obstaculos para el

buen funcionamiento de los sistemas de navegacion dptica (Wagner 2002, Hara 2017) |

En resumen, el seguimiento optico es un sistema de CGO dinamica preciso y fiable,
aunque complejo, no-ergondmico y de un coste muy elevado. No es pues casualidad que
la presencia de este tipo de navegacion en el mercado implantolégico sea infima (Ganeles
2016) y que sean los sistemas que pretendemos llegar a reemplazar con el estudio que nos

ocupa.

Comparando el seguimiento éptico con el inercial, aunque el primero presenta una alta
precision, su frecuencia de medicién es relativamente baja (10 Hz, frente a 40-250 Hz de
los EMG, o hasta 1 kHz en las IMU’s). Ademas, el seguimiento inercial es autbnomo y no
requiere una linea de vision directa, ni unas referencias externas para triangulacion,

resultando un hardware simple, ergondémico y barato. Hay que tener en cuenta que, por su
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tamafio, podria ir incorporado facilmente a la cabeza del contraangulo, con lo que su

ventaja ergondmica frente a cualquier otro tipo de CGO seria indiscutible.

En cuanto a la navegaciéon EMG, podemos resumir que su uso en cirugia maxilofacial
es incipiente, y siempre de modo hibrido (Wittwer 2007) 'ng estando practicamente introducida
en Implantologia. Su gran ventaja es la no necesidad de “linea directa” con el navegador
ni marcadores fiduciarios (Schico 2005) y e| tamafio submilimétrico de los sensores EMG. Por
ello se han utilizado en sistemas hibridos, para compensar al seguimiento éptico cuando
la cdmara ve interrumpida la “linea de visién” directa (Bouchard 2012, He 2014), Sy aplicacion
actual méas extendida es en cirugia endoscoépica, donde el instrumento quirdrgico en forma
de catéter penetra en el paciente. Ademas de su elevada complejidad y coste, el problema
principal es su alta sensibilidad a las perturbaciones magnéticas producidas por
instrumentos metalicos y motores (Hassfeld 2001, Poulin 2002, Widmann 2009) |o que los hace casi

inviables en el campo de la Implantologia Oral.

Comparandolo con los sistemas EMG, los IMU’s no necesitan cables, y en general son
mucho menos sensibles a las interferencias de campos magnéticos parasitos, ademas de
ser un hardware mas pequefio, mas facil de utilizar y de mucho menor coste que el EMG.

Pero es necesario asegurar la precision suficiente para su aplicacion clinica ventajosa.

Sigue pues necesitandose en nuestro campo, un sistema de CGO dinamico facil,
flexible y econdémico, que suscite su uso generalizado para la colocacion mas precisa y

menos invasiva de los implantes.
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5. 4. La Unidad de Medicion Inercial.
Aspectos técnicos

Como hemos avanzado en la introduccion, la unidad de medicion inercial (IMU o
MARG) esta compuesta usualmente por giroscopios (GIR), acelerometros (ACE) y
magnetometros (MAG), dispuestos en los tres ejes del espacio. Los MARG vienen
incrustados en placas base con diversos chips o procesadores incluidos. En una primera
fase de nuestro estudio, estuvimos utilizando el sensor MPU-6050 MotionTracking™
(InvenSense Inc., TDK, USA), con un microprocesador Digital Motion Processor™
(DMP™), incluido en la misma placa. Tras varias pruebas, nos dimos cuenta que nos
proporcionaba unas lecturas muy desviadas, y de un modo aleatorio. Dado que el sensor
iba incrustado en una placa base con un firmware de cédigo cerrado, no podiamos usar el
filtro estabilizador apropiado. Ademas sufria interferencias con la cabeza del contraangulo
gue usamos para el fresado de los modelos, al contener ésta una bobina en su interior. La
necesidad del recalibrado del sensor era constante, interrumpiendo la fluidez de manejo

gue requiere la navegacion.

Tuvimos que cambiar de unidad y empezamos a usar una Unidad de Procesamiento de
Movimiento Adafruit BNO 055 (Adafruit Industries®, NY, EE.UU). Asi obtuvimos mayor
versatilidad computacional al ser un chip, y combinarlo con una placa programable
(Arduino Uno R3), que nos permitiera la implementacion de los controladores o algoritmos
adecuados para lograr una salida de orientacion estable en los 3 ejes del espacio. EI BNO

055 consta de tres sensores, un GIR de 3 ejes, un ACE de 3 gjes, y un MAG de 3 ejes,
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gue estan conectados con un microcontrolador (MCU) mediante una Interface Periférica

de Serie (SPI) y puertos de salida UART o I2C (Fig. 46).

MAGNETOMETRO
| wanerovero I Sp| MCU 12C / UART
DATOS ENERGIA INT
GIROSCOPIO

Fig. 46: Esquema que muestras los distintos componentes del BNO 055

Cada uno de los sensores de este MARG tiene sus ventajas y sus inconvenientes, y
por esta razon se usan juntos, pues las desventajas de un sensor son compensadas por
los otros. Brevemente, la dinamica inter-sensores de un MARG seria como sigue: el GIR
introduce errores de deriva, sin embargo, tiene una frecuencia de muestreo muy superior
a los otros dos sensores y es poco sensible al ruido mecanico (golpes, vibraciones, etc).
El ACE y el MAG son mas lentos, comparados con la frecuencia de muestreo del GIR, y
ademas muy sensibles al ruido mecanico (ACE) y a las interferencias magnéticas
producidas por objetos de metal o corrientes eléctricas (MAG). Sin embargo, ambos
juntos proveen una estimacion de la orientacion que no se degrada con el tiempo. De esta
forma el GIR nos ofrece una orientacion precisa (alta frecuencia de muestreo) en el corto
periodo de tiempo que transcurre entre las mediciones del ACE y el MAG. Una vez
disponemos de las mediciones de éstos, podemos ponderar los posibles errores de deriva
del GIR y obtener la orientacion corregida. En el caso de nuestro BNO 055 los tres
sensores van integrados en una placa Arduino con un microcontrolador (MCU),
ATmega328, de 8 bits que se encarga de fusionar las mediciones de los tres sensores y
darnos una salida integrada de datos en forma de vectores, angulos Euler o cuaterniones.

Por supuesto, los sensores deben estar calibrados antes de su uso.
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Asi pues, después de ser calibrados, los sensores del Adafruit proporcionan, a una
frecuencia > 100 Hz, los datos de aceleracién lineal y velocidad angular de un cuerpo
rigido, en este caso el contraangulo, datos que van mezclados con alto ruido, escalado
incorrecto y error de base. Debido a ello, al integrar sus datos de traslacion y rotacion
para deducir la orientacion 3D exacta, se produce el llamado “error de deriva”. Para
controlar este error, el BNO 055 ya incluye un filtro propio para la fusion de los datos, el
software de Bosch® Sensortec, aunque el usuario tienen también la opcidn de obtener los
datos del sensor en bruto, sin procesar o raw, para luego implementar el algoritmo que

considere mas apropiado para el uso al que estén destinados.

5. 4. 1. CALIBRACION Y REGISTRO

La calibracion del sensor permite al ordenador conocer una determinada posicion
estéatica del mismo, una “puesta a cero” que evite cualquier error inicial de offset. Sin ella,

la posicion que transmita el sensor durante el movimiento del sujeto va a ser imprecisa.

En nuestro estudio, el método de calibracion no se realizaba mediante software. La
posicion inicial reproducible del sensor se establecia al depositarlo sobre los dos pilares
verticales de los modelos mandibulares, permitiendo al navegador conocer la posicion de
partida del sensor, alineada con la del modelo mandibular, definiéndola como 0° por el
inclinobmetro digital. Mediante el inclinbmetro digital hemos asegurado la posicion
reproducible del modelo tanto durante la realizacion de la radiografia, como durante la
planificacion del implante, como durante el fresado del mismo. De esta manera, se validan
las coordenadas obtenidas del software de planificacion y estas pueden ser trasladadas
con precision al momento del fresado. Se trata de un calibrado estatico y posicional
suficiente para el uso que se le ha dado al sensor en nuestro estudio: el fresado del

modelo de mandibula, sobren apoyo horizontal.
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Por su parte, el calibrado dinamico por software, va a permitir el uso preciso del sensor
en movimiento durante distancias concretas. En nuestro estudio, el sensor no se desplaza
en distancia sino en angulacion dentro de una posicion fija determinada por el punto de

inicio del fresado.

La CGO ha de registrar la posicion y orientacién intraoperatoria del instrumento
quirdrgico en el modelo 3D preoperatorio del paciente, procedente de la exploracion por
CBCT. El registro es pues la integracién de la informacion espacial del paciente con las
imagenes pre-op del diagnostico, a fin de obtener la localizacion anatémica precisa del
instrumento durante la cirugia. Para ello, el software debe hacer un registro intra-
operatorio, por medio de la identificacibn de determinados puntos en el paciente que
permitan la alineacion de las coordenadas. En nuestro caso, no dimos el paso de integrar
la imagen virtual con la posicion real, pues se trataba de un estudio preliminar para
comprobar la capacidad de seguimiento de la fresa en unas coordenadas introducidas de
forma numérica en el navegador, sin que éste incluyera la imagen pre-op (DICOM del
CBCT) en la interfaz. En el apartado sobre tendencias de desarrollo volvemos con el

registro de la imagen.

5. 4. 2. PRECISION

La precisién genérica de los sensores inerciales ha sido evaluada in vitro, validandola
frente a aparatos de prueba mecéanicos hechos a la medida. Las IMU proporcionan una
medida de orientacion estéatica del sensor de una precision in vitro dentro de 0.6 + 0.1° y
una representacion de su velocidad angular dentro de 0.2 + 0.3 grados por segundo. La

precision es mayor en desplazamientos cortos y a bajas velocidades (Taylor 2017),

Madgwick, utilizando el algoritmo que lleva su nombre, reporta niveles de exactitud

superiores a los del filtro basado en Kalman, con Errores Cuadraticos Medios de: RMS
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(Root Mean Square) < 0.8° de error estatico y RMS < 1.7° de error dinamico (Madgwick 2010y
2011), Ren y Kazanzides, miden la precision de navegacion de un instrumento endoscépico
comparando tres sistemas de rastreo diferentes: 1) un sistema de seguimiento Optico de
Polaris®, 2) un sistema de seguimiento electromagnético Aurora®, ambos de Northern
Digital Inc., y 3) un prototipo de IMU-MARG. Los errores RMS de la IMU fueron 0.96°,
0.76° y 1.06°, respectivamente para “roll", “pitch" y “yaw" (ejes X, Y y Z). Los valores
respectivos para los sensores EMG fueron de 1.99°, 2.11° y 2.12° concluyendo pues los

autores que dio mayor precision el IMU que el seguimiento EMG (Ren 2012),

Estos niveles de precisién “en condiciones de laboratorio”, deben ser confirmados en

ambientes mas proximos al futuro uso clinico del seguimiento quirdrgico inercial.

5. 4. 3. FILTRADO: ALGORITMOS DE FUSION DE DATOS

Los algoritmos de control, o filtros, estan intimamente relacionados con la precision del
sensor IMU y han sido recientemente objeto de una intensa investigacion. El problema de
los sensores IMU es el error acumulativo o de deriva, y es fundamental corregir las
trayectorias estimadas por los sensores mediante los filtros més apropiados de fusion de

los datos.

De entre todos los filtros, el de Kalman se emplea como base para la mayoria de los
algoritmos de medicion de la orientacion (zhao 2012, Ahmad 2013, Filippeschi 2017)  E| filtro de
Kalman se basa en toda la informacion previa para hacer una prediccion del valor que las
variables de interés tendran la proxima vez que se haga la medicién. Cuando se dispone
de los siguientes datos, la diferencia entre éstos y la prediccidon, se usa para corregir la
nueva prediccion de las variables de interés, y asi sucesivamente de modo recursivo. El
filtro toma en cuenta las caracteristicas estocasticas, tanto de la sefial como del ruido, asi

como la dindmica tanto del proceso de estimacion como del de medicion. En un sistema
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lineal con ruido gaussiano, el filtro de Kalman es éptimo, pero cuando se aplica a sistemas

no-lineales, como la navegacion quirdrgica, sufre los errores propios de la “linealizacion”.

Para resolver este problema y adaptarlo a estos sistemas no-lineales, se usa el filtro de
Kalman extendido (EKF) (zhao 2012), QOtra extension del filtro de Kalman, el “Unscented”
Kalman Filter (UKF)3, ha sido propuesto para fusionar datos procedentes de varios
sensores, opticos, EMG e IMU’s en sistemas hibridos de navegacién quirdrgica (vVaccarella
2013), siendo considerado un algoritmo mas sencillo de implementar y que ofrece mayor
rendimiento de la estimacidn (Cordella2017)  Otros han propuesto un sistema mixto de filtrado,
un filtro de particulas para estimar la orientacion y un filtro de Kalman para la posicién y
velocidad, todo ello para un sistema hibrido, con un sensor IMU m&s un sensor posicional
Optico (Won 2009), Estos autores consideran al UKF como un equilibrio entre el bajo esfuerzo

computacional del filtro de Kalman y el alto rendimiento del filtro de particulas (Won 2010),

Para nuestro caso, los filtros de Kalman implicaban la realizaciéon de céalculos complejos
gue suponen un tiempo de calculo excesivo para el microcontrolador de la placa Arduino®.
La principales caracteristicas que buscabamos en nuestro algoritmo es que pudiera
muestrear el GIR a su maxima frecuencia y que no fuera demasiado pesado
computacionalmente. Entre otras desventajas, el filtro de Kalman es complejo de adaptar
a las distintas necesidades, y requiere un ancho de banda y una carga computacional
importantes. En nuestro estudio, debido a la memoria interna limitada (32k) del sensor
IMU que usamos, asi como por la complejidad que presentaba implementar el filtro de
Kalman (Claasen 2011) y e| posible retraso en la navegacion que podria producir, decidimos
usar un algoritmo Proporcional-Integral-Derivativo (PID), el de Madgwick, de mayor

compatibilidad con la placa de desarrollo Arduino®.

3 Usa una muestra determinista para estimar la distribucidn de probabilidad de variables aleatorias no-lineales
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El algoritmo de Madgwick, que utilizamos, permite al navegador calcular la diferencia
entre la posicién real del contraangulo y la posicion deseada, obteniendo asi el margen de
error y re-calculando inmediatamente las modificaciones de posicion pertinentes (Haidegger
2011, Ahmad 2013)  Este filtro lo usamos en aras de una simplificacion del experimento pues, a
diferencia del filtro Kalman, compensa el ruido de los datos del ACE de un modo
constante medio, por “gradiente descendente” tomando el valor minimo, mientras que el
filtro de Kalman actualiza constantemente el factor de compensacion, en funcion del ruido

que recibe (Azfar 2011)

El algoritmo de Madgwick usa cuaterniones para representar la orientacion 3D en el
espacio. En los IMU’s utilizados para orientacion geogréfica, ésta se valora en base a dos
vectores: la gravedad y el campo magnético de la Tierra, para ponderarlos con los valores
de los tres sensores y obtener la solucion final de alineacidon de las coordenadas globales
con las del IMU. En nuestro caso, esta alineacion no es necesaria, porque el seguimiento
se basa en que el sensor siga las coordenadas que previamente se han introducido en el
navegador y que provienen directamente del programa de planificacion de los implantes

SimPlant Pro®.

El filtro de Madgwick consta de cuatro partes principales:

1. EIl calculo de la orientacion a partir de las velocidades angulares medidas por el

GIR;

2. El calculo de la orientacién a partir de los vectores medidos del campo gravitacional

(ACE) y magnético (MAG);

3. La fusion de las dos estimaciones anteriores;

4. La normalizacion del cuaternién de la medicion.
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Para controlar los fallos de una navegacién integrando datos de mdultiples sensores
susceptibles al ruido y a las perturbaciones, Dhital y cols., proponen un método de
valoracion pre-filtro que, basandose en la redundancia analitica de los sensores?, detecte
individualmente el error de cada sensor de la IMU, antes de que sus datos de salida sean
integrados y filtrados por los algoritmos de control (hital 2014) - Sin embargo, el filtro de
Kalman necesita disponer de las mediciones de todos los sensores en cada iteracion para
hacer su compensacion conjunta. Esto tiene sus desventajas, ya que el GIR muestrea a
mayor frecuencia que los otros dos sensores. Al igualar las frecuencias se pueden inducir
mas errores de integracion, por disminuir la frecuencia de muestreo y desperdiciar las
capacidades del GIR. Desafortunadamente, los algoritmos habitualmente disponibles,
como el de Kalman o el de Madgwick, que nosotros utilizamos, no permiten el muestreo

independiente de los sensores.

5. 4. 4. PRECEDENTES DE LOS IMU’s EN CGO

Los estudios que hemos encontrado en la literatura, de navegacion quirdrgica a traves
de sensores IMU, son muy escasos. Hasta ahora, el principal uso que se le ha dado al
sensor IMU es de apoyo a sistemas de navegacion oOpticos o EMG. Asi, cuando el
instrumento quirdrgico penetra en el organismo o pierde el contacto directo entre los
sensores y el sistema de seguimiento Optico en intervenciones minimamente invasivas, la

navegacion se mantiene sin interrupciones gracias a IMU'’s (Ren 2013),

En el estudio experimental in vitro de Claasen y cols., se calcula la precision obtenida
mediante un sistema hibrido de seguimiento éptico-inercial de un instrumento de mano
usado para CGO. Los datos que se reciben de ambos tipos de sensores son fusionados

por el navegador a través de un filtro de Kalman. El sensor IMU fue posicionado en el

4 Se comparan las consistencias entre parametros comunes obtenidos usando sensores
diferentes (llamados “equivalentes inter-sensores”), para detectar medidas inesperadas.
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instrumento de mano quirdrgico y escaneado por las camaras estereoscopicas mediante
marcadores Opticos. Los autores concluyen que el sensor IMU mejora los datos de

seguimiento durante el movimiento del instrumento quirdrgico ((Claasen 2011).

El problema que presentan los sistemas de navegacion hibridos, principalmente los
gue combinan la tecnologia inercial con la EMG, es el Alineamiento de Coordenadas, las
de uno y las de otro sensor. Ren y cols. en 2011 proponen la implementacion de un
algoritmo de cdodigo abierto para facilitar la fusion de los datos cuando se usan al mismo
tiempo los dos métodos de seguimiento en la navegacion (Ren 2011) | os mismos autores
proponen en 2012 un sistema de navegacion hibrido que combina un sensor IMU y un
sistema de navegacion EMG utilizado en laparoscopia, consiguiendo que la integracion
entre ambos compense las distorsiones del sistema EMG y al aplicar un filtro de Kalman
modificado, consiguen niveles de precisibn mejorados en la orientacién del instrumento
quirargico con valores de 1° de RMS (Ren 2012) En una revision de la literatura de Ren y
cols. en 2013 sobre los sistemas de Cirugia Robética Transoral (TORS), se mencionan a
los sensores IMU como una alternativa de seguimiento del instrumento quirdrgico
sobretodo cuando este requiere disponer de flexibilidad, aunque concluye el autor, que la
eleccién de un sistema u otro dependera del usuario y de la intervencién quirdrgica a

realizar (Ren 2013),

Estos estudios demuestran que es técnicamente posible el seguimiento exacto del
instrumento quirdrgico mediante los IMU-MARG, pero distan bastante de nuestro campo
de aplicacion, que es la cirugia implantologica. Sélo existe un trabajo similar al nuestro,
realizado en la Universidad de Loma Linda por Goodacre y cols., en una linea de
investigacion que los autores afirman haber abandonado en 2013. Brevemente, acoplaron
una placa IMU a un contradngulo para testar la ayuda que podria ofrecer a un grupo de

estudiantes y otro de expertos, al realizar varias osteotomias paralelas en un modelo
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mandibular. Los inexpertos obtuvieron una mejora de la precision media y menos
desviaciones (<10°) y paralelamente valoraron la ayuda como positiva. Los expertos no

obtuvieron diferencias significativas y a la vez no encontraron que el sensor les ayudara

(Goodacre 2013),

En nuestro estudio no hemos hecho comparaciones con las osteotomias a mano
alzada, pero si hemos comparado las mediciones obtenidas por el prototipo IMU con las
procedentes de una FE posicionada con maxima exactitud, y hemos obtenido cifras de

precision similares.

Asi pues, el futuro inmediato de los sensores inerciales es esperanzador, debido al
previsible avance del hardware, miniaturizando el tamafio y el coste de los chips, tal como
ocurre con los microprocesadores y el software en general, encontrando algoritmos

optimizados para fusionar los datos de los sensores y estabilizar la navegacion.

5. 5. Angulacion como factor mas
relevante

Para comprobar la precision de un sistema de navegacion en Implantologia, se mide la
coincidencia 3D de posicion del implante planificado con el colocado, a través de 4
parametros. Las desviaciones en el punto de entrada, en el apice y la desviacion en altura
o profundidad son medidas de distancia en mm. La desviacion angular del eje axial del
implante corresponde a una medida de angulo, en grados. Todas nos informan acerca de

la posicién del implante en el espacio tridimensional (Fig. 17).

185



En nuestro estudio, la posicién de colocacion del implante planificado se traslada al

momento del fresado de los modelos de dos maneras muy diferentes:

* cuando los operadores han fresado los modelos mediante el uso de FE, esta

posicion viene determinada de modo mecanico, por la restriccion de la misma férula.

» pero al fresar los modelos mediante el sistema de navegacién con sensor IMU, la
posicion la reproduce el operador, guiado por la interfaz que le indica si se acerca o se
aleja a la posicion planificada. De este modo, es el operador el que se aproxima a la

posicion planificada, recibiendo “dindmicamente” ayuda por el sistema de guiado.

En el fresado guiado dinamicamente, la posicion de inicio del fresado esta determinada
por unos agujeros en la superficie de los modelos que sefialan los puntos en que se ha
hecho la planificacion. No hay pues una transferencia matematicamente exacta de las
posiciones, ya que es el operador el que adopta la posicion de iniciar el fresado por
yuxtaposicion aproximada. Este hecho impide la aplicacion de una precision estricta a los
parametros de medida, desviaciones coronales, apicales y de profundidad, si bien los
seguimos considerando validos para sacar conclusiones sobre su aplicacion en el guiado

quirdrgico.

Independientemente de la posicion exacta del implante colocado, la angulacién de su
eje en sentido vestibulo-lingual y mesio-distal, va a ser el factor mas relevante para medir

la utilidad del sistema de navegacion mediante sensores IMU en nuestro estudio.

Podriamos implementar en el futuro, el uso sistematico de una férula radiologica-
quirdrgica que nos aproximara mas a un punto exacto de inicio del fresado, pero en el
ambito clinico, la posicion exacta del fresado puede ser facilmente determinada con
mediciones en el escaner, sobretodo cuando tenemos dientes que sirven de referencia. El

uso de esta férula si que nos parece importante en el edéntulo total, pues la falta de
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referencias estables hace dificil trasladar la posicién inicial de la planificacién al campo

quirdrgico.

Asimismo la desviacion en el punto mas apical nos informaria de los margenes de
precision con respecto a estructuras anatémicas que ya debemos de conocer a través de
la exploracién radioldgica. La desviacion en el punto mas coronal, nos informa acerca de
la profundidad a la que queda el implante. Dado que conocemos las dimensiones de la
planificacion, el sistema de CGO es dinamico y podemos visualizar directamente la zona

de implantacion, esa decision la podemos tomar en el momento de la cirugia.

Sin embargo, la mayor dificultad para el cirujano es adaptarse a las angulaciones de la
morfologia del hueso remanente, con sus diferentes variaciones anatomicas, y este es el
aspecto mas relevante que va a condicionar la correcta estética y funcion de la protesis

sobre implantes posterior (Hong 2012, Le 2014, Emery 2016),

En el estudio de similares caracteristicas al nuestro previamente mencionado (Goodacre
2013), se ha procedido de la misma manera, es decir mediante marcas en los modelos de
mandibula en las que el operador debe iniciar el fresado. Como en ese estudio se
pretendia comparar las desviaciones angulares a mano alzada con el sistema de guiado
mediante un IMU, en los modelos que se fresaron a mano alzada, se coloco un pin central
perpendicular que sirviera de referencia visual al operador, sobre el paralelismo a adoptar
entre la fresa y el pin. Después, en otro modelo idéntico, esta vez sin pin de referencia, se
fresaba mediante el sistema de navegacion. El uso del pin de referencia en el primer
fresado a mano alzada, ha podido influir de alguna manera en el operador a la hora de

fresar el segundo modelo, esta vez con el sistema de navegacion.
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Nuestro estudio no se ha comparado el IMU con el fresado convencional a mano
alzada, sino que se ha comparado con un sistema de CGO estatica validado ya en la

practica, la FE, para de ese modo intentar obtener conclusiones de mayor significado.

Otra ventaja de nuestro estudio es que, al fresar el modelo con la FE al principio, el
operador no obtiene referencia alguna que pudiera influenciar la osteotomia siguiente
guiada dinamicamente por el IMU. La FE, como ya se ha mencionado, efectia un guiado
pasivo que impide al operador visualizar las estructuras subyacentes y tomar decisiones
durante la osteotomia. Asi, la angulacion del implante que se ha colocado ha venido

determinada Unica y exclusivamente por la interaccion entre el operador y el nhavegador.

Las desviaciones medias de angulacion medidas en los ONEx han sido 7.14 + 4,96° y
7.3 = 4,5° para los implantes colocados con FE y con IMU respectivamente y en los OEx

4,1 +2,09°y 6.95 + 3.03 °.

5. 6. Coste / Beneficio — Resultados
Centrados en el Paciente

Cuando intentamos comparar la eficacia (efficacy) de la CGO, valorada en estudios
pre-clinicos y clinicos controlados, a su eficiencia (effectiveness) como método de uso
generalizado, hemos de considerar necesariamente su coste y, en relacion a los costes
econdomicos, es dificil establecer comparativas, pues el coste es un parametro que se
encuentra raramente en la literatura cientifica (vercruyssen 2014 b)  Habrd que introducir en la
balanza los beneficios, tanto para el operador como para el paciente y objetivarlos con la
tasa de éxito acumulativa, comparando CGO con cirugia convencional, asi como el

porcentaje de complicaciones.
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5. 6. 1. ALGUNAS CONSIDERACIONES ECONOMICAS

En cuanto al coste, la CGO, tanto la estatica como la dinamica, requiere una
exploracion radiografica 3D previa, cuyo coste va a depender de las circunstancias
geografica y socio-profesionales. En este sentido, Stumpel contabiliza en 2015 el coste
del CBCT en un centro radiologico en San Francisco (CA, USA) en torno a los 400$ y el
del escaneado intraoral sobre 50$ (Stumpel 2015) En Suiza el coste estaria en torno a unos
300$ (walter 2012)), A esto se afiade el coste de la guia CAM, que en USA puede estar entre
300-500%, siempre segun Stumpel, y en Europa en torno a los 400-600€, lo que haria un
total para una guia CAD-CAM de 750-900% 6 de 500-700€, siempre en cifras
aproximadas. Este coste no incluye la compra del software, en el caso en que no sea
gratuito, ni el de las licencias anuales, si se tiene instalado. Por esta razén, muchos

operadores declinan afadir este coste adicional al presupuesto de su paciente.

Sin embargo en la actualidad, el uso de la exploracion radiolégica 3D se ha asentado
hasta convertirse en “de eleccion” para la planificacion pre-operatoria del paciente
implantoloégico, debido a su incomparable mayor control de la futura posicion de los
implantes respecto a la radiologia 2D convencional (Preiseidler 2009, Tyndall 2012, Scherer 2014) A
este hecho innegable, se afiade la reciente rapida proliferacion del uso del CBCT basado
en el menor coste y radiacion con respecto a la MSCT (Tomografia Axial Computerizada
Multi-cortes), y en que estos aparatos se han vuelto asequibles para ser adquiridos por las
consultas dentales (vercruyssen 2014 a) Esto ha repercutido a la baja en el coste actual de una
exploracion CBCT, que puede estar en Espafia entre unos 40 y 150€ (datos propios),

aunque hay que tener en cuenta amplias variaciones.

Para disminuir el coste del tratamiento, algunos autores preconizan la confeccién

convencional en el laboratorio de férulas quirdrgicas sin la necesidad de realizacion de
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una exploracién radiogréafica tridimensional. Estas férulas de laboratorio, no CAD-CAM,
todavia no cuentan con suficientes datos de precisidon ni evidencia cientifica que los avale.
Son técnicas basadas en el modelo, que no requieren de ordenador por lo tanto no

pueden considerarse propiamente CGQ (Shotwell 2005, Ma 2011, George 2011, Stumpel 2015)

Evidentemente, el coste de la CGO estética disminuird drasticamente cuando se cierre
el circuito de planificacion y confeccidn dentro de la misma consulta dental, fabricando las
guias CAM mediante impresién 3D. Este desarrollo tecnoldgico disminuiria a la vez el
coste, al eliminar cargos de terceros, asi como el tiempo de espera para recibir la férula vy,
a la vez simplificaria el proceso (Kuhl S 2013, Koch 2019; Chen 2019; Herschdorfer 2020), En un estudio in
vitro reciente comparando ambos tipos de fabricacion de FE, mediante adicion (impresas)

0 sustraccion (fresadas), se obtuvieron niveles de precision similares (Henprasert 2020),

En comparacién, ¢como evaluariamos el coste de la CGO dinamica? Aunque se puede
pensar que la competencia entre fabricantes y la difusion de su comercializacion bajara
tendencialmente su coste, hoy por hoy la adquisicion de un sistema de navegacién tiene
un coste muy elevado, que podemos cifrar en > 50.000€ en la aparatologia y el software

correspondiente (Gulati 2015),

Ambos tipos de CGO van a requerir igualmente el coste de la exploracién Rx y la
planificacién 3D. La diferencia estriba en que en la CGO estética el coste se contabiliza
por unidad de tratamiento y la CGO dinamica no va a tener coste por tratamiento, aunque
si requiere una importante inversion inicial. La amortizacion de esta inversion inicial
depende del ahorro acumulativo en las subsiguientes cirugias individualmente.
Considerando un plazo de amortizacion de 5 afios, que podria adecuarse a este tipo de
tecnologias de rapido desarrollo y cambio, la inversion podria quedar balanceada con una

o dos cirugias al mes.
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En CGO dindmica por escaneado oOptico, en el &mbito de la cirugia oral y maxilofacial,
algunos autores mencionan un gasto afladido de 50 libras por paciente, correspondiente

al cargo de laboratorio por los marcadores pasivos no-invasivos en planchas a medida

(Collyer 2010),

Evidentemente, los gastos adicionales de la CGO, ya sea estatica o dinamica, son
repercutidos habitualmente en el coste global del tratamiento del paciente. Al ser una
cuestion técnica, resulta dificil plantearselo al paciente como opcién informada, y la
decision pertenece mas bien al operador como técnico. Suele ser su responsabilidad
asumir el beneficio adicional del paciente que supone la CGO y repercutir 0 no su coste,
en un mercado libre, en que impera una tendencia general al low-cost y la percepcién del
paciente de la calidad del tratamiento esta enturbiada por el exceso publicitario (Jokstad

2017), En ocasiones el paciente decide no asumir los costes afiadidos de una CGO (Arisan

2010).

En cualquier caso, la elevada cifra de adquisicion de un sistema de CGO dinamica, es
sin duda un inconveniente importante para el operador que puede hacerle decantarse por
desestimar su adquisicién. En comparacion, nuestro sistema de navegacion en prototipo
requiere la adquisicion de un sensor IMU y el disefio e impresion del posicionador en la
pieza de mano o contraangulo. Sin contabilizar la mano de obra del disefiador y el
programador del navegador, con el sistema de navegacién en estudio se han asumido
unos costes por materiales de 40€ aproximadamente. Creemos pues que habria campo
para facilitar una tecnologia barata de CGO dindmica que podria ayudar a su

implementacion por gran nimero de operadores.
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5. 6. 2. LA PERSPECTIVA DEL PACIENTE

A los costes hay que contraponer la satisfaccion del paciente lograda con la CGO. Al
margen de los resultados a largo plazo y del coste del tratamiento, en nuestra experiencia,
dos son los aspectos mas importantes que influyen en la satisfaccibn del paciente
valorada en el periodo post-operatorio: la menor morbilidad y la mayor inmediatez.

En cuanto al primer aspecto, la CGO permite la cirugia flapless (CMI) y ésta esta
considerada como un tratamiento con méaximo confort para el paciente y minima
morbilidad (Esposito 2012)  En efecto, la Cirugia Minimamente Invasiva va a suponer para el
paciente una menor duracion de la intervencion y un mejor post-operatorio al minimizar el
trauma quirt’Jrgico (Fortin 2006, Nkenke 2007, Arisan 2010, Esposito 2012, Hultin 2012, Sicilia 2012)

En un estudio clinico que compara los resultados centrados en el paciente entre la CMI
o flapless, se revelan diferencias significativas en la encuesta OHIP-14 (Oral Health
Impact Profile), que es superior durante el primer dia post-op para ir descendiendo
suavemente hasta la linea base en una semana (Lindenboom 2010)  Sjn embargo, en un
estudio aleatorizado sobre “resultados-centrados-en-el-paciente” con CGO vy utilizando
sistema de FE de ExpertEase™ de Materialise , Vercruyssen y cols., no encuentran
diferencias significativas entre los pacientes a los que se ha aplicado carga inmediata, en
comparacion con aquellos que recibieron carga convencional tras un periodo de espera.
Los factores que se midieron fueron el dolor con el MPQ-DLV (cuestionario Mac Gills en
su version holandesa), la percepcién del tratamiento por VAS (Visual Analog Scale), la
cantidad y tipo de medicacion analgésica-antiinflamatoria que tomé el paciente y el
cuestionario HRQoL (Health Related Quality of Life) (Vercruyssen 2015a),

La menor invasividad tiene otra connotacion para el beneficio para el paciente, mas
dificil de valorar, pero sin duda a tener en cuenta a la hora de conseguir intervenciones

con mayor eficiencia coste-beneficio. Se trata de la disminucion de la morbilidad
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quirargica al reemplazar posibles técnicas de aumento 6seo por una colocacidon mas
precisa de los implantes en el hueso disponible. Esto disminuye la duracion y el coste de
la intervencion y mejora la aceptacion del paciente. En este sentido, Fortin documenta 15
casos con maxilar atrofico que se resolvieron con 42 implantes, rectos e inclinados,
colocados flapless, por CMI mediante FE, en las paredes anterior, posterior y medial del

seno, asi como en los septa, evitando el injerto sinusal (Fortin 2009),

En su revision de 2016, comprendiendo 342 implantes unitarios colocados por CGO en
209 pacientes, Pozzi y cols., concluyen con una valoracion positiva del coste-beneficio de
la técnica, teniendo en cuenta que el aumento del coste de la CGO se equilibra con la
reduccion del tiempo de cirugia, del dolor postoperatorio y sangrado y con el aumento
potencial de la precision en la colocacion del implante, aunque la evidencia es adn
limitada (Pozzi 2016), En definitiva, mejora el tratamiento con resultados fiables y de éxito que

pueden alcanzarse mas rapidamente (Kurbad 2017),

Resumiendo, dado que los pacientes prefieren cirugias menos invasivas y a ser posible
Unicas (Esposito 2009) |a CGO permitiria al operador conseguir zonas de anclaje menos
habituales en casos de reabsorcién marcada del hueso residual y evitar asi cirugias de

regeneracion de mayor complejidad.

También podriamos incluir en menor invasividad la disminucion de la ansiedad y el

estrés de paciente y operador que ofrece la CGQO (Fortin 2006, Nkenke 2007, Pozzi 2016),

En cuanto al segundo aspecto de la inmediatez, la satisfaccién del paciente esta en
relacion directa con la reduccién de los tiempos de espera y de las visitas necesarias. La
transferencia precisa de lo previamente planificado que posibilita la CGO, permite la
simplificacion del tratamiento con la colocacion inmediata de la restauracién provisional,

gue puede estar pre-fabricada segun la planificacion virtual. Este protocolo redunda en
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una mayor satisfacciéon del paciente, que ve sus necesidades funcionales y estéticas
cubiertas en un sélo acto operatorio. En este aspecto, la Prétesis Inmediata que permite la

CGO representa una evidente ventaja frente a la cirugia implantolégica convencional

(Vercuyseen 2015b)

Pero, actualmente aun queda por mejorar el nivel de precision de los sistemas de CGO
para que la protesis pueda ser manufacturada exactamente segun la planificacion inicial, y
esta imprecision se ve reflejada en complicaciones por desajustes, hasta terminar incluso
en fracturas de la protesis (Hultin 2012, Di Giacomo 2012, Vercruyssen 2014 b), Debido a ello, los intentos

previos de fabricacion de la protesis definitiva inmediata han sido abandonados (van

Steenberghe 2002, Tahmaseb 2014, Moraschini 2015)

Para la CGO por FE muco-soportadas, se ha propuesto utilizar los mismos pin de
posicionamiento de la guia como anclajes de posicionamiento de la prétesis inmediata ya
confeccionada, con lo cual se mejora el ajuste de la misma cuando es rebasada en una

posicic’)n f|Ja y reproducib|e (Baruffaldi 2016, Granata 2020, Baruffaldi 2020)_

Con los sistemas de impresion digital de la boca, estas dificultades podrian verse
superadas superponiendo exploracion radiografica tridimensional, impresion digital de la
cavidad oral y planificacion implantolégica inicial para poder disefiar virtualmente la
prétesis (Tahmaseb 2014, Derksen 2014, Vercruyssen 2014a) En cirugia craneo-facial se superpondria

también el escaneado de la superficie facial (Raabe 2002, Joda 2015, Hassan 2017),

Con el sistema de navegacion mediante sensores IMU en estudio, las posibilidades de
llevar a cabo una CMI son aun limitadas dado que la posicion de colocacion del implante
planificado no es transferible a la posicion de inicio del fresado en boca y mas cuando
tenemos la mucosa que cubre el espacio de hueso a fresar. Como hemos mencionado

antes, necesitariamos transferir la informacién obtenida en el CBCT a la situacion real del
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paciente, y ello puede ser realizado de una manera mas precisa cuando tenemos dientes
o referencias fijas, que cuando el paciente es edéntulo en el que no quedaria otra opcion
mas que usar férulas radiolégicas que luego se conviertan en quirdrgicas con las posibles
imprecisiones que ello pudiera conllevar. La disminucién de la morbilidad en la colocacion
de implantes mediante CGO con sensores IMU es una tarea pendiente en futuros

desarrollos del sistema.

En cuanto a la inmediatez de la intervencion, con nuestro sistema de navegacion, al
igual que con algunos sistemas de navegacion dinamicos documentados, se permite

operar al paciente el mismo dia que se realiza la exploracién radiolégica.

Queda mencionar en el marco relacionado con los resultados centrados en el paciente,
la mayor informacion, y por ende aceptacion del tratamiento que recibe el paciente gracias
a la posibilidad que tienen algunos software de los sistemas de CGO dinamicos. Estos
presentan en ocasiones la posibilidad de grabar la intervencion desde el punto del vista
del navegador, y ello puedo resultar una herramienta interesante para fortalecer el grado

de confianza del paciente en el operador (Ewers 2004),

5. 7. Futuros desarrollos

5. 7. 1. Marcadores, Sensores y Realidad Aumentada

Los marcadores fiduciarios deben fijarse en una posicion reproducible, pues de lo
contrario estarian afiadiendo imprecision a la navegacion. Los atornillados al hueso del
paciente han supuesto el gold standard por el elevado nivel de precision que aportaban al
sistema de navegacion (Widmann 2012, Vercruyssen 2014c) pero su mayor morbilidad es su

desventaja principal (Widmann 2009)
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Por ello, los marcadores no-invasivos se han convertido en los més frecuentemente
usados en Implantologia. Mediante férulas de fijacién oclusal por ejemplo, permiten a la
camara estereoscopica obtener un registro dinamico de la posicion del paciente durante la
intervencion. Al ser mas voluminosos, y para evitar la imprecision de la imagen radiolégica
cuando las estructuras que requieren medicion estan en los extremos del foco, el paciente
necesita una exploracion radiolégica 3D con mayor campo de vision (FOV), por lo que al
final el paciente recibe mayores dosis de radiacion (Widmann 2012) Sy otra desventaja es que
requieren la elaboracion individualizada para cada paciente, por lo que en ocasiones se
pierde la inmediatez de la intervencidn al necesitarse un cita mas para dar tiempo a su
fabricacion. Aunque algunos autores reportan ligeros cambios en el flujo de trabajo para
conseguir una verdadera inmediatez de la intervencion con los sistemas de navegacion

épticos (Kim 2015),

Con el desarrollo actual del escaneado 3D de estructuras, los sistemas anteriores de
marcadores fiduciarios no invasivos empiezan a ser sustituidos por sistemas que no
requieren de marcadores. Actualmente el registro de la posicion del paciente se empieza
a realizar mediante escaneado de superficies intraoral y/o extraoralmente, y se consiguen
los mismos niveles de precision que cuando se utilizan marcadores de referencia (Soteriou
2016), En un reciente estudio in vitro con el sistema de navegacion optica PARSISS, se ha
comparado el error de registro usando marcadores frente a su sustitucion por el
escaneado de estructuras anatdmicas y se ha demostrado que la precision es la misma,
siempre que se consiga una distribucion espacial adecuada (Mohagheghi 2014)  E| impacto que
puede tener el poder prescindir de los marcadores en la navegacion quirdrgica por la
imagen puede ser muy grande, debido a que los marcadores siempre han supuesto una

importante dificultad anti-ergondmica para paciente y operador (Suenaga 2015),
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Como un paso mas, cabria mencionar la navegacion por Realidad Aumentada (AR:
“Augmented Reality”). En ella, el operador lleva un dispositivo tipo casco o gafas, con una
pequefia pantalla donde se muestra simultaneamente la morfologia del paciente y la
posicion real del instrumento épticamente rastreada, y que él ha de sumar a la imagen
fisica del campo operatorio. El sistema se basa en imagenes autoestereoscoépicas® o la
llamada videografia integral, y no usa marcadores fiduciarios sino la superposicion de
imégenes en 3D (Sielhorst 2008, Wang 2014, Cutolo 2016, Badiali 2020)  Es evidente su ventaja sobre los
sistemas convencionales, en los que el operador ha de cambiar su mirada desde el
campo operatorio al monitor para seguir la interfaz de guiado, intentando coordinar la
mano con las graficas de la pantalla. Estas son ademas en 2D, faltandole la percepcion

de profundidad.

Comparandolos con los sistema de navegacion por escaneado 6ptico, que requieren de
un contacto directo y constante entre la camara estereoscoépica y localizadores, los
sistemas de navegacion electromagnética permiten un movimiento libre del operador sin
interferir en la navegacion (Hayhurst 2009), Ello es debido a que los sistemas de navegacion
EMG no necesitan marcadores sino Unicamente sensores electromagnéticos y a que el
campo EMG, a diferencia de la luz, no se ocluye por la interposicion de cuerpos. Por su
parte, los sistemas hibridos de navegacién usan sensores para determinar la posicion del
instrumento quirdrgico y determinan la posicion del paciente mediante sistemas de
escaneado Optico con marcadores de superficie, fusionando ambas. En el prototipo de
navegacion de nuestro estudio no son necesarios los marcadores ya que sus mediciones
son independientes y no requieren de ningun dispositivo externo de referencia. La

reproducibilidad del sistema viene determinada por la posicion que nos marca el

5 La autoestereoscopia es un método para reproducir imagenes 3D que puedan ser visualizadas
sin que el usuario tenga que utilizar ningun dispositivo como gafas o cascos especiales: “3D sin
gafas”. Se aprecia la profundidad como en la percepcion binocular (estéreoscopica).
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inclinometro digital a 0°, por ello una vez calibrado el sensor, éste mide las angulaciones
respecto de la horizontal a 0°. Esto es posible con un modelo de trabajo propio de la
investigacion in vitro, pero no simula la situacién clinica real. En futuros desarrollos,
pretendemos estudiar la posibilidad de fijar otro sensor IMU en un modelo mévil o con
inclinaciones variables, que nos informase acerca de su posicién en tiempo real. El
navegador correlacionaria asi la posiciéon del modelo y la del contradangulo de fresado,

para relacionar una con la otra y seguir permitiendo una navegacion fiable.

5.7. 2. EL “PACIENTE VIRTUAL”

La superposicion de estructuras blandas y duras favorecerian en un futuro la interfaz
grafica del navegador en las cirugias asistidas por ordenador (Joda 2015 Esta superposicion
con las estructuras protésicas y los tejidos blandos conllevaria también un mayor control
sobre la estética final de nuestro tratamiento. En el Consensus de la European
Association for Osseointegration (EAO) de 2012 se insiste en la importancia de incluir la
informacion del tejido blando en la planificacién, asi como la morfologia de la protesis
futura. En efecto, hasta ahora, los estudios sélo se han centrado en medir la precision de
la posicion obtenida del implante, sobre todo respecto al volumen 6seo como Unico
parametro, pero no se ha valorado la “precisién” alcanzada con respecto a la estética y

funcionalidad completa del tratamiento. (Sicilia 2012),

Actualmente es ya factible que todo el proceso: diagndstico, planificacion, cirugia y
rehabilitacion pueda llevarse a cabo de un modo digital. Para un exclusivo flujo digital de
trabajo se fusiona un escaneado intraoral con la exploracion Rx 3D y sobre esta
superposicion se puede de disefiar la suprastructura protésica. A esto se puede sumar el
escaneado facial, asi la integracion de todos los datos digitales creara el “paciente virtual”.

Al estar disponible tanto la morfologia 6sea y los dientes, asi como la de los tejidos
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blandos intra y extra-orales, y a la vez el disefio idoneo de la prétesis que se requiere, la
planificacion para CGO puede ser mas completa, y ser culminada por la instalacion de los

pilares y las protesis, fabricadas segun el disefio virtual (Fligge 2013),

En nuestro estudio, poder integrar el escaneado intra-oral y facial no afadiria precision
de navegacion, pues el IMU funciona independientemente de referencias externas,
aunqgue si podria mejorar la interfaz de trabajo del operador, al aumentar la visualizacion
de las referencias anatdmicas. Nuestro objetivo ha sido sin embargo facilitar y simplificar
la aplicacion de la navegacién, por lo que estas funcionalidades, aunque interesantes, se

alejan por el momento del mismo.

5. 7. 3. INTERFAZ GRAFICA Y CURVA DE APRENDIZAJE

En general, la literatura no es demasiado consistente acerca de la influencia de la curva
de aprendizaje en los resultados clinicos aunque, como ya se ha apuntado arriba, la
experiencia del operador se ha mostrado un factor relevante en el resultado final (Hultin 2012)
con la CGO estética, la mas estudiada. Numerosos estudios in vitro han cuantificado la
precision alcanzada en relaciébn a la experiencia del operador, resultando diferencias
significativas (Cushen 2013, Toyoshima 2015, Fernandez-Gil 2017, Jorba-Garcia 2019) También en estudios
clinicos se ha evidenciado la influencia de la curva de aprendizaje del operador en la
CSR, como en un estudio retrospectivo de serie de casos, con 770 implantes colocados

con CMI guiada por FE (Campelo 2002),

En la CGO dinamica, el papel del operador tiene mas peso que en la estética, de lo que
debe deducirse que su experiencia tendrd mayor influencia aun. Siguiendo el argumento,
un operador experimentado tendra una curva de aprendizaje mas favorable que el novel.
En cualquier caso, el éxito va a depender de la habilidad del operador para interpretar los

datos posicionales mostrados por la pantalla del sistema, y adaptar a ellos su ejecucién
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quirargica (Wanschitz 2002)  Es pues importante simplificar el panel de control en pantalla,
mostrando en el grafico los implantes planificados, la fresa y las estructuras anatomicas

relevantes de vecindad, a una velocidad de refresco adecuada.

En un estudio de Block y cols. en 2016, en el que 3 operadores colocaron implantes en
100 pacientes, vieron sus curvas de aprendizaje disminuir tras colocar entre 10 y 20
implantes con el sistema de navegacion por escaneado Optico X-Guide® (X-Nav

Technologies, LLC, Pennsylvania, USA) (Block 2016),

En un estudio prospectivo con 55 pacientes y 327 implantes colocados en un plazo de
7 afos, Ewers y cols. mencionan como desventaja de los sistemas de navegacion, el
tiempo que se pierde en preparar la sala de operaciones. Proponen no obstante, que
dicho tiempo puede verse reducido tanto por la mejora del software de navegaciéon como
por la curva de aprendizaje del personal quirdrgico (Ewers 2004)  En efecto, la curva de
aprendizaje no solo le corresponde al operador pues el equipo de auxiliares de la sala de
operaciones debe estar entrenado y familiarizado con el sistema antes de la intervencién,
tanto para la preparacion de la sala de operaciones como para poder afrontar cualquier
dificultad intraoperatoria. Cuando todo el equipo de trabajo se familiariza con el sistema

de navegacion, el procedimiento gana en eficacia y precision (Emery 2017),

En el estudio retrospectivo de Stefanelli y cols. de 2019, tras colocar 231 implantes
mediante CGO dinamica, encuentran una mejora de precision tras los 50 primeros

implantes colocados (Stefanell 2019),

En el estudio de Goodacre y cols. de 2013, cabe mencionar también, el uso, en este
estudio, de dos emplazamientos creados en los modelos de mandibula para realizar la

prueba de uso del sensor antes de proceder al fresado definitivo. Sin duda, este primer
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uso de prueba realizado ha podido influir en los resultados de precisién obtenidos dado
gue la curva de aprendizaje ya se habia instaurado (Goodacre 2013) Esto impide obtener
conclusiones fehacientes acerca de la facilidad de uso del sistema, dado que esta estaria
intimamente relacionada con los resultados que se pueden obtener con el sistema desde

el primer fresado.

En nuestro estudio, el operador toma contacto con el sistema de navegacion por
primera vez y durante el fresado del primer implante. Cabe remarcar la deficiente facilidad
de uso que han considerado los operadores, siendo esta sensacion mas importante en los
experimentados. Es indudable que al no haber entrenado antes con el sistema, se
requiere de una curva de aprendizaje y los operadores experimentados tienen esta
sensacion en mayor grado que los no experimentados que desconocen en mayor medida

lo que es un fresado a mano alzada para la colocacion de implantes dentales.

Aunque los resultados muestran buena aceptacion de la interfaz gréfica del navegador,
si hemos detectado una adaptacion del operador a medida que avanzaba en el estudio.
En el navegador se ha utilizado un marcador por sonido junto con los tres colores del
seméaforo. Cada color del semaforo correspondian a un margen de desviacion que podia
ser regulado segun nuestras preferencias. En el momento del fresado, el rango de
desviacion que permitia al navegador eran de 5° Seleccionamos este margen de
tolerancia para facilitar al operador alcanzar el margen de angulacion ideal
correspondiente a la posicion del implante planificada. De lo contrario, la navegacion
hubiera resultado casi imposible dada la dificultad de colocar manualmente el contra-

angulo quirdrgico con una precision mas cercana a la posicion planificada del implante.

En futuras aproximaciones, cabria buscar una interfaz gréfica del navegador que sea

mas amigable para el operador. Esta interfaz muestra la representacién del instrumento
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quirdrgico en relacion con el campo de trabajo predeterminado. La vista podria ser en
modo-perpendicular (circulos concéntricos) o en modo-trayectoria (cortes longitudinales) o
en modo-guia (mostrando las distancias y desviaciones angulares respecto al plan) o en
reconstruccién 3D. Estas dos ultimas podrian ser las mas utiles en la practica y, al ser
mas intuitivas, sin duda influiran positivamente en la curva de aprendizaje del operador
con el sistema de navegaciéon. Aun asi el entrenamiento que requiere el operador para
llevar a cabo cirugia guiada, no es menor que el que podria necesitar para llevar a cabo
una cirugia convencional de colocacion de implantes (Sicilia 2012) y |a precisidn que se

alcance dependera de la experiencia del operador (Cushen 2013, Toyoshima 2015),

La fuente de la imprecision obtenida en las medidas de desviaciones no es el sensor
IMU, sino el manejo del sistema por parte del operador, pues al tratarse de un sistema
dindmico, es el operador el que decide el fresado e instalacion del implante. El sistema de
navegacion ayuda y orienta, pero la decision final es del operador. Por ello y a diferencia
de la CGO estatica, en la CGO dindmica, el factor experiencia del operador y su
entrenamiento en el manejo del sistema tienen un peso mucho mayor y esta en estrecha
dependencia del manejo de la interfaz grafica. Asi, en este futuro desarrollo, una estrecha
colaboracion entre ingenieros e implantélogos sera la clave para conseguir la aplicacion

de esta nueva tecnologia al marco clinico real.

5. 7. 4. SOPORTE AVANZADO AUTOMATICO DE NAVEGACION

Un posible desarrollo seria aplicar a nuestro prototipo el concepto del control parcial del
instrumento quirdrgico por parte del sistema. Este concepto, sin duda un avance técnico,
representaria una mejora de la asistencia que el sistema ofrece al operador, de modo que
la velocidad de fresado estaria asociada al grado de precision del mismo. En cada

momento, el sistema ajustaria la velocidad de fresado dependiendo del grado de ajuste de
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la posicion de la fresa con las coordenadas espaciales del objetivo quirdrgico planificado.
Asi, automaticamente, la fresa disminuiria su velocidad al alejarse del trayecto planificado,
pudiendo llegar a pararse al acercarse al limite del campo de trabajo definido, en

proximidad de estructuras vitales (Strauss 2007),

Este control parcial automatico por parte del sistema, ayudaria mas al operador,
disminuyendo el riesgo de errores quirdrgicos y reduciendo su esfuerzo fisioldgico (Manzey
2011), Esta aproximacion nos acercaria mas a la cirugia robotica, que ya empieza a ser una

realidad en otras especialidades.

5. 7. 5. PLATAFORMAS DE DESARROLLO ABIERTAS

La navegacion por sensores EMG, por rastreo electromagnético, esta bien establecida
como la primera opcion en los casos en que no hay linea directa de visién y, por lo tanto,
los sistemas Opticos no pueden actuar, por ejemplo, para cirugia endoscépica y en

general cualquier cirugia que utiliza sondas o catéteres.

Existen varias soluciones comerciales de CGO mediante sensores EMG, que han sido
validadas en estudios pre-clinicos y clinicos y a las que aludimos aqui como ejemplo de
posible desarrollo. El problema de los sistemas EMG es su alto coste y que son sistemas

cerrados, lo que dificulta su progreso y difusion.

En este contexto aparece el proyecto ANSER (ganso), que proporciona una
implementacion de codigo abierto a desarrolladores e investigadores para EMT (Electro-
Magnetic-Tracking), y 1o hace en el marco del Open Science Framework (OSF) (Munafo 2017)

una plataforma para Ciencia Abierta (https://osf.io/4798q/), con el fin de facilitar el

desarrollo de esta tecnologia en nuevos sistemas individualizados para diferentes

aplicaciones clinicas o0 como apoyo para sistemas hibridos. Traduciendo las palabras de
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sus autores: “Nuestra esperanza es que ANSER-EMT pueda ofrecer una alternativa
abierta y de bajo coste a los sistemas comerciales, fomentando la colaboracion en la

investigacion para superar asi sus deficiencias” (Jaeger 2017),

Esta plataforma es compatible con todos los sensores disponibles en el comercio y
ademas se integra con la red abierta OpenlGTLink (Tokuda 2009)  QpenIGTLink propone un
mecanismo estandarizado de comunicacion abierto, que incluye visualizadores de
imagen, tutoriales, software abierto de procesado de datos y herramientas de apoyo para

la cirugia guiada y que esta financiado por el U.S. National Institutes of Health (http:/

openigtlink.org).

La plataforma ANSER-EMT y otras que pueden establecerse en un futuro préximo
sobre los sensores inerciales, pueden permitir un mayor desarrollo de nuestro proyecto, al
disponer de una completa descripcion del sistema, de los codigos de procesado y de sus

algoritmos.

5. 8. ¢ Por qué no se considera una
prioridad el protocolo de CGO?

La CGO se utiliza relativamente poco en la practica habitual de los implantes. Un
informe actual de mercado nos indica que la CGO se utiliza sélo en un porcentaje limitado
de cirugias (aunque no conocemos las cifras exactas): “Dentists use computer guided
surgery in one of two ways to assist them in the proper placement of implants: they either

use treatment planning software exclusively or use the software along with a surgical

204


http://openigtlink.org
http://openigtlink.org

guide. Due to the added cost of manufacturing a surgical guide, only a fraction of all dental

implant procedures involve this tool” 6.

Entre los factores que pueden explicar este escaso uso, podriamos apuntar:

un flujo de trabajo mas largo;
* necesidad de comprar el software de planificacion y aprender su uso;
» el coste de la guia y de la instrumentacion especifica para la CGO;

» las dificultades y complicaciones del uso de las FE, como menor irrigacion y acceso

limitado.

Aunque en el informe 2015 del Millennium Research Group, la prediccion para Europa
es positiva: “The computer guided surgery market is expected to grow almost 4 times
faster than the dental implant fixture market” 7, sin embargo, segun Ganeles y cols. (Ganeles
2016), esta tendencia aun esta lejos, pues la CGO soélo se utiliza en 1 de cada 1.000
implantes que se colocan en USA. “Despite these benefits, the use of guided implant
surgery has remained rare. According to the 2014 iData report on the US implant dentistry
market, fewer than 15,000 computer-generated surgical guides were purchased in 2012.
This number is expected to double by 2019 to slightly more than 31,000. Considering that
more than 2.1 million dental implants were estimated to have been sold in 2012, it is clear

that only a small fraction of the implants are being placed using guided surgery” 8.

Para actualizar ésta apreciacion se presenta una encuesta realizada a través de las

redes sociales en el apartado “Resultados”. La encuesta proporciona una idea de la vision

6 Europe Market Report for Surgical Guides 2017 - MedCore. iData Research Inc.
https://www.researchandmarkets.com/research/5mljdp/europe_market

7 Millenium Research Group (MRG) 2015. iData Research Inc.

8 U.S. Markets for Dental Implants, Final Abutments and Computer Guided Surgery. iData
Research Inc., 2013. Vancouver, BC. 60 & 137.
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gue los clinicos aportan sobre el uso de la CGO. Casi un 50% de los encuestados no usa
nunca la CGO y menos del 20% la usa en mas del 10 % de sus casos, aunque el 90%
cree que la CGO mejoraria los resultados. Entre los factores aducidos para no usarla, sélo
el 25% no la considera en el fondo necesaria y el 85% afirma que aumenta
excesivamente el coste y/o la complejidad del tratamiento. Por dltimo, en caso de contar
con un sistema de CGO mas simple y econdmico, cerca del 90% lo usarian mas a

menudo.

A la luz de estos datos podemos apreciar que los clinicos que usan CGO son mas bien
escasos; que si se usa algun dispositivo que guie la cirugia éste suele ser una férula
quirargica de laboratorio y en menor medida una FE, la que realmente supone un guiado
completo de la cirugia; y que los principales inconvenientes que encuentran los clinicos
para aumentar la frecuencia de su uso son el coste afiadido y la mayor complejidad en el
tratamiento. De modo que poder contar con un sistema de CGO simple y econdmico seria
un manera de incentivar su uso en un mercado privado como el de la Implantologia Oral
en Espafia. Un mercado cuya tendencia actual es extensiva y low-cost y en el que la
calidad del tratamiento no es pues una preocupacién. No existen estandares ni
“Guidelines” claramente establecidas, pues no hay agencias estatales sanitarias que
actuen sobre el particular, ni asociaciones profesionales o cientificas capaces de

implantarlas de modo mayoritario.

Por otro lado, podria deducirse que la CGO no es imprescindible, dado el bajo impacto
aparente que se reporta sobre los resultados clinicos, comparandola con el método
convencional. Ya hemos apuntado que supervivencia no es equivalente a éxito clinico,

pero el mercado no sanciona estas diferencias con la suficiente claridad.
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En esta situacion, depende de la voluntad del clinico y de su excelencia profesional, la
aplicacién de la CGO en cada caso concreto, y aqui entra el analisis coste-beneficio.
Aplicado desde la perspectiva del interés real del paciente, aunque éste no sea del todo
consciente del mismo, es evidente el beneficio que supone la mayor precisién que ofrece
la CGO en la colocacion del implante, bien documentado frente a la técnica convencional.
Pero en un, dirflamos, micro-andlisis del coste-beneficio, un operador puede pensar que
no hay unas diferencias significativas como para asumir el coste extra de la CGO en un

caso que puede también resolver de modo convencional, a mano alzada.

A lo largo del tiempo, las técnicas de tratamiento van quedando paulatinamente
establecidas como estandares y la difusion de la tecnologia tiene mucho que ver en ello.
Hoy por ejemplo, en una mayoria de los casos, si no en todos, no se considera apropiado
un tratamiento con implantes sin un diagnéstico en 3D. Ello se debe en gran medida a la
generalizacion de los aparatos CBCT y la disminucidon consiguiente del coste de la
exploracion. La CGO puede seguir el mismo camino, siempre que se consiga difundir la
tecnologia apropiada, simplificarla y bajar drasticamente su coste. Si esto ocurre, es
esperable que la CGO se convierta en un estandar de tratamiento en términos de

colocacién segura y precisa del implante.

Estamos convencidos que el camino emprendido por nuestro estudio se encauza en
esta tendencia. Dada su amplisima difusién y aplicaciones, es esperable, en un futuro
inmediato una significativa mejora técnica de los IMU'’s, junto a la disminucion paralela de
su tamafio y de su precio. Asi ha ocurrido también con los microprocesadores o los
dispositivos de almacenamiento. A la vez, el software para implementar los filtros
necesarios para optimizar la fusion de datos y controlar los errores de medicion esta en

pleno avance. Por ello, estamos ante una tecnologia que podria resolver en breve la

207



problematica sobre el uso de la CGO planteada mas arriba. Ya ha empezado a aplicarse
en otros campos quirdrgicos, como la laparoscopia, sobre todo como apoyo a sistemas de
navegacion hibridos. Pero de esta manera, no se obtiene el gran beneficio de esta
tecnologia: su simplicidad, la flexibilidad de uso y su bajo coste. El prototipo que

proponemos va en esa direccion.

La limitacién obvia del presente estudio es que la implantacién por navegacién no se
llevé a cabo en una situacién clinica real, sobre pacientes. AlUn es necesario comprobar la
curva de aprendizaje del sistema y comparar otras posibles interfaces mas intuitivas,
basadas en la imagen, antes de llevar posteriormente estas pruebas a los estudios
clinicos sobre pacientes, que avalen la eficacia real de este tipo de navegacion. En este
desarrollo, una estrecha colaboracion entre ingenieros y cirujanos sera la clave para

conseguir la aplicacion completa de esta nueva tecnologia en el marco clinico actual.
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6. CONCLUSIONES

Tras analizar el estado actual de la CGO en Implantologia y las diferentes tecnologias
implicadas, no hemos encontrado precedentes sobre el uso de los sensores inerciales
como alternativa de navegacion quirargica. Creemos que con nuestro estudio original

hemos llegado a las siguientes conclusiones:

1. La aplicacion de sensores inerciales como ayuda en la colocacion de implantes

dentales es viable.

2. Los niveles de precision obtenidos son comparables a los alcanzados a través del

uso de FE, siendo estas ultimas el estandar en CGO en Implantologia.

3. Aplicar esta nueva tecnologia a la CGO, ofrece ventajas como menor complejidad
tecnoldgica, menor coste del sistema y mayor facilidad de uso. No obstante, un mayor
acercamiento al ambito clinico sera necesario en futuras investigaciones, sobre todo

teniendo en cuenta la variable de movimiento del paciente en el espacio.

4. El uso de un nuevo sensor inercial acoplado a una referencia fija del paciente y un
mayor desarrollo del software de navegacion seran las claves para conseguir una

aplicacion clinica real de esta nueva tecnologia.
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1 | INTRODUCTION

Fixed implant reconstructions are a frequently applied means for the re-
placement of single and multiple teeth today. The outcomes of the fixed
implant single-unit and multiple-unit fixed implant reconstructions have
been evaluated in systematic reviews at consensus conferences in the
past with the aim to provide clinical guidelines and recommendations for
the clinicians. In general, good outcomes for both implant single crowns
(SC) and multiple-unit fixed dental prostheses (FDPs) were reported.
These results, however, mostly included metal-ceramic reconstructions
made with conventional laboratory fabrication procedures. Very limited
information was available on all-ceramic implant FDPs.

In recent years, numerous new technological developments
have been introduced, significantly changing the fabrication
workflows and prosthetic options of the different implant recon-
structions. While the conventional workflows include conven-
tional impression of the implant site using traditional impression
trays and elastomeric impression materials and manually made
fabrication of the implant reconstruction in the dental technical
laboratory, the more recent digital workflows start with intraoral
optical impressions, followed by CAD/CAM procedures for the
fabrication of the reconstructions in the dental technical labora-
tory. These recent developments led to significant changes of the
way clinicians and technicians approach the patient situations. In
addition, new restorative materials like the ceramics zirconia and
lithium disilicate were introduced, delivered as industrially made
ingots to be processed with CAD/CAM procedures.

Hence, the decision-making process between the different
workflows and the different restorative materials is becoming more
and more complex for the restorative team and new guidelines and
recommendations are needed.

Fixed implant reconstructions can be connected to the respec-
tive implants by means of external or internal implant-abutment
connections. The type of implant-abutment connection may have
an influence on the stability of the fixed implant reconstruction
and can be either supportive or compromising depending on the
abutment material. As an example, different configurations of in-

ternal connections increase the resistance and stability at metal

implant-abutment connections. These reviews were the basis for the discussions
within the group and at the plenary sessions.

Results: The present consensus report gives the consensus statements, the clinical
recommendations, and the implications for future research as discussed and ap-
proved by the plenum of the consensus conference. The four manuscripts by
Muhlemann et al., Rabel et al., Pieralli et al., and Pjetursson et al. are published as part

of the journal supplement of the present EAO consensus conference.

all-ceramic, conventional workflow, digital workflow, fixed dental prostheses, full-arch,

implant reconstructions, lithium disilicate, optical impressions, single crown, zirconia

abutments. Yet, at ceramic abutments, the appropriate configura-
tion of the internal connection, that is, the design and dimensions,
is crucial for good outcomes. At some configurations, fractures of
the internal connection part were reported. Hence, decisions have
also to be taken at the level of the implant-abutment connection,
and clinicians need to be aware of the outcomes of the current re-
storative options at the different implant-abutment connections.
With these different options and decision-making criteria in
mind, groups of experts were given the tasks to analyze the cur-
rent state of evidence in fixed implant prosthodontics with specific
focus on the digital and conventional workflows, on the outcomes of
the all-ceramic fixed implant reconstructions and on the influence
of the type of implant-abutment connection on the clinical survival
and complication rates. The following reviews were the basis of the

present consensus report:

Miuhlemann S, Kraus RD, Himmerle CHF, Thoma DS. Is the use of
digital technologies for the fabrication of implant supported re-
constructions more time efficient and/or more effective than
conventional techniques? A systematic review (Muihlemann,
Kraus, Himmerle & Thoma, 2018).

Rabel K, Spies BC, Pieralli S, Vach K, Kohal RJ. The clinical performance
of all-ceramic implant-supported single crowns: A systematic review
and meta-analysis. (Rabel, Spies, Pieralli, Vach & Kohal, 2018).

Pieralli S, Kohal RJ, Rabel K, Stein-Lausnitz V M, Vach K, Spies BC.
Clinical outcomes of partial and full-arch all-ceramic implant-sup-
ported fixed dental prostheses. A systematic review and me-
ta-analysis (Pieralli et al., 2018).

Pjetursson BE, Zarauz C, Strasding M, Sailer |, Zwahlen M, Zembic A. A
systematic review of the influence of the implant-abutment connection
on the clinical outcomes of ceramic and metallic implant abutments

supporting fixed implant reconstructions (Pjetursson et al., 2018).

Based on the outcomes of these reviews, the topics were all
discussed within the group, and minor amendments to the reviews
were performed where needed. The group developed the consensus
statements of the reviews, and formulated clinical recommendations
and implications for future research.
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These consensus statements and recommendations were then
presented to the plenum, where they were thoroughly discussed,
modified if needed, and, finally, approved.

Many of the present statements may not be applicable in a number
of years due to the fast evolution of technology and materials, hence,

updates of the present reviews may become necessary in the future.

2 | DIGITAL WORKFLOWS AND COMPUTER-
AIDED DESIGN/COMPUTER-AIDED
MANUFACTURING (CAD/CAM) PROCEDURES
VS. CONVENTIONAL PROCEDURES AND
WORKFLOWS FOR THE FABRICATION OF
FIXED IMPLANT RECONSTRUCTIONS

The aim of this review was to evaluate the current evidence of clini-
cal studies evaluating the efficiency and/or the effectiveness of the
digital workflows including CAD/CAM technology as compared to
conventional workflows for the fabrication of implant abutments and
reconstructions. The outcome measures for efficiency were time and
costs needed for the respective procedures, and the outcome measure
for effectiveness was the number of reconstructions in need of chair-
side adjustments and/or remakes. The review aimed to reply on the
focused question, whether or not CAD/CAM fabrication of implant
abutments and implant-supported reconstructions was more efficient

and/or more effective than the conventional fabrication method.

2.1 | Major findings from the review

Owing to the huge heterogeneity of the fabrication workflows, the
analysis of the published research did not provide sufficient infor-
mation to answer the focused question of the review. Furthermore,
the existing information was limited to posterior single-implant
crowns and full-arch reconstructions in limited number of patients.

Moreover, the degree of bias in the study methodology was not clear.

2.2 | Consensus statements

In the few studies (only 3), that compared the time needed for the in-
traoral optical impressions to the time needed for conventional impres-
sions, the optical impression procedures were more time efficient than
the conventional impressions. This rather weakly supported statement
is, furthermore, limited to the tested optical impression systems.

The fastest laboratory fabrication procedure included a model-free
fabrication of the reconstruction, using prefabricated abutments and
applying monolithic design of the reconstructions. This statement again
was weakly supported, as only three studies delivered the needed de-

tails, and these studies focused solely on posterior single-implant crowns.

2.3 | Clinical recommendations

Although the present review demonstrated some advantages for

digital procedures, time efficiency may depend on several not yet

T WILEY—2¥

evaluated factors, such as different systems, operators, dental tech-
nicians, and workflows.

Therefore, no clinical recommendation can be made at present.

2.4 | Implications for future research

Further clinical studies on time efficiency should include an exact descrip-
tion of the digital technologies as well as in which work step the technolo-
gies are applied. More clinical studies including more patients evaluating
more implant systems, digital devices, and operators are needed to be
able to provide definitive recommendations to the clinicians.

The studies should report in detail on

e patient selection criteria

e operator-related factors (like experience)
e methods for calibration

e patient-related factors

e clinical outcome parameters such as precision and esthetics

Future studies should specifically address the following open
questions:

o Which of the parameters besides time, such as, for example,
costs, waste of material, and/or investment in equipment, influ-
ence the efficiency of the digital and conventional workflows? To
which degree do the factors have an influence?

e To which extent does the dental laboratory waiting time (time for
milling, firing, equipment maintenance, transfer time) at the digital
workflows exhibit an influence on the time for production of the
reconstruction? A clear distinction should be made between cen-

tralized and in-laboratory processes.

Clinical crossover designs are recommended for this research area.

3 | THE CLINICAL PERFORMANCE OF ALL-
CERAMIC IMPLANT-SUPPORTED SINGLE-
UNIT AND MULTIPLE-UNIT FIXED IMPLANT
RECONSTRUCTIONS

3.1 | Single crowns (SCs)

The first review of this topic evaluated the outcomes of all-ceramic
single-implant crowns. The focused question of the review was
“What are the survival as well as the complication rates of implant-
supported all-ceramic SCs after a mean observation period of at
least 1 year?”

The investigations included in the meta-analysis of the sur-
vival reported on single crowns made of veneered (21 studies) and
monolithic (one study) high-strength oxide ceramics, veneered (four
studies) and monolithic (eight studies) glass-based ceramics (lithium
disilicate, feldspar, Empress 1) as well as resin-based reconstructions
(one study). The remainder of the studies reported on pooled data
(glass-based ceramics and high-strength ceramics) or did not men-

tion whether the crowns were monolithic or veneered.
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3.1.1 | Major findings from the review

All-ceramic implant SCs, in general, exhibit very good clinical out-
comes. The overall survival rates of the all-ceramic SCs amounted
to 93.0% after 5years and 94.4% after 10 years in this review.
Corresponding values for the survival estimates for implants of were
95.3% after 5 years and 96.2% after 10 years. The mean follow-up
for the included studies was 4.6 years.

The 5-year SC survival estimates for the different all-ceramic
material systems were the highest for the veneered oxide ceram-
ics alumina and zirconia with 96.8% and 91.6%, respectively, fol-
lowed by the monolithic lithium disilicate implant-supported SCs
with an estimated 5-year survival rate of 91%. The lowest survival
estimates were calculated for resin-based hybrid ceramics (67.0%).
Framework fractures are a seldom complication, and the estimated
5-year rate for framework fractures was 1.9%. Resin-based hybrid
ceramic crowns appear to be more prone to fracture, however. In
the present review, the resin-based hybrid ceramic crowns exhib-
ited significantly more core fractures than veneered alumina and
zirconia.

The overall estimated complication rate for chipping of the ve-
neering ceramic was 9% after 5 years. Chipping of the veneering ce-
ramic occurred most frequently at veneered zirconia crowns (11.8%)
and least at veneered alumina crowns (1.8%). Veneered glass-ceramic
crowns (leucite-, lithium disilicate-reinforced) had low chipping rates
as well (3.5%), whereas, interestingly, the monolithic lithium disili-
cate crowns exhibited 6% chipping of the ceramic. Chipping of the
ceramic was not reported for resin-based hybrid ceramics.

Screw loosening was another predominant technical problem
and occurred at an estimated 3.6% at 5 years. The material selection

had no influence on the retention loss.

3.1.2 | Consensus statements

All-ceramic implant-supported SCs comprising veneered alumina,
zirconia, lithium disilicate- and leucite-reinforced frameworks,
and monolithic lithium disilicate crowns—either cement or screw-
retained—showed high survival rates both in anterior and posterior
regions.

However, occasional failures and technical complications oc-
curred, which have to be taken into account when informing the pa-
tients on the treatment with all-ceramic SCs.

No statement can be made for monolithic zirconia due to lack of
longitudinal data.

Hybrid materials (resin-based) are in the investigational stage

and cannot be recommended for routine clinical use.

3.1.3 | Clinical recommendations

Both veneered and monolithic all-ceramic SC types can be con-
sidered as valid treatment options in anterior and posterior po-

sitions. However, it has to be understood that an appropriate

manufacturing and handling of ceramic is crucial for the long-
term outcomes.

Resin-based hybrid materials cannot be recommended for the
use at implant-supported SCs at present.

3.1.4 | Limitations of the review

Vast amounts of material combinations of framework materials and
veneering materials are available. However, the review was charac-
terized by pooling of data of different types of ceramics reconstruc-
tions for statistical analyses. Information on monolithic materials is
scarce.

Very limited information was found on monolithic zirconia with a
follow-up time of at least 1 year.

Most of the observational studies found during the literature
search for the present review were of moderate methodological
quality.

3.2 | Partial and full-arch all-ceramic implant-
supported fixed dental prostheses

The second review focussed on the outcomes of all-ceramic partial
and full-arch fixed dental prostheses (FDPs). Analogous to the previ-
ous review, the focused question of the review was “What are the
survival as well as the complication rates of implant-supported all-
ceramic multiple-unit FDPs after a mean observation period of at
least 1 year?”

The review mostly comprised veneered frameworks made
of zirconia (528), and the remaining reconstructions (12) were
made of zirconia toughened alumina. Veneering was per-
formed by hand-layering. No studies on monolithic zirconia
FDPs could be included. Partial reconstructions were entirely
located in posterior regions and cement retained, whereas
full-arch reconstructions were screw-retained. All except
two studies pooled the outcome data from the mandible and

maxilla.

3.2.1 | Major findings from the review

The 5-year survival estimates of zirconia-based partial (P) and full-
arch (FA) FDPs were 98.3% and 97.7%, respectively. Corresponding
values for the supporting implants were 98.5% for the P-FDPs and
99.4% for the FA-FDPs.

Chipping of the veneering ceramic was frequently observed at
the reconstruction level (P: 22.8%, FA: 34.8%). Other technical com-
plications such as framework fractures (four of 273 FA-FDPs), screw
loosening (one FA-FDP), and de-cementation (11 of 267 P-FDPs)
were occasionally observed.

Evaluated variables (study design, setting, veneering ma-
terial, retention mode, cement, and location) did not signifi-
cantly affect the outcomes (implant/reconstruction survival and
chipping).
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3.2.2 | Consensus statements

Implant-supported multiple-unit FDPs with a veneered zirconia
framework exhibit high survival rates in terms of reconstructions
and supporting implants. A high chipping rate of the veneered zir-
conia FDPs, however, was observed. The clinical relevance of the
chippings is unknown, but this may present a questionable prognosis
for the reconstructions.

3.2.3 | Clinical recommendations

Clinicians and laboratory technicians should be aware of the high in-
cidence of chipping of the veneering ceramic at the zirconia-ceramic
FDPs. This technical problem needs to be considered in treatment
planning.

Clinical recommendations on alternative all-ceramic systems
(e.g., monolithic FDPs) cannot yet be made due to the lack of
data.

3.2.4 | Limitations of the review

Considering the inclusion criteria of this systematic review, litera-
ture on all-ceramic multiple-unit implant-supported FDPs is scarce.
Moreover, references are limited to veneered zirconia reconstruc-
tions. Furthermore, the studies were of moderate methodologi-
cal quality. Available reporting guidelines (like the CONSORT and
STROBE statements) were either not adhered to or not followed in
an appropriate manner.

Most of the included studies did not use standardized evalua-
tion criteria for the assessment of complications (e.g., USPHS or CDA
criteria).

No information on monolithic FDP’s was available.

3.3 | Implications for future research on all-
ceramic single-unit and multiple-unit fixed implant
reconstructions

Future studies should specifically address the following open
questions:
e What are the outcomes of multiple-unit veneered all-ceramic

fixed implant reconstructions?

The studies should report in detail on the materials used, on ve-
neering procedures and on the respective dimensions and designs of

the frameworks and veneering ceramics.

o What are the outcomes of monolithic single- and multiple-unit zir-

conia fixed implant single- and multiple-unit reconstructions?

The studies should report in detail on the material composition
(type of zirconia etc.) and whether or not local application of veneering

ceramic was performed.

T ~WILEY--2*

4 | SURVIVAL AND COMPLICATION
RATES OF IMPLANT ABUTMENTS AND
RECONSTRUCTIONS WITH INTERNAL
AND EXTERNAL IMPLANT-ABUTMENT
CONNECTIONS

This review evaluated the influence of the implant-abutment con-
nection, that s, internal vs. external connections, on the outcomes of
fixed implant reconstructions. The focused question was “In partially
edentulous patients with fixed implant-supported reconstructions,
do the type of the implant-abutment connection and the implant-
abutment material influence the clinical outcomes?”

Fifty-eight percent of the abutments supporting SCs were me-
tallic and 42% were all-ceramic (alumina/zirconia). Fifty-nine percent
had internal implant-abutment connections and 41% external connec-
tions. Eighty-four percent of the SCs were cemented and only 16%
were screw-retained.

Of the abutments supporting FDPs, 97% were metallic, 3% zir-
conia, 48% had internal implant-abutment connections, and 52%
had external connections. Fifty-nine percent of the FDPs were ce-
mented and 41% screw-retained.

4.1 | Major findings from the review

Meta-analysis of the included studies indicated an estimated 5-year
survival rate of 97.6% for SCs and 97.0% for FDPs supported by im-
plants with internal implant-abutment connections. The figures for
implants with external implant-abutment connections were 95.7%
for SCs and 95.8% for FDPs, respectively.

A 5-year abutment failure rate of 2.8% was reported for abutments
with internal connections supporting FDPs. The corresponding value
for SCs was 2.3%. The failure rate for abutments supporting FDPs with
external connection was 0.7% and 1.3% for abutments with external
connection supporting SCs. The differences between the two types
of connections with respect to 5-year survival rates of the reconstruc-
tions and the failure rates of the abutments did not reach statistical
significance.

The total numbers of biological and technical complications were
similar between the two connection types, and yet, external implant
connections were associated more often with occlusal and abutment
screw loosening.

There was no significant difference in survival rates between
metallic and ceramic abutments, but ceramic abutments fractured
more frequently. This applied to both internally and externally con-
nected ceramic abutments.

When comparing the survival rates of ceramic and metallic abut-
ments supporting SCs in posterior regions, no significant differences
were found in 5-year abutment survival rates (97.9% for zirconia
abutments, 99.7% for metallic abutments). However, it must be kept
in mind that there is still limited evidence on ceramic abutments in
posterior areas (three studies with 100 internally/externally con-
nected ceramic abutments in posterior regions).
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In anterior regions, the respective comparison also displayed no

differences between the 5-year abutment survival rates (97.5% for
zirconia abutments, 97.4% for metallic abutments).

Likewise, the retention mode (cemented or screw-retained) of the
reconstructions did not influence survival rates of abutments and re-
constructions. However, abutment and occlusal screw loosening were

significantly more frequent for the screw-retained reconstructions.

4.2 | Consensus statements and clinical
recommendations

For implant-supported SCs, both metal and ceramic abutments with
internal and external connections can be recommended according to
the current literature.

For implant-supported FDPs, metal abutments with internal and
external connection can be recommended. Owing to the lack of lon-
gitudinal data, zirconia abutments cannot be recommended as yet
for implant-supported FDPs.

4.3 | Limitations of the review

The included studies often clustered data from patients with dif-
ferent observation periods instead of following patients for a well-
defined time period. Furthermore, there is a lack of standardized
approaches to report biological and technical complications. Finally,

the methodological quality of the included studies was moderate.

4.4 | Implications for future research on implant-
abutment connections

Future studies should address special issues such as internal vs. ex-

ternal implant-abutment connections, screw-retained vs. cemented

restorations, materials used, including well-proven solutions as con-

trol with an adequate statistical power.
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ABSTRACT

The aim of this study was to assess the potential use of a new advanced inertial navigation system
for guiding dental implant placement and to compare this approach with standard stereolithographic

template guiding.

A movement processing unit with a 9-axis absol ute orientation sensor was adapted to a surgical
handpiece and wired to a computer navigation interface. Sixty implants were placed by 10 operators

in 20 jaw models.

The 30 implants of the test group were placed in 10 models guided by the new inertial navigation
prototype. The 30 implants of the control group were placed in another 10 models using a CAD-

CAM template. Both groups were subdivided into experienced and non-experienced operators.

Pre- and postoperative computer tomography images were obtained and matched to compare the
planned and final implant positions. Four deviation parameters (global, angular, depth, and lateral
deviation) were defined and calculated. The primary outcome was the angular deviation between

the standard stereolithographic approach and the new inertial navigation system.

Results showed no significant differences between both groups, suggesting that surgical navigation
based on inertial measurement units (IMUs) could potentially be useful for guiding dental implant
placement. However, more studies are still needed to trandlate this new approach into clinical prac-

tice.
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INTRODUCTION

It is generally believed that prosthetically driven implant placement is a prerequisite to achieve
the precise positioning required for the final restoration [1]. The proper placement of implantsis
also necessary to prevent future technical and biological complications [2]. However, the accuracy
of implant placement isinexorably subjected to the so-called “human factors’ [3]. In this sense, vir-

tual planning software and computer-assisted surgery have significantly improved the accurate

transfer of implants from the pre-planned position to the final surgical position.

Computer-guided implant placement can be performed either statically via splints or by the dy-
namic navigation devices. Guiding by both computer-aided design and computer-aided manufactur-
ing (CAD-CAM) surgical guides [4-8] or by dynamic navigation [9-13] was found to achieve a
higher precision of the target implant position compared with conventional free-hand implant

placement.

In the last few decades, several dynamic navigation systems based on different tracking tech-
nologies have been developed. Optical tracking systems are currently the most used in implant den-
tistry [12-14]. Navigation systems based on electromagnetic sensors are well established mostly in
minimally invasive surgery [15], but their application to implant dentistry has the drawback of dis-
tortions from interference of neighbouring medical devices or ferromagnetic objects [16]. Hybrid
devices combining both trackers in a magneto-optic hybrid system have been validated for maxillo-

facia surgery [17, 18].

Asin the case of template guiding, implant placement by surgical navigation has been shown to
be more accurate, faster, and easier than conventional non-guided surgery [19]. Despite these bene-
fits, the added cost, the complex ergonomics required, and the unavoidable learning curve [19] re-

sult in these technol ogies being dismissed in the clinical routine. According to market analysis (iDa
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ta Research Inc.), in the US, computer-guide surgery will reach only 3.7% of the total projected

2021 implant market size [20].

The inertial measurement unit (IMU) is a combination of three sensors simultaneously detecting
the velocity, orientation, and gravitational force of an object. The linear acceleration is measured by
accelerometers, the rotational rate is measured by gyroscopes, and additionally the heading refer-
ence can be provided by a magnetometer that can be included in the same microchip. Micro Electro
Mechanical Systems (MEMS) technology has successfully reduced the size of these sensorsto a

sub-millimetre scale, and their cost to the same extent.

IMUSs have been widely used in navigation, to operate air vehicles, and in areas such as manufac-
turing and robotics. They still show a great potential for further developments and applicability due
to their simplicity, miniature size, low cost, and easy of use [21]. The raw measurements of the
three kinds of sensors are filtered and merged by the software to calculate attitude, angular rates,
linear velocity, and relative position within a magnetic field. In short, the computer can follow the
movement of the object in real time for each of the three axes known as pitch, roll, and yaw in ave-

hicle [22].

Until now, inertial sensing has been used in various hybrid surgical navigation systems. In these
systems, IMUs functioned to compensate for electromagnetic sensor errors, or to support for partial
occlusions in optical tracking devices. Preliminary clinical studies have been conducted in various

surgical fields like endoscopic and laparoscopic surgery [23-25] and orthopedic surgery [26-29].

Dueto their characteristics, IMUs can aso be applicable to implant surgery. But, to our knowl-
edge, its presumed possibilities have not yet been explored in thisfield, beyond an in vitro study

[30].

The present study aimsto validate the potential usefulness of IMU technology to assist in the

placement of dental implants. The accuracy in transferring implants to the planned position with the
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help of an inertial device was evaluated and compared with a“gold-standard” control, the place-
ment of implants using stereolithographic templates. Our results suggest that an inertial guide sys-

tem could be as accurate as standard surgical templates.

MATERIALSAND METHODS

Twenty identical jaw models were designed using Autodesk Inventor 2016 (Autodesk Inc.),
manufactured with Fused Filament Fabrication (FFF) 3D printer (BCN3D Sigma R17) and polylac-
ticacid (PLA) resin (BCN PLA 2,85 mm). Prints were made with 0,1 mm layer height and position-

ing resolution (X/Y/Z) of 12,5 um/12,5 pm/1 pm.

Since maxillary models are more difficult to align we only used mandibular models. No attempt
was made to emulate the anatomy in detail, since our main goal was to assess the precision of im-
plant placement with respect to the planned positions. The models had an extra posterior space to
place adigital inclinometer BDJK model SH-5339-90 (Shenzhen Jieshun Science and Technology
Industry Co., Ltd). An inclinometer was used to assure the reproducibility during the scanning radi-
ology and later during the drilling process at 0°. Three shallow holes were prepared in the models to
facilitate the location of the planned osteotomies’ starting points. Furthermore, three triangular pro-
trusions enabled a firm hold on the splint used for drilling and included two vertical pillars with

concavities to position and calibrate the IMU adapter to the surgical handpiece.

Computer scans of the models were obtained using cone beam computed tomography (CBCT)
scans with the help of Planmeca ProMax 3D Plus (Planmeca Oy), in a 0° position and the following
parameters. 90 kV, 10 mA, FOV 200 x 100 mm and 600 um voxel size. Five hundred one slices
were obtained per CBCT image and model. The digital imaging and communication on medicine

(DICOM) files (Fig 1) were then exported to the software planner Simplant Pro v. 17.01 (Dentsply
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Sironalnc.), where three 4.2 x 13 mm Dentsply Astra Tech EV implants were planned with differ-
ent angulations. According to these planned parameters, a Smplant Safe Guide was fabricated (Ma-
terialise NV). The drilling protocol of the Astra Tech Implant System EV was followed to place the

implants into the models using the fully guiding template.

Fig 1. Different views of the model. Initial digital design of the model (A) with the interna
honeycomb design (B) to allow implant bed preparation and insertion. DICOM views (Sagittal
(C), coronal (D), axia (E) and tridimensiona rendering (F) from the jaw model prior to plan-

ning implant positions with the software planner.

A high-performance orientation sensor, able to estimate 3D orientation in space, was used for
real-time surgical navigation. The selected device was the Adafruit BNO 055 (Adafruit Industries),

which contains a microprocessor and 3 specific microsensors: atriaxial 16-bit gyroscope, atriaxial
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14-bit accelerometer, and atriaxial geomagnetic sensor, totalling 9 degrees of freedom (DoF). The
microprocessor is a 32-bit a high-speed ARM Cortex-MO microcontroller that collects raw data
from the 3 sensors. The Adafruit BNO 055 was adapted to the surgical handpiece (contra-angle)

with which the drilling of the models was performed.

A programmable el ectronic board based on the microcontroller ATmega328P (Arduino Uno R3)
was connect to the Adafruit BNOO55 absol ute orientation sensor by a serial data bus using the 12C
protocol. Specific algorithms for controlling the position of the contra-angle were developed using
the Integrated Development Environment Arduino v. 1.8.1. Using this approach, the angulation of
the handpiece, and therefore of the drill, can be obtained and easily transferred to the navigator in

real time (Fig 2).

Fig 2: Navigator “s graphical interface and IMU device set-up. The graphical interface inclu-
des the location of the handpiece and the drill together with the planned implant axis, enabling
the operator to align both indicationsin real time (A). Surgical template adapted on the model
(B). Real time navigation set-up with IMU adapted to handpiece for drilling the models in expe-

rimental setting (C and D).
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The study was performed in accordance with the guidelines and regulations within the training
framework of the Master in Implantology programme and approved by the Research Ethics Board
of the University Miguel Hernandez (Elche, Alicante, Spain). Ten subjects were randomly recruited
among teachers and trainees enrolled in this programme. We obtained informed consent of al the
subjects before any study procedure was conducted. According to their prior experience in placing
implants, the subjects were distributed into two subgroups of 5 persons each: the “experienced op-
erators’ (ExO) who had previously placed more than 100 implants in their private practice and the
“non-experienced operators’ (NExO), who had previously placed less than 20 implants. This sec-

ond subgroup was composed of recent graduate students enrolled in the programme.

Each subject performed the ssimulated osteotomy in 2 jaw models, placing 3 implantsin each
model. The first surgeries were performed using the standard CAD-CAM guiding templates. After
finishing the first 3 implants, the subjects had a 30-minute break. Then, they were instructed to use

the real-time navigation device to place the remaining 3 implants in the other model.

All the implants were placed the same day, under the same circumstances, and following the
same drilling protocol. The drilling sequence used was that recommended by the manufacturer for
the Astra Tech EV implant system. For the 4.2 mm wide implant used in this study, drills 1, 3, and 4
were successively used. When drilling through the template, the respective metal sleeves were used

for each drill width.

Before each drill, we checked the right alignment of the model as well as all the parameters of
the surgical navigation guide and/or the absence of movement of the surgical guide. The repro-
ducibility of the template position was facilitated by the design of the model with 3 triangular pro-

trusions and the total rigidity and absence of mobility of the support.
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Finally, a questionnaire was distributed to all participants to assess their opinions regarding (1)
feeling of support during drilling, (2) ease of use of the navigation prototype, and (3) general satis-

faction with the systems.

All 20 models with the implants placed were scanned with the Planmeca ProMax 3D Plus CBCT
imaging unit. Then, DICOM files were imported one by oneinto Simplant Pro, v 17.01, to obtain
the Sprite (SPR) files. Furthermore, an additional SPR file of the initial planning was obtained. The
SPR files of the drilled models were superimposed one by one onto the initial planned file. The
software Simplant Internal Master (Materialise NV) was used to merge the pre- and postoperative
CBCT filesusing an iterative closest point algorithm (ICP) method. Then, the angular differences
between the pre- and postoperative implant positions were compared and automatically analysed by
the software. Global, angular, depth and lateral deviation parameters were defined and cal culated

between the planned and the placed implants, for the apical and coronal positions of the implants

(Fig 3).

Statistical analysis was performed using IBM SPSS Software (Version 25.0, IBM Corp.). Data
were described with regard to mean values, standard deviations, and 95% confidence intervals. A
one-way ANOVA test was used to determine whether there were statistically significant differences

between the means of different values. In al cases, p < 0.05 was considered statistically significant.

282



g
-4

Fig 3: Measuresto compare planned with placed implant positions. a: angular deviation
(degrees); a: global deviation at coronal point (mm), b: lateral deviation at coronal point (mm),
c: depth deviation at coronal point (mm); al: global deviation at apical point (mm), bl: lateral

deviation at apical point (mm) c1: depth deviation at apical point (mm).

RESULTS

Sixty implants placed in 20 identical jaw models were included in this study. Each subject placed
3 implants using standard CAD-CAM stereolithographic templates and 3 implants using the novel
real-time navigation system. Table 1 shows the mean values for the global, angular, depth, and lat-
eral deviation parameters between the planned and the placed implants for the apical and coronal

positions.
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Table 1: M ean deviations between implant planned and placed positionsin the control (SG) and exper -

imental (IMU) groups.

SG* IMU**
Mean+SE  SD 95% Cl Mean + SE ) 95% Cl

Coronal/Angu-

o 563+1.41° 394 422-7.04 | 713x147° 410  566-86

Coronal/Global [l 061 12-1.64 1.48 = 0.21 0.58 1.27 - 1.69
mm mm

Coronal/Depth 1212024 55 gg7-145 | 0982019 450 078-118
mm mm

CoronaliLateral | 100016 44 gg4-q146 | 0972021 059  076-1.18
mm mm

Apical/Global 207035 597 q70.04p | 2002033 493 167-233
mm mm

Apical/Depth 1172022 451  095-139 | 102%020 057  081-1.23
mm mm

Apical/Lateral 154038 4455  416-192 | 1982036 o1 422-194
mm mm

*SG: Stereolithographic Guide.
**IMU: Inertial Measurement Unit
Global: between two points,

Coronal (center of the implant platforms),
Apical (centers of implant apex),
Depth and lateral deviations calculated between the perpendiculars to implant axis.

The linear deviations were very similar for implants placed using CAD-CAM templates and the
new IMU devices, independently of users' previous experience. For example, the mean global
coronal lateral deviations, between the 2 centre points of the implant platforms were 1.42+0.2 mm
and 1.48+0.2 mm for the SG control group and IMU experimental group, respectively (p=0.319). In
the same way, linear deviationsin the apex were 2.07+0.35 mm for the SG and 2.00+0.33 mm, for
the IMU group (p=0.777). Table 2 shows the averaged mean angular deviations according to the

type of implant for experienced and non-experienced users.
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Table 2: Mean Angular Deviationsin the SG (Stereolithogr aphic Guide) control group and in the

IMU (Inertial Navigation) test group.

Stereolitographic Guide IMPLANT 1 IMPLANT 2 IMPLANT 3 ALL IMPLANTS
Non-experienced users 7,17 £554° 720+ 281° 7,07 £ 6,52° 7,15+ 482°
Experienced users 3,48 +1,93° 450+ 261° 437 £1,72° 412 +£2,02°

IMU IMPLANT 1 IMPLANT 2 IMPLANT 3 ALL IMPLANTS
Non-experienced users 8,97 +591° 496 +4,37° 7,98 £ 3,22° 7,30 + 4,64°
Experienced users 3,86 + 2,88° 8,04 + 359° 8,96 + 2,62° 6,95 + 3,65°

Implant 1. 14.74° mesio-distal and -11.89° vestibular-lingual angulations
Implant 2: 0° angulationin all directions
Implant 3: 25.29° mesio-distal and -3.85° vestibular-lingual angulations

No statistically significant differences could be detected between implants placed using standard
CAD-CAM stereolithographic templates and implants placed using the novel real-time navigation

system based on IMUs. Thiswas valid for both experienced and non-experienced subjects.

On the other hand, and regarding the use of the new IMU device, 70% of the subjects found it
highly satisfactory. However, 30% of the subjects considered that previous training was necessary

to achieve better results. Incluir un poco mas de informacion cuantitativa sobre las encuestas!!!

DISCUSSION

The aim of the present work was to evaluate the possible usefulness of IMU sensors to assist
surgical navigation to place implants. We compared the precision achieved by the testing inertial
navigation device (IMU) with implant placement guided by CAD-CAM templates as a control
group (SG).
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Because the highest clinical accuracy was reported using the tooth-supported guide [31,32], 3
projections were added to the model s to stabilize the support of the guide during the osteotomy, thus
simulating a tooth-supported guide. Although significantly greater deviations have been shown in
partially guided, compared with fully guided, surgery [33], in the present study, partial guiding was

used to provide a better comparison setting between static and dynamic guiding.

The average deviation of the implant-achieved positions using the CAD-CAM guides was found
to bein the range of 1 and 2 mm and about 5° of angulation [5,10,12]. In the present experiment, the
mean intergroup measures were 6.38° of angular deviation, 1.45 mm of global coronal

deviation ,and 2.00 mm in the apex, figures consistent with mean data reported in the literature.

However, the average data are not totally relevant; it would be more clinically significant to con-
sider the maximum deviations occasionally reached using the procedure, given the potential com-
plications that could involve. In the present study, the maximum angular deviations were 17.34°
(IMU) and 16.68° (SG), and the maximum lateral deviationsin the apex were 4.3 mm (IMU) and
4.5 mm (SG), all by a non-experienced operator. Although high, these figures are in line with the
reported maximal inaccuracies in the literature. Indeed, 24.9° of deviation in implant angulation [6]

and more than 7 mm of deviation in the implant apex [5] have been reported.

The subject’s experience and the learning curve have been considered factors influencing the
precision of the guided surgery. Dynamically guided surgery has been shown to require alonger
learning curve prior to use than splint surgery [34]. Two in vitro studies using surgical templates
showed significantly greater deviations by non-experienced users [35,36]. However, in asimilar
setting to that of the present study, the subject’s experience was not demonstrated to be a critical
factor in achieving the accuracy of implant position [37]. This lack of consistency could be ex-
plained by the design of the guide. In the former studies, guides were not fully supported in their

distal ends, whereas the latter study used a tooth-supported guide. A similar in-vitro study using ful-
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ly guiding tooth-supported templates, found only 0.5° more angular deviation for non-experienced

users. The authors concluded that these slight differences could be clinically irrelevant [38].

However, there are many other confounding factors potentially influencing these differences,
such as the hardness of the resin model, the congruence between sleeves and drills, the position of
the model on the bench, or the way the operator holds the guide in place while drilling, to name just
afew. With regard to the shape of the jaw models, the present study only focused on evaluating the
levels of precision for IMU navigation in vitro and not the implication of anatomical limitations.
Thisiswhy asimple anatomy has been used without taking into account the detailed characteristics

of the jaws after the various situations of edentulism.

Likewise, the placement of the model on atable differs from the real situation in the clinical set-
ting. Despite this, this position allows us a strict correlation with the radiographic acquisition and

the planned angulation of the implants.

In future devel opments of the system, the use of manikin-anchored jaws could be relevant in the

approximation of amore realistic environment.

In the present experiment, using a tooth-supported partial guide, non-significant differences be-
tween experienced and non-experienced users were found. However, the most deviated values, or
outliers, were obtained in the non-experienced users group. In this context, it is possible that expe-
rience and training may have some influence, at least in preventing the extreme deviations of im-

plant positions.

With the inertial navigation prototype, the perception regarding its ease of use was “ satisfactory”
for 80% of non-experienced subjects. This qualitative evaluation was consistent with the study by
Goodacre et a, where a similar navigation device was valued as “a positive aid” to place implants

by non-experienced operators [23]. However, these authors only performed a comparison between
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freehand and inertial dynamic guided drilling. Neither splits were used, nor were implants placed,

and the models had amiddle line pin as avisual orientation for operators.

In the present study, the inertial navigation device only informed the subjects about the proper
angulation of the drilling. Theinitial point of drilling was determined by a mark in the model, and
operators had to match the drill tip with the mark. Although there was no exact transfer of these
points, the present study focused mainly on angular deviations. In the clinical setting, the previously
planned initial point to drill and the depth of the implant are 2 easily reproducible factors. Given
that dynamic navigation is an open process, not blinded like a surgical template, the implantation
areaisdirectly visualized, and these 2 planned aspects of the implant position can be easily decided
at the time of surgery [39]. By contrast, the osteotomy to place an implant must be adapted to the
different angulations of the anatomy. Therefore, the tridimensional angulation of drilling could be
considered highly relevant and the factor that will determine the clinical outcome to a greater extent

[11], provided that the initial point of insertion and the final depth were properly achieved.

With regard to costs, in al cases, guided surgery presents an added cost. Static guiding involves
the cost of manufacturing the CAD-CAM stent. Some authors described different analogical meth-
ods trying to reduce the manufacturing cost of the guide, but all should still be scientifically validat-
ed. Currently, the cost of the guide can be definitely lowered by the generalization of the 3D print-
ing technology, paving the way to design and manufacture the templates directly in the dental office
[40-42]. On the other hand, in dynamic navigation, cost derives from the acquisition of the equip-
ment and its software that, in the case of optical navigation, can be as high as several tens of thou-
sands of euros [43]. Furthermore, an additional cost of about 50 euros per patient should be added
for manufacturing the individual plates with the fiduciary markers[44]. Such higher costs are per-

haps the main limitation for an extensive use of dynamic navigation guided-surgery. Generally

288



speaking, the additional costs of guided-surgery procedures may exceed the patient’s financial re-

sources [45].

It might be thought that simplifying the guidance system, while maintaining its precision, would
facilitate its wide acceptance by clinicians. Thus, the better implant positioning obtained with guid-
ed-surgery would result in fewer complications for patients on alarger scale. Undoubtedly, future
research in the scope of computer-assisted implant surgery will aim to reduce the costs and increase
the simplicity of the systems. Thisisthe fina objective of testing the potential clinical application
of inertial navigation in the present study. The prototype device has been shown to be feasible to
place implants with precision similar to the stereolithographic guides, the current standard. The new
system can be simpler, less expensive, and easier to use, provided that the interface can be im-

proved and the operator respects the necessary learning curve of use.

In conclusion, this proof-to-concept study did not find significant differences between test and
control groups. Therefore, the precision of the novel surgical navigation tested in the study, based
on IMUSs, can be said to be comparable to the precision data from the current gold-standard guiding
system. Within its limitations, the present study opened the way to consider surgical navigation
based on IMUs as a potential tool to guide implant placement. However, more studies are still need-

ed to trandlate this new approach from an in vitro setting into clinical practice.
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