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2. INTRODUCCION

La precision en la cirugia ortopédica es un objetivo desde los inicios de su
existencia. Ya en la Antigua Grecia, Hipdcrates (460 a.C. — 370 a.C.) describié en su
Corpus Hippocrates la correccion de la deformidad del pie plano o la importancia de una
correcta reduccion de las fracturas, puesto que ‘un acortamiento en el muslo dejara al
hombre mutilado’ *. La precisidén en esta especialidad es la meta a conseguir tras un
procedimiento quirdrgico u ortopédico. Actualmente disponemos de diferentes
tecnologias que nos ayudaran a conseguir este objetivo, como la cirugia navegada,
robdtica, imagen intraoperatoria (fluoroscopia, tomografia computarizada), o la

tecnologia 3D objetivo de esta tesis.

2.1. Tecnologias de precision

2.1.1. Cirugia navegada

La cirugia asistida por ordenador en el campo de la cirugia ortopédica nacio a
principios de los afios 90 2. La primera cirugia de este tipo fue realizada in vitro en 1991
por el profesor Nolte realizando la insercion de tornillos pediculares navegados en una
vértebra de plastico en laboratorio 2. Probablemente este experimento marcé el inicio
de una nueva era de innovacién en la cirugia asistida por ordenador en el campo de la
cirugia ortopédica y traumatoldgica. Desde entonces ha ido ganando adeptos entre los
cirujanos ortopédicos y traumatodlogos y se ha convertido en una herramienta util para
algunos procedimientos ortopédicos, como la rodilla y cadera reconstructiva, lesiones

deportivas, columna, traumatologia y cirugia tumoral 3. La cirugia navegada ofrece al
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cirujano un feedback en tiempo real del procedimiento quirurgico, permitiendo ajustar
la técnica quirurgica para mejorar los resultados postoperatorios y disminuir los errores
técnicos intraoperatorios.

Como su nombre indica, la cirugia navegada requiere de un navegador y el
instrumental adecuado (cdmara, registrador o trazador, puntero). Se carga en el sistema
de navegacion el plan quirdrgico planificado con anterioridad. Intraoperatoriamente, se
coloca el registrador de superficie (trazador o tracker en inglés) en un punto sefialado
para realizar las mediciones de comprobacién del navegador. El registrador genera un
sistema de coordenadas 3D que permite al navegador orientarse para que coincida el
modelo virtual del plan quirdrgico con la anatomia real del paciente durante la cirugia
>, La correlacién imagen-paciente es el punto clave en esta cirugia, ya que sin una
correlaciéon adecuada la navegacion no sera lo suficientemente precisa como para ser
fiable 6. Existen diferentes métodos para la correlacién; manual (el cirujano indica al
sistema mediante un puntero dénde se encuentran unos puntos anatomicos de
referencia), semi-automatica (utiliza el dio tomografia computerizada (TC) fluoro y
marcadores de wolframio, siendo mas preciso, pero aumentando considerablemente la
irradiacién), y automatica (con imagenes intraoperatorias tomadas por TC, gran
cantidad de irradiacion).

Entre las ventajas de la cirugia navegada; optimizar la alineacién de la
articulacién al mejorar la precisidon en reseccion ésea, colocaciéon de implantes y balance
de partes blandas .

Sin embargo, a pesar de las ventajas nombradas, su uso no esta ampliamente
extendido en el campo de la cirugia ortopédica probablemente debido a varios factores.

El tiempo quirurgico se ve alargado, existe una curva de aprendizaje mas complicada &°,
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riesgo de fractura al colocar los pines de registro (trazador) 1%, riesgo de infeccién de
los pines 2, el elevado coste %, y aparentemente, sin diferencias en los resultados
funcionales postquirdrgicos >*3. El riesgo de la fractura intraoperatoria se ha reducido
gracias a la colocacion de pines de 3,2 mm en lugar de los primeros de 4 o 5mm *.

Los estudios mas recientes describen una mejoria en los resultados funcionales
de los grupos operados con técnicas guiadas por ordenador, a diferencia de los primeros
estudios, incluyendo una tasa de revision menor en los grupos con guia versus la técnica
estandar %415, La menor tasa de revisiones en el grupo con guias supone ademds un
ahorro econdmico teniendo en cuenta que las revisiones incluyen implantes mas caros,
ingresos prolongados, antibidticos, etc. Cualquier técnica que ayude a reducir todo este
conjunto deberia ser valorado.

