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PROTESIS MAXILO-MANDIBULAR Y METODO DE FABRICACION

La presente invencion esta referida a una prétesis maxilo-mandibular cuyo objeto es la
sustitucion de un defecto 6seo maxilo-mandibular. Es un segundo objeto de la invencion el
método de fabricacién de dicha protesis. Es un objeto de la presente invencion una protesis
con unas caracteristicas estructurales de porosidad en sus extremos, a nivel de la interfase
hueso-protesis que favorezcan la oseointegracion asi como una resistencia mecanica

superior.

ESTADO DE LA TECNICA

En la actualidad, la reconstruccidén 6sea a nivel maxilo-mandibular es necesaria debido a la
existencia de defectos maxilo-mandibulares originados por diversa etiologia. Se precisa de
una aproximacion multidisciplinar para su tratamiento dado el importante impacto para la

funcionalidad y estética del individuo.

Las indicaciones mas comunes para la reconstruccion maxilar y/o mandibular después de
una pérdida de un segmento 6seo son: reseccién parcial maxilar y/o mandibular por
neoplasia con invasién 6sea, neoplasias odontogénicas, pérdidas traumaticas de hueso,
osteomielitis que provoca destruccion ésea, procesos de osteorradionecrosis y/o necrosis
mandibular 6sea por bisfosfonatos.

De la misma manera, son muchas las opciones terapéuticas para dicha reconstruccion:
cierre primario, aloinjertos, injertos autélogos y transferencia local y/o microquirirgica de
tejidos. Afortunadamente las técnicas quirdrgicas reconstructivas de cabeza y cuello han
avanzado, asi como la tecnologia de fabricaciéon de placas de reconstruccion, de manera
que es posible la restitucion funcional y estética del paciente afecto de un defecto maxilar
y/0 mandibular.

Sin embargo, no siempre es factible recurrir a las técnicas convencionales de transferencia
de tejidos local o microquirirgica, bien sea por no existencia de zonas donantes o por
contraindicacion funcional del paciente para determinada complejidad de técnicas
reconstructivas microquirdrgicas. En otras ocasiones, las placas de reconstruccion,
previamente colocadas, sufren en el transcurso de su carga una fractura por

microtraumatismo lo que obliga a emprender de nuevo soluciones al defecto 6seo.

HOJA DE REEMPLAZO (REGLA 26)
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Por ello, las finalidades ideales que se persiguen en toda reconstruccidbn maxilar y/o

mandibular son fundamentalmente las siguientes:

a) Restituir la continuidad maxilar y/o mandibular y su funcién.
b) Restablecer las relaciones oclusales maxilo-mandibulares.
c) Permitir la futura restauracion dental y la masticacién, con una apariencia estética de

simetria, altura y curvatura de la mandibula y/o del maxilar..

Los movimientos mandibulares que se ejercen en sus funciones basicas de masticacion,
habla, degluciéon y/o bostezo, hacen que ésta esté expuesta a un significativo estrés de
fuerzas opuestas, ya que se generan fuerzas de compresion y tension entre el maxilar
superior e inferior y de torsién en la region anterior mandibular intercanina. La regién donde
las fuerzas de tension son iguales a las fuerzas de compresion se denomina la linea ideal, y
es un plano localizado en la base del proceso alveolar justo debajo de los apices de las
raices de los dientes. Por tanto, resulta de vital importancia, conocer la distribucion de esas

fuerzas para una adecuada colocacion de las placas y tornillos durante la reconstruccion.

Los defectos 6seos se pueden clasificar de diversas formas (parciales, hemimandibulares,
hemimaxilares, totales, de cuerpo, de sinfisis, etc.). Por otra parte, muchos defectos éseos
llevan asociados defectos en partes blandas, los cuales también deben ser considerados al

plantear la reconstruccion.

Son diversos los sistemas desarrollados para reemplazar la porcidon maxilar y/o mandibular
extirpada, de manera que se han disefiado sistemas de prétesis de plastico (acrilico) o de
material metalico como el titanio. Entre ellos podemos destacar los siguientes

- Los sistemas de fijacidn rigida se consideran los métodos basicos de reconstruccion
maxilar y/o mandibular. Estos sistemas incluyen una placa de reconstruccién con o
sin injerto 6seo. La indicacion de uso de la placa de reconstruccidén es para puenteo
de defectos pero con la necesidad de asociar un injerto 6seo que una vez
regenerado favorezca la estabilidad biomecanica.

- Los sistemas de placas de reconstruccion de titanio han sido la base fundamental de

reconstruccién en los Ultimos afios. Estas protesis se fijan a los extremos

2
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remanentes utilizando sistemas generalmente atornillados. Hay sistemas donde se
preforma la placa de reconstruccion de titanio, doblandola de manera que su nueva
forma se aproxime al hueso remanente y que puentee el defecto creado en la

exéresis.

Otras técnicas se basan en utilizar una malla de titanio con forma tubular o en canal que se
sujetan al hueso y permiten alojar hueso injertado. Estas mallas se modelan de acuerdo al
defecto tras la escisién tumoral y se fijan acomparandole de injerto 6seo no vascularizado.

La tasa de fracasos de las mallas de titanio es alta.

Todos estos sistemas, empleados durante afios, no estdn exentos de problemas vy
presentan deficiencias.

Uno de los inconvenientes es la necesidad de modelado en quiréfano con el consumo de
tiempo quirdrgico, que suele ser de entre 30 y 60 minutos por la dificultad de adaptarlos a la
anatomia del paciente.

Otro de los inconvenientes es la manipulacion de la placa que potencialmente puede
ocasionar una fatiga al metal por manipulaciéon indebida en el modelado. Si bien, han
supuesto un sistema preciso en el reto de reconstruccion mandibular, no es menos cierto
que han presentado complicaciones, tales como dehiscencia de herida con exposicién de
placa, fractura de placa, y pérdida de fijacion en los puntos de osteosintesis atornillada.
Estas complicaciones aparecen hasta en un 30-40 % de casos.

Por tanto, la optimizacion de disefios protésicos mediante técnicas CAD-CAE, generalizadas
en los ultimos afios, se presenta en la actualidad como la Unica técnica posible para
conseguir mejores disefios. Las actuales técnicas de fabricacion aditiva (conocida también
como fabricaciébn por capas, fabricacion rapida e impresién 3D), junto a una mayor
flexibilidad de las lineas de produccién integradas, permiten dar respuesta a esta demanda
de series cortas (incluso Unicas) en tiempos reducidos, siendo posible contar en la
actualidad con una fabricacion individualizada. La evolucién de los principios activos y
nuevos materiales procesados en las técnicas de fabricacion aditiva ha permitido la
fabricacién de producto sanitario completamente funcional, tanto a nivel de modelo
quirargico, como a nivel de prétesis e implante. Esta tecnologia posibilita la mejora de los
elementos y técnicas de fijacién. Ademas, resulta en un abaratamiento de costos inducido

3

HOJA DE REEMPLAZO (REGLA 26)



10

15

20

25

30

35

WO 2014/188036 PCT/ES2014/070409

por la reduccién de tiempos en cada una de las fases preoperatoria, operatoria y
postoperatoria. El cirujano puede ensayar la técnica quirdrgica concreta en modelos antes

de la misma intervencién.

El solicitante conoce la existencia de diversos documentos presentes en el estado de la
técnica como la patente americana US5741215 que divulga un método de fabricacién
mediante la técnica de estereolitografia de un implante. Los materiales pueden ser muy
variados: inorganicos de tipo ceramicos, hidroxiapatita, metdlicos biocompatibles como el
titanio y organicos poliméricos como acrilicos, poliésteres, poliolefinas, poliuretanos,
siliconas, teflonados, etc., pudiendo ademas presentar unas partes sélidas y otras porosas.

Otro ejemplo es la patente americana US2006019216 que divulga un método de fabricaciéon
de un implante de mandibula a partir de un modelo de protoimpresion rapida del tipo
estereolitografia, sinterizado laser selectivo, modelizacion por deposicion, impresion 3D, etc.
Como materiales aparece descrito el titanio asi como partes porosas en el implante.

El documento US2003065259 divulga un método de fabricacidn mediante técnica de
estereolitografia de una férula quirirgica para recibir la denticion de un paciente asi como
parte de la mandibula superior, inferior y del hueso craneal.

El documento US2009042167 divulga una protesis instalada en la mandibula para la
colocacién de al menos una pieza dental. Esta prétesis ha sido fabricada a partir de la
técnica de impresién 3D o estereolitografia (SLA) siendo su material el titanio. Ademas, en el
documento aparece descrita una prétesis de caracteristicas porosas en uno de los pasos de

su fabricacion.
El documento US2005153257 divulga un método de fabricacion aditiva (3D) a partir de un
registro de contorno de mordedura del paciente, lo que permite obtener el alineamiento

oclusal de la mandibula.

El documento RU2007133573 divulga la fabricacién de un implante temporal de mandibula a
partir de la técnica de estereolitografia. Describe el uso de material osteoplastico para el
llenado de huecos, asi como un puente dental temporal cimentado.

EXPLICACION DE LA INVENCION

HOJA DE REEMPLAZO (REGLA 26)
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La presente invencidén describe una prétesis maxilo-mandibular, del tipo de las empleadas
para reemplazar defectos éseos maxilares y/o mandibulares, que comprende al menos un
cuerpo con una morfologia adaptada a la anatomia del paciente generada a partir de una
imagen CT (tomografia computerizada) del mismo, y en donde en sus extremos incorpora
unos orificios de fijacién al hueso del paciente, preferentemente mediante tornillos, de
manera que abrazan, encajan y/o acoplan con el maxilar y/o la mandibula del paciente, y
que esta caracterizado porque de forma contigua a dichos extremos se sitian unas zonas
de apoyo con las secciones del hueso, que disponen de una geometria porosa que permite
el crecimiento del hueso; y donde finalmente incorpora una zona intermedia maciza y lisa

que provoca una ligadura con los tejidos blandos.

El método de fabricacion de la prétesis aqui preconizada partira en un primer momento de
un modelo tridimensional de la parte a reemplazar. Posteriormente, a partir de dicho modelo,
se fabrica el cuerpo mediante materiales biocompatibles, como por ejemplo una aleacién de
titanio, en formato polvo, de manera aditiva capa a capa mediante aporte de energia.

Gracias a ello, se alcanza la capacidad de obtener la geometria del implante personalizado
para cada paciente, ya que mediante un escaner 3D, es posible generar un CAD
personalizado del implante a fabricar. A partir de este CAD se fabrica directamente el
implante por medio de tecnologias aditivas, optimizando el peso del implante, sin perder su
capacidad resistiva, ahorrando en el material empleado para su fabricacion. Las tecnologias

aditivas en metal estan descritas, por ejemplo, en el estandar ASTM F2792 - 12a “Standard

Terminology for Additive Manufacturing Technologies”.

Debido a esto se solventa el problema de sensibilidad a la temperatura de los implantes, ya
que al fabricar estructuras tridimensionales se consigue la reduccion de la influencia de la
temperatura, ya que los implantes tendran menor densidad de material respecto a su

volumen.

La personalizacion de la prétesis favorece enormemente una mejor adaptacion de la misma

al hueso, evitdndose holguras por causa de tallaje.
5
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Por ello, se pueden crear estructuras osteo-inductoras lineales o progresivas para un éptimo
crecimiento del hueso. Al trabajar con un CAD especifico, es posible generar estructuras
controladas con tamarios de poro definido, pudiéndose generar estructuras focalizadas a su
mejor integracion ésea. Yendo més alla en el disefio del CAD se podran generar areas con
una porosidad mayor, favoreciendo un mayor crecimiento 6seo, y otras con una porosidad
mas reducida para limitarlo. Ademas del control en la distribucion y el tamafio del poro por
zonas, se puede generar una conexién entre ellos dando lugar a una continuidad de
ogquedades que favorezcan la oseointegracion del implante. Estas estructuras pueden ser
fabricadas mediante tecnologias de fabricacién aditiva.

A partir del CAD 3D y con una oOptima planificacién de la fabricacion, se puede fabricar en
cuestion de horas cualquier prétesis en las tecnologias de adicién de material biocompatible,
no obstante, los disefios de las prétesis pueden ser optimizadas quitando material donde no
se necesite para reducir el tiempo de fabricacién y para ello sera necesario disefiar o
redisefiar la proétesis pensando que la tecnologia, a diferencia de las tecnologias
convencionales, permite una mayor libertad en disefio y un ahorro del material importante. Si
redisefiamos la geometria de una proétesis y reducimos su volumen a la mitad, el tiempo de

produccion se podria ver reducido de modo significativo.

Ello provoca también un menor tiempo de intervencion quirdrgica, ya que a partir de un CAD
3D se puede generar un prototipo en cualquier otro material, donde dicho prototipo permite
estudiar la intervencion quirdrgica de forma previa, evaluando el disefio del implante, su
adaptacion al cuerpo del paciente o cualquier otro factor interesante para el cirujano. Este
hecho implica una reduccion ostensible en el tiempo de intervencion. Se permite también la
fabricacién de guias de corte que ayudan al cirujano en la precision y la rapidez en la

realizacién de la reseccion mandibular y/o maxilar.

A su vez, esto implica un menor tiempo de recuperacion del paciente ya que al poder
estudiar la operacion fuera del quiréfano mediante la fabricacién de un prototipo se reduce
ostensiblemente el tiempo de intervencién. Se estima que una hora mas de intervencion

implica un dia mas en la recuperacion del paciente.

A lo largo de la descripcion y las reivindicaciones la palabra "comprende" y sus variantes no

pretenden excluir otras caracteristicas técnicas, aditivos, componentes o pasos. Para los
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expertos en la materia, otros objetos, ventajas y caracteristicas de la invencién se
desprenderan en parte de la descripcion y en parte de la practica de la invencién. Los
siguientes ejemplos y dibujos se proporcionan a modo de ilustracién, y no se pretende que
restrinjan la presente invencion. Ademas, la presente invencién cubre todas las posibles

combinaciones de realizaciones particulares y preferidas aqui indicadas.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

FIG 1. Muestra una primera vista de una realizacion practica de la prétesis maxilo-
mandibular, objeto de la presente invencion.

FIG 2. Muestra una segunda vista de una realizacion préactica de la proétesis maxilo-
mandibular, objeto de la presente invencion.

FIG 3. Muestra una tercera vista de una realizaciébn practica de la protesis maxilo-
mandibular, objeto de la presente invencion.

FIG 4. Muestra una cuarta vista de una realizacion practica de la protesis maxilo-
mandibular, objeto de la presente invencion.

FIG 5. Muestra una primera vista de la guia para realizar la reseccion 6sea previa a la
implantacién de la prétesis maxilo-mandibular, en una mandibula.

FIG 6. Muestra una segunda vista de la prétesis maxilo-mandibular, en una mandibula.

FIG 7. Muestra una realizacién practica de la prétesis maxilo-mandibular, en donde

incorpora una conexién universal (5) para aditamentos dentales (6).

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Las figuras adjuntas muestran una realizacién particular no limitativa de la invencién. Mas
concretamente, la prétesis maxilo-mandibular, objeto de la presente invencién, esta
caracterizada esencialmente por comprender al menos un cuerpo (1) con una morfologia
adaptada a la anatomia del paciente generada a partir de una imagen CT del mismo, y en
donde en sus extremos (1a, 1b) incorpora unos orificios (2) de fijacion al hueso del paciente,
preferentemente mediante tornillos, de manera que abracen, encajen y/o se acoplen con la

mandibula y/o el maxilar del paciente.
De forma contigua se sitan dos zonas de apoyo (3) con las secciones del hueso, que

disponen de una geometria porosa que permite el crecimiento del hueso y el anclaje del

sustituto al hueso con una profundidad limitada y cuya seccion transversal tiene el mismo
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contorno que la zona secciona del hueso sobre la que apoya.

Finalmente, la prétesis incorpora una zona intermedia (4) maciza que le proporciona rigidez
mecanica y que se caracteriza por tener una morfologia idéntica a la de la zona del hueso
que se sustituye generada a partir de un modelo tridimensional simétrico de la zona no

dafada del hueso.

Gracias a su especial morfologia rugosa, el cuerpo (1) favorece el proceso de
oseointegracion en las zonas donde el hueso debe anclarse al sustituto. Y donde, gracias a
su superficie lisa en contacto con tejidos blandos, se produce ligaduras entre ambos.

La zona porosa tiene una distribucion, un tamafio,y una conexién de poro adecuado para el
crecimiento y anclaje del hueso y para la extraccion del polvo no fundido durante el método
de fabricacion.

En otra realizacién practica, no limitativa, el cuerpo (1) estara dividido en dos piezas que
encajaran entre si mediante un alojamiento y un entrante dotados a tal fin y que se fijaran
entre ellas mediante un tornillo de fijacion. Y en donde, la zona porosa, so6lo estara presente
en una de dichas piezas, y la parte lisa incorporara orificios (2) para su fijacién en el
paciente o receptor.

En una realizacion préactica no limitativa, el cuerpo (1) en su cara oclusal o superior llevara
incorporadas, al menos una conexién universal (5) para el alojamiento de aditamentos

dentales (6), preferentemente con rosca interna.

El método de fabricacion de la protesis aqui preconizada, partira de un modelo
tridimensional, al que se le afladen informaticamente la zona porosa de la prétesis con total
control en cuanto a distribucion, tamarfio y conexion del poro, y en el que a partir de dicho
modelo digitalmente modificado, se fabrica el cuerpo (1) mediante el empleo de materiales
biocompatibles (como por ejemplo una aleacién de titanio en formato polvo) de manera
aditiva capa a capa, mediante aporte de energia (como por ejemplo procedente de un laser
y/0 haz de electrones).

En una segunda realizacion practica, no limitativa, el método de fabricacion de la protesis
aqui preconizada partird del modelo digitalmente modificado para la fabricacién del cuerpo
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(1) mediante el empleo de materiales fundibles o calcinables; de manera aditiva capa a
capa, ya que obtendriamos un modelo fisico fabricado en un material, al que aplicAndole
una curva de temperatura en un horno durante un periodo determinado de tiempo, se funde
(material fundible, p.ej. cera) o quema (material calcinable, p.ej. resina). Una vez tenemos
este modelo hecho capa a capa, se puede utilizar para obtener un cuerpo (1) materializado

en un material metalico biocompatible.

Para ello se fabricaria un molde ceramico, cuya cavidad seria el negativo del modelo que
acabamos de fabricar. Al ponerlo en horno el material del modelo se funde o se quema,
dejando un hueco. En ese hueco se puede introducir posteriormente un metal fundido, por
ejemplo, por gravedad, con una pequefa depresion o sobrepresion; que ayude a llenar el
molde. Al romper el molde sacamos la pieza metalica final. El proceso hay que repetirlo

cada vez que queramos sacar pieza.

Una tercera realizacion practica, para uso en casos de empleo de materiales poliméricos
biocompatibles, se basaria en materializar un molde en silicona (a partir del modelo obtenido
capa a capa) que serviria para colar (mediante vacio o similar) dos materiales termoestables
liquidos, que reaccionan quimicamente para pasar de estado liquido a sélido, finalmente se
corta el molde de silicona, obteniendo la pieza final. En este caso concreto, el molde podria
ser empleado para fabricar varias piezas.

Una ultima posibilidad de fabricacién, podria ser el empleo de métodos de mecanizado, en

donde una vez se ha obtenido el modelo modificado digitalmente, se emplean maquinas de

control numérico para obtener la pieza final.
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REIVINDICACIONES

1.- Prétesis maxilo-mandibular, del tipo de las empleadas para reemplazar defectos
0seos, que comprende al menos un cuerpo (1) con una morfologia adaptada a la anatomia
del paciente generada a partir de una imagen de tomografia computerizada del mismo, y en
donde en sus extremos (1a, 1b) incorporan unos orificios (2) de fijacién a los extremos
0seos del paciente; donde dicha protesis se caracteriza porque entre dichos extremos
(1a,1b) se sitian unas zonas de apoyo (3) sobre las secciones del hueso, donde dichas
zonas de apoyo (3) consisten en una geometria porosa que incorpora una segunda zona (4)
maciza, lisa e intermedia entre las citadas zonas de apoyo (3).

2.- Prétesis de acuerdo con la reivindicacién 1 en donde el cuerpo (1) esta divido en
dos piezas encajables entre si, mediante un alojamiento y un entrante, y que son fijadas

mediante un tornillo de fijacion.

3.- Protesis de acuerdo con la reivindicacion 2 en donde la zona de apoyo (3) esta
situada en una de las piezas encajables del cuerpo (1).

4.- Protesis de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 en donde la
segunda zona (4) maciza y lisa esta situada en una de las piezas del cuerpo (1) e incorpora
unos orificios (2) con los extremos 6seos del paciente.

5.- Protesis de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4 en donde el
cuerpo (1) incorpora en su cara oclusal o superior, al menos una conexion (5) para el

alojamiento de aditamentos dentales (6).

6.- Método de fabricacion de la prétesis de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 5 que comprende las etapas de obtener un modelo tridimensional de la
parte ésea maxilo-mandibular a reemplazar; al que se le afiaden informaticamente una zona
porosa de la prétesis con control sobre distribucion, tamafio y conexién del poro; y en donde
a partir de dicho modelo modificado, se establece una etapa de fabricacién del cuerpo (1)
mediante materiales biocompatibles preferentemente en formato polvo, de manera aditiva

capa a capa mediante aporte de energia.

7.- Método de fabricacion de la protesis de acuerdo con la reivindicacion 6 donde la
10
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etapa de fabricacidon del cuerpo (1) comprende la etapa de obtener un modelo fisico a partir
del modelo modificado informéaticamente, de manera aditiva capa a capa, obteniendo un
modelo fisico fabricado en un material, al que se le aplica una curva de temperatura en un
horno durante un periodo determinado de tiempo, fundiéndose o quemandose, obteniendo
un molde que deja un hueco para introducir posteriormente un material biocompatible
fundido, rellenando el molde, y donde finalmente se rompe dicho molde obteniendo la pieza
metalica final.

8.- Método de fabricacion de la protesis de acuerdo con la reivindicacion 6 donde la
etapa de fabricacidon del cuerpo (1) comprende la etapa de obtener un modelo fisico a partir
del modelo modificado informéaticamente, de manera aditiva capa a capa, obteniendo un
molde de silicona en donde se introducen dos materiales termoestables liquidos que
reaccionan quimicamente; y donde, finalmente se corta dicho molde, para obtener la pieza

definitiva.

11
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