Entre los usos frecuentes de la cirugia navegada se encuentran los siguientes
procedimientos: proétesis total de rodilla, prétesis total de cadera, osteotomias
correctoras, reconstruccion del ligamento cruzado anterior, defectos del cartilago en la
rodilla, fracturas, cirugia del hombro, cirugia de la columna, tumores del sistema

musculoesquelético.

Prétesis total de rodilla

El inicio de la proétesis de rodilla navegada se adjudica a los Dres. Saragaglia y
Picard (Grenoble, Francia) en 1997, tras observar que sélo el 75% de las protesis que
implantaban cumplian con la planificacidn preoperatoria 6. En nuestro medio, su uso
sistemdtico no estd generalizado, y se reserva para deformidades extraarticulares
asociadas a gonartrosis o pacientes portadores de implantes en el canal medular. La

figura 1 muestra un ejemplo actual de protesis total de rodilla navegada.
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Plardd_corten femocaies

Flexion

(8]

Figura 1. Imdgenes intraoperatorias de un ejemplo de proétesis total de rodilla navegada en
Hospital Vall d’Hebron, donde se realizd la primera prétesis de rodilla navegada en 2006.
Imagen de la derecha, se observan los pines (trazadores) femorales y tibiales colocados y la
pantalla de navegacidn para que el cirujano planifique y realice los cortes con precision.
Imagenes de la izquierda ejemplo de los cortes femorales vistos en la pantalla de navegacion.

Imagenes cortesia del Dr. Joan Minguell (Hospital Vall d’'Hebron, Barcelona).

Un estudio reciente reviso los articulos publicados en referencia a protesis de
rodilla y cirugia navegada ’. Observaron una mejoria en la alineacién del eje y
orientacion de los componentes comparado con las técnicas convencionales. Sin
embargo, esta superioridad comporta desventajas; mientras los sistemas de navegacién
utilizan el eje mecanico, los sistemas convencionales se basan en la cortical femoral
anterior para tamafio y orientacion de los componentes. Ello comporta que los sistemas
de navegacidn tengan mas errores en cuanto a alineacion en el plano sagital. En cuanto
a resultados clinicos, no existe ningln metaanalisis o revision sistematica publicado con

resultados a medio o largo plazo después de cirugia navegada. De lo publicado hasta la
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fecha podemos encontrar tanto estudios presentando resultados objetivos mejorados
en el grupo de cirugia navegada 7, asi como estudios sin hallar diferencias entre ambos
grupos '8, lo que demuestra la heterogeneidad de las muestras y los resultados. En
resumen, el uso de cirugia navegada para protesis de rodilla mejora los valores del eje
mecanico y coronal, ademas de ofrecer datos objetivos del balance de partes blandas.
A pesar de ello, no existe evidencia a largo plazo de los beneficios clinicos sumado a un
incremento en el coste de la prétesis y tiempo quirdrgico, ademas del surgimiento de
nuevas tecnologias mas econdmicas y personalizadas como las guias en 3D que

probablemente desbancaran a la navegacién en un futuro ’.

Prétesis total de cadera

La navegacion en el campo de la prétesis de cadera se inicid a la par que la de
rodilla, a finales de los afios 90, para planificar de manera precisa el tamano acetabular
antes de la cirugia, y realizar la cirugia segun lo planificado preoperatoriamente, para
asi evitar fendmenos de choque femoroacetabular o el riesgo de luxacion y desgaste
precoz!® (Figura 2). La orientacién del componente acetabular en la artroplastia total de
cadera esta considerada como una de las variables mas importantes para el éxito de
estas cirugias. Una mala orientacion puede aumentar el riesgo de luxacion, pinzamiento
de los componentes, desgaste del polietileno o aflojamiento *°. La cirugia navegada
mejora significativamente la capacidad del cirujano para colocar el componente
acetabular en la orientacion éptima 2°. Es importante prestar atencion a la hora de
colocar los trazadores porque algunos puntos de referencia pueden estar cubiertos por
una capa de partes blandas que altere la referencia de los trazadores.

La dismetria es una de los factores de fracaso mas importantes en cirugia de
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cadera. Se han descrito diversos métodos utilizando agujas de Kirschner o pines de
Steinmann para comprobar la dismetria intraoperatoriamente, pero a dia de hoy, la
cirugia de cadera navegada es la mas precisa para obtener los mejores resultados en

cuanto a longitud de la extremidad 2.

Display console

Reference sensor

Figura 2. Ejemplo del sistema de navegacién para la correcta colocacion del componente
acetabular en la proétesis de cadera, colocando los pines en la cresta iliaca y un sensor en el

mango del acetabulo. Reproducido de: Tanino H et al. J Arthroplasty 2020 2.

Osteotomias correctoras

La osteotomia proximal de tibia es una cirugia utilizada durante décadas para
corregir la malalineacién y prevenir/tratar la gonartrosis unicompartimental en
pacientes jovenes restableciendo el eje mecanico 2. Utilizando los métodos

tradicionales, aproximadamente el 20% de los pacientes presenta una correccion
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subdptima debido a una planificacion preoperatoria inadecuada, osteotomias
incorrectas o un control intraoperatorio del eje inapropiado 23. Observando estas
dificultades técnicas que presenta la osteotomia alrededor de rodilla, un grupo de
cirujanos de Francia describié por primera vez la navegacidén en este tipo de cirugia,
basandose en su experiencia previa con la navegacion vy la cirugia protésica 2%. La cirugia
navegada proporciona al cirujano con informacidn intraoperatoria a tiempo real de la
correccién que estd realizando, en los planos sagital, coronal y axial 2° (Figura 3). Segun
estudios previos, la navegacion intraoperatoria proporciona una mejor precisién de la
correccion deseada con una menor irradiacion, reduciendo la desviacion media de la

linea de carga deseada del 9 al 1% 2°.

Figura 3. Imagen intraoperatoria de la colocacion de los pines femorales y tibiales y la correccién
de la osteotomia de tibia proximal segun los pardmetros marcados en la navegacion. Imagen

cortesia del Dr. Joan Minguell (Hospital Vall d’"Hebron, Barcelona).

La cirugia navegada también se ha descrito para las osteotomias correctoras de
radio distal 2°. Esta técnica suele utilizar el radio contralateral para restaurar la anatomia
del lado afecto. Ofrece al cirujano la posibilidad de realizar simulaciones del

procedimiento quirdrgico preoperatoriamente.
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Reconstruccion del ligamento cruzado anterior

La rotura del ligamento cruzado anterior es una de las lesiones deportivas mas
frecuentes, y requiere de su reconstruccion para realizar actividad deportiva de nuevo.
Hasta un 15% de las reconstrucciones describen una mal posicion de los tuneles femoral
o tibial usando la técnica estandar; lo que puede resultar en laxitud, inestabilidad,
resultados clinicos subdptimos y tasas de revisién incrementadas ?’. La navegacion en
reconstruccién de ligamento cruzado anterior tiene como ventajas la precision en la
colocacién de los tuneles, simular la posibilidad de impingement o choque antes de la
realizacion del tunel éseo, ademas de cuantificar la estabilidad traslacional y rotacional
tanto en el pre como en el postoperatorio %% (figura 4). Como inconvenientes, la
cirugia navegada es una prueba invasiva que se realiza intraoperatoriamente, por lo que

no se puede hacer seguimiento.

Femur Nav

Figura 4. Imagen intraoperatoria del uso de la navegacidn para la correcta colocacion de los
tuneles femoral y tibial utilizados en una reconstruccidon de ligamento cruzado anterior de
rodilla. Reproducido de Minguell J et al. Eur J Orthop Surg Traumatol. 2019 *®

Defectos condrales de la rodilla

La técnica de la mosaicoplastia implica retirar un injerto de cartilago de una zona
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de no carga de la rodilla ipsilateral y trasplantarlo al defecto. Es importante conseguir
una superficie lo mas congruente y lisa posible para recuperar presiones de contacto
normales. Esto depende mayoritariamente en el dangulo y la profundidad del injerto
trasplantado, asi como del tamafio y la forma del injerto 3°. La navegacion puede otorgar
informacidn precisa y visualizacion del injerto, asi como el acoplamiento injerto-zona
injertada, con resultados dificiles de conseguir con las técnicas convencionales 3° (Figura
5). Su primera descripciéon en este tipo de cirugia fue en el 2009 en un estudio en
cadéver 3. Sin embargo, toda la informacidn proviene de estudios con cadaver, por lo

que hacen falta estudios clinicos para obtener conclusiones mas precisas.

ANATOMY

ANATOMY

Figura 5. Imagen de navegacidn en la obtencidn del autoinjerto (imagen superior) y colocacion

en la zona a transplantar. Reproducido de: Koulalis D et al. Am J Sports Med 2009 3°
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Fracturas

La cirugia navegada ayuda en la reduccién de fracturas y colocacidon de
osteosintesis al reducir el uso de exposicién a fluoroscopia intraoperatoriamente 3%32
(Figura 6). Se describid por primera vez el uso de la navegacién en fracturas a mediados
de los 2000 para la fijacidn interna de fracturas de cuello femoral 4. Se puede utilizar
informacion del lado contralateral sano para estimar la longitud deseada vy la rotacidn,
dato importante en pacientes con fracturas conminutas de fémur y/o tibia donde es
dificil obtener la correcta alineacién 31. Aunque se requiera mds tiempo para marcar los
puntos de referencia que necesita la navegacién, se compensa con el tiempo que se

ahorra al reducir la fractura y disminuyendo el uso de fluoroscopia 32.

Femoral Reduction VectorVision trauma

AP Fractur‘ew ™ Lateral Fracture

9° 271° 423 mm
Varus Extension Antetorsion  Femur Length

6/7/2006 - 14:05 PM

Figura 6. Imagenes intraoperatorias del sistema de navegacion para una fractura diafisaria de
fémur. Ayuda a mostrar la anteversidn y longitud previo a la reduccidn. Reproducido de: Kahler

DM. J Bone Joint Surg Am 2009 32
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Cirugia del hombro

Una mala orientacion del componente glenoideo en la protesis total de hombro
conlleva una peor funcionalidad y supervivencia de los componentes “. La navegacién
en este tipo de cirugias proporciona un feedback inmediato de la orientacion al fresar
el componente glenoideo vy la fijacidn de la prétesis en el plano adecuado 33 (Figura 7).
Las protesis o hemiartroplastias postraumaticas tienen una dificultad afiadida dada la
presencia de la fractura, lo que puede dificultar a la hora de restaurar la anatomia.
Utilizando el hombro contralateral como referencia, la cirugia navegada puede
proporcionar una aproximacion a la anatomia normal del hiUmero previo a la fractura y

aumentar la precisién de la reduccidén de la fractura y colocacion de implantes 34,

Figura 7. Imagenes intraoperatorias de protesis de hombro navegada. La cirugia navegada
ayuda a posicionar la glena optimizando tanto la posicidn como el mejor anclaje. En este tipo
de navegacién es preciso la TC preoperatoria. Cortesia de los Dres Joan Minguell y Josep

Massons (Hospital Vall d’Hebron, Barcelona).
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Cirugia de columna

Fue el primer uso que se describié de la cirugia navegada en el campo de la cirugia
ortopédica, para la colocacion de tornillos pediculares en la columna lumbar, en 1995
16 Actualmente, la cirugia navegada se utiliza para diferentes tipos de procedimientos
quirurgicos de columna, como la insercién precisa de tornillos pediculares, la
descompresion medular, la colocacién de implantes y las técnicas minimamente
invasivas 33738 (Figura 8). A pesar del uso de fluoroscopia intraoperatoria y
monitorizacion electrofisioldgica, la incidencia de implantes en situacidn incorrecta en
la columna sigue siendo elevada, con rangos entre el 5-41% para columna lumbar o 3-
55% en columna toracica, incluso entre los cirujanos mas experimentados, y hasta un
25% de los implantes fuera de lugar pueden poner alguna estructura vital en riesgo 3°.
La cirugia navegada proporciona detalles adicionales para mejorar la precision de la

instrumentacion en columna y reducir el riesgo de lesiones vasculares o nerviosas.

Figura 8. Imagen de cirugia navegada por tomografia computerizada (imdagenes de la izquierda)
y fluoroscopia (imagenes de la derecha). La imagen muestra la colocacién virtual del tornillo

pedicular de L4. Reproducido de: Mavrogenis AF et al. Orthopedics. 2013 *

22



TESIS DOCTORAL: Precision de las guias personalizadas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

En el raquis cervical la cirugia navegada se ha utilizado con éxito para colocar
tornillos pediculares, reduciendo significativamente las complicaciones 3%. La
navegaciéon en la cirugia de columna permite la evaluacion a tiempo real
intraoperatoriamente de la posicidn de los tornillos, permitiendo la revision inmediata
si asi hiciera falta y por tanto reduciendo la tasa de complicaciones y de revisiones

postoperatorias %°.

Cirugia de tumores musculoesqueléticos

Los avances en radiodiagnodstico, disefios de implantes y farmacolégicos han
permitido durante las uUltimas décadas conseguir cirugias mas conservadoras en el
campo de la cirugia oncolégica musculoesquelética, sin comprometer la supervivencia
y la recidiva local **!. Sin embargo, la reseccion en bloque de tumores pélvicos y
epifisarios sigue siendo técnicamente compleja. En estos casos, la cirugia navegada ha
demostrado ser de gran ayuda para la planificacion preoperatoria del nivel y los
margenes tumorales de reseccidon que mas tarde serdn utilizados intraoperatoriamente
42 (Figura 9). Fueron Krettek y Hiifner los primeros en describir la navegacién usando TC
en cirugia de reseccion de pelvis y sacro 4344,

Los tumores epifisarios o proximos a la articulacién necesitan una mayor
precision para conseguir margenes libres de tumor y al mismo tiempo preservar la

45

articulaciéon “°. La navegacion permite planificar el nivel dptimo de resecciéon sin

42 En los

comprometer los margenes de reseccién ni la posterior reconstruccion
tumores pélvicos esta publicado unas tasas de margenes contaminados de entre el 12

y 75% segun diferentes estudios, y hasta un 70-80% de recidiva local %¢. En estas

localizaciones la cirugia navegada es util para planificar el nivel de las osteotomias y
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mejorar los resultados postoperatorios, asi como para planificar la reconstruccion con
los implantes definitivos 4’

Aunque la cirugia navegada ha demostrado ser mas precisa que las técnicas
convencionales, esta también sujeta a errores. El sistema de trazadores tiene un error
inherente de 0,1 a 1 mm por cada una de las 3 esferas del espacio “. Ademas, los pines
de referencia pueden fallar la estructura ésea por partes blandas o cartilago interpuesto
4 En hueso osteopordtico, los pines de trazador pueden moverse y no ser precisos,
mientras que en hueso esclerdtico, aunque las guias estén bien colocadas, la sierra
puede doblarse durante la osteotomia y comprometer los resultados #. Y en caso de
utilizar cemento, puede causar interferencias alrededor de la protesis y causar
malalineacion 48,
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Figura 9. Navegacion en cirugia tumoral de pelvis. Las lineas verde y morada son la planificacion
de las resecciones con el tumor resaltado en amarillo y el implante que se colocara en rojo.

Reproducido de: Morris GV et al. Indian J Orthop. 2018 *°
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2.1.2. Cirugia asistida por robot

El uso del robot en la cirugia ortopédica se introdujo por primera vez en la
década de los 80. Desde entonces, diferentes sistemas de robots han sido desarrollados
para mejorar la precisidn y exactitud de los procedimientos quirtrgicos °°. El sistema de
robot mas famoso hoy en dia probablemente sea el robot da Vinci®, ampliamente
utilizado en otros campos como la urologia, ginecologia, laparoscopia o cirugia cardiaca
entre otras. Por lo general, se considera que la cirugia robédtica es mas segura y fiable
gue la cirugia tradicional y por tanto con menos complicaciones, menor trauma y

mejores resultados °2.

Rodilla

La cirugia robdtica se ha utilizado con éxito en las proétesis total y
unicompartimental de rodilla, reduciendo complicaciones y aumentando Ila
supervivencia de los implantes 2. Un estudio prospectivo randomizado comparé la
precision a la hora de colocar los implantes de protesis unicompartimental en un grupo
con cirugia robdtica versus la técnica convencional >3. La precision de los implantes fue
significativamente mejor en el grupo robdtico. La protesis total de rodilla robotizada
mejora la precision de colocacion de los implantes, preserva mas hueso y protege las
partes blandas, seguin diversos articulos >*>°. El grupo de Liow y col. realizé un estudio
prospectivo y randomizado mirando la calidad de vida y resultados funcionales tras
proétesis de rodilla convencional vs. robotizada >°. Aunque el grupo con robot tuvieron
una tasa mas elevada de complicaciones, las medidas de calidad de vida fueron
significativamente mejores. Sin embargo, en cuanto a las escalas funcionales no

encontraron diferencias entre los dos grupos. Un reciente metaanalisis demostrd
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también que la protesis de rodilla asistida con robot presentaba mejor alineacion e
implantacion de la prétesis que la cirugia convencional *, sin embargo, no se ha

demostrado que ello conlleve mejores resultados clinicos o funcionales a largo plazo °’.

Cadera

La cirugia guiada por robot ha sido utilizada desde los afios 90 en la proétesis total
de cadera. El grupo de Bargar y col. realizaron un estudio a largo plazo concluyendo que
habia una mejora pequefia aunque potencialmente importante en los resultados
clinicos en el grupo con robot *8. No hallaron diferencias en cuanto a probabilidad de
aflojamiento o revision. La cirugia con robot ha mostrado ventajas a la hora de
planificacidon preoperatoria y la precision del procedimiento intraoperatoriamente >°,
ademas de poder colocar un acetdbulo més pequefio (Util en caso de revision) . Entre
las desventajas; la alta tasa de revisidon (hasta un 18%), lesién muscular (probable causa

de luxacion y calcificaciones heterotdpicas) y mayor tiempo quirudrgico °°.

Columna

La colocacion de tornillos pediculares es uno de los procedimientos mas
comunes para la cirugia guiada con robot en el campo de la ortopedia. El ensayo clinico
randomizado de Hyun y col. evalud la seguridad, precision y fiabilidad de los tornillos
pediculares ®1. Concluyeron que la precisidn y fiabilidad era mejor con el robot que a
mano alzada, y que ademas podian realizarse técnicas minimamente invasivas con
menos exposicion a fluoroscopia y menor ingreso hospitalario.

La cirugia guiada con robot en columna ha demostrado tener una posicion

aceptable de los tornillos pediculares con menos complicaciones que a mano alzada 2.
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Otros usos

Se ha probado el uso de robot semiautomatico teleoperado en el campo de
batalla para salvar vidas de soldados gravemente heridos ® (Figura 10). El robot tiene
brazos suplementarios que pueden actuar como enfermeras circulantes e
instrumentistas. Incluso demostraron que un cirujano podia realizar una anastomosis
intestinal via telematica.

Se ha probado también su uso en la reducciéon percutanea de fracturas o
colocacidon de implantes en fracturas >%%*. Artroscopia de hombro, cirugia del plexo
braquial o infiltraciones en pie y tobillo son otros de los procedimientos descritos para

la cirugia de robot >2.

Figura 10. Trauma Pod; el sistema robot telematico semiautomatico. En la imagen de arriba la
celda control y en la imagen de abajo la celda quirurgica. Reproducido de: Garcia P et al. Int J

Med Robot. 2009 &3
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La cirugia robdtica ocupara un lugar significativo en un futuro no muy lejano
tanto en traumatologia como ortopedia. Los estudios respaldan el uso de la cirugia
robdtica para protesis unicompartimental o total de rodilla, protesis de cadera vy
tornillos pediculares de columna. Aunque se ha producido una mejora significativa a lo
largo de los ultimos afios, hace falta mas estudios de calidad para confirmar las
aparentes ventajas. Sin duda una de las mayores barreras a dia de hoy es el elevado
coste de esta tecnologia, sumado a una curva de aprendizaje extensa >2. La robdtica es
posiblemente el campo donde actualmente la industria mas esté invirtiendo, y prueba
de ello son los diferentes robots que ya estan disponibles (MAKO (Stryker, Kalamazoo,
IL, USA ), NAVIO ™ System (Smith and Nephew, Pittsburgh, PA, USA®®) o ROSA Knee
System (Zimmer Biomet, Warsaw, IN, USA ©7)). A dia de hoy se trata de un
procedimiento muy costoso pero sin duda tendra un lugar importante en el futuro mas

proximo.

2.1.3. Tomografia Computarizada (TC) intraoperatoria

La TC intraoperatoria tiene su mayor campo de adeptos dentro de la cirugia de
columna, utilizado desde hace afios para aumentar la precision de colocacion de
tornillos pediculares. Existen tanto arcos en C como arcos en O, obteniendo imagenes
en 36092 %,

Los usos de navegacion mediante TC han sido ampliamente descritos y utilizados
en cirugia de columna, artroplastias, traumatica y cirugia de deformidad, mejorando la
precisién al dar informacion intraoperatoria detallada y guiar pasos de la cirugia 3436979,

Los estudios mas recientes recomiendan la aplicacién clinica de estos sistemas en
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resecciones de tumores musculoesqueléticos 772, Sin embargo, el sistema de
navegacion se basa en TC preoperatorios obtenidos con el paciente en decubito supino,
mientras que las diferentes localizaciones de los tumores 6seos y de partes blandas
pueden suponer una variedad de posiciones quirurgicas diferentes, lo que puede causar
una discordancia entre los datos preoperatorios y los intraoperatorios. Esta diferencia
puede causar errores a la hora de exéresis tumoral y un tiempo quirurgico prolongado
para ajustar los datos. Por ello, un estudio reciente describié el uso de una TC
intraoperatoria con arco en O 7°. Los autores utilizaron el sistema de navegacién con TC
de arco en O Stealth (Medtronic, Minneapolis, MN, EEUU), que provee imagenes
tridimensionales y multiplanares sin la necesidad de TC preoperatorio ni de
localizadores intraoperatorios; para asi evitar errores debido a posiciones quirurgicas.

También se ha descrito su uso en la cirugia del pie y tobillo 73. Sus usos favorecen
la cirugia de coaliciones tarsianas, fracturas con lesiones de la sindesmosis, fracturas
articulares o lesiones osteocondrales.

Las limitaciones de la TC intraoperatoria es que no es un equipamiento frecuente
en todos los hospitales (en parte debido al elevado coste), la instalacion del escaner y
adquisicion de imagen aumentan el tiempo quirdrgico, ademas de la alta radiacion a la
que estd expuesto tanto el paciente como el equipo quirurgico ’4. En este Gltimo punto
de radiacion se justifican muchos autores puesto que muchas de las cirugias donde se
utiliza TC intraoperatorio se deberia solicitar postoperatoriamente a los pacientes para
comprobar una correcta reduccion, correcta colocacion de los tornillos...por lo que
refieren que es la misma radiacion que recibiria el paciente. Sin embargo, a pesar de las
medidas protectoras, la radiacion para el equipo quirdrgico continua siendo

considerable, especialmente con el arco en O 73
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2.1.4. Resonancia Magnética (RM) intraoperatoria

La RM intraoperatoria es una modalidad que permite la visualizacion directa de
las partes blandas sin la exposicidn a radiacidon 8. Su uso ha sido mas descrito en cirugia
de columna y neurocirugia %. Comparado con las tecnologias de TC, la RM ofrece més
detalle de las partes blandas, especialmente de lo que tenga contenido agua o graso,
sin exposicion a radiacién 7°. Sin embargo, el uso de RM intraoperatoria es complicado
debido a la falta de instrumental quirdrgico sin magnetismo metalico. Ademas, el disefio
fijo, inmovil y circular del aparato de RM exige quir6fanos mas grandes para acomodar
el aparataje, incrementando los costes de su uso. Las futuras mejoras en el disefio de
RM intraoperatoria que permitan campos quirdrgicos mas anchos sin comprometer la
calidad de imagen ni la resolucion de la misma facilitara su uso 7.

La RM intraoperatoria se puede utilizar también para registrar al paciente con
fines de navegacion. La RM intraoperatoria de bajo campo se puede usar para
registrarse con datos de RM de alto campo preoperatoria, y asi permitir al cirujano
navegar usando imagenes de alta calidad y evitando la radiacion de la TC 7°.

La ventaja de RM intraoperatoria es la identificacion de estructuras de partes
blandas, como para la exéresis de tumores de partes blandas. Choi y col evaluaron esta
modalidad en discectomia lumbar endoscdépica transforaminal para hernias discales
lumbares 76. Concluyeron que la RM intraoperatoria es importante para identificar el
punto de entrada cutaneo y la trayectoria dptima de los instrumentos quirudrgicos al
espacio intervertebral. Ademas, la RM puede identificar elementos vasculares y
neurales. Un punto clave de la RM es que identifica los casos de descompresion

inadecuada, reduciendo la tasa de revisiones quirurgicas.
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2.1.5. Impresidn tridimensional (3D)

El rapido desarrollo de técnicas de imagen médicas como la TC, RM o aparatos
de ultrasonidos han proporcionado una mejora sustancial en informacién anatémica de
cada paciente, a la vez que reduce la agresividad de las pruebas 7. Con la ayuda de
tecnologias de imagen post-produccion, las técnicas radioldgicas pueden combinarse
con diferentes herramientas, como la reforma multiplanar, visualizacion tridimensional
(3D), o la navegacidn, crucial tanto en diagndstico como en tratamiento 7778, La
aparicion de la impresiéon 3D, también llamada prototipado rapido, proporciona una
herramienta mas avanzada con un modelo fabricado en 3D intuitivo y tangible, que va
mas alld de una simple visualizacion en 3D en una pantalla plana en 2D 7°.

Para su uso en el campo médico, una de las ventajas mas importantes dentro de

|ll

las muchas de la impresién 3D, sea probablemente el “tiempo de espera cero” entre el
disefio y la produccidn final. Comparado con tecnologia 3D para otros usos no médicos,
la impresién 3D con fines médicos es mas facil, porque la mayoria se pueden conseguir
con programas de reconstruccién usando la imagen médica. En la practica clinica, la
rapidez en el procesamiento de la imagen médica a la impresion 3D ha acelerado la
tendencia actual hacia tratamientos ‘personalizados’ o ‘especificos para cada paciente’
8 En segundo lugar, la impresién 3D, como tecnologia de fabricacién aditiva, presenta
las caracteristicas de "restriccion cero y habilidad cero" para la fabricacién en 3D, que
son perfectas para aplicaciones médicas, debido a que la forma de los modelos en 3D
derivados de imagenes médicas personalizadas generalmente es demasiado complejo

para ser fabricado por métodos de fabricaciéon convencionales &. Por todo ello, las

maquinas de impresidén 3D se han utilizado desde principios de la década de los 2000
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en una variedad de aplicaciones médicas. La técnica se ha utilizado principalmente para
aplicaciones de tejido duro debido a la dureza de la mayoria de los materiales
imprimibles en 3D 81,

El precio de la impresion 3D ha disminuido drdsticamente en los ultimos afios,
dado que muchos mecanismos de 3D han acabado la patente. Ademds, como los
multiples materiales imprimibles en 3D con caracteristicas transparentes, de color
completo y flexibles estan ahora disponibles comercialmente, las tecnologias 3D se han
aplicado a diversos campos de la medicina, incluido el tratamiento personalizado,
investigacion médica y la educacién premédica, tanto para productos blandos como

duros 8182,

Modelaje en 3D a partir de la imagen médica vy disefio asistido por ordenador
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Figura 11. Resumen del proceso desde la TC/RM hasta obtener el modelo 3D deseado.

Para su uso médico, después de escanear al paciente usando TC y/o RM, los

datos DICOM pueden ser exportados y procesados a archivos de datos
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estereolitograficos u otros formatos 3D utilizando la segmentacion, extraccién de
superficie, y modelaje 3D post-procesamiento. Todas las imagenes médicas actuales se
almacenan en formato DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine). Sin
embargo, la mayoria de las impresoras 3D sdlo reconocen ciertos formatos de archivo,
mas comunmente, STL (Standard Triangle Language por sus siglas en inglés), o archivos
estandar OBJ, de Wavefront. El formato STL es el estandar mas aceptado para
interactuar entre el software 3D y las impresoras 3D. Otros formatos de archivo
comunmente aceptados, reconocidos por algunos, pero no todos los programas vy
hardware, incluyen .wrl y .zpr, que también tienen informacién de color.

La figura 11 muestra un resumen de los pasos desde la TC hasta tener el modelo
3D para la cirugia. Después de obtener la TC o RM se envian los archivos a la empresa
especializada y autorizada para la impresion 3D. Se recomiendan cortes de menos de
1mm en RM o TC para esta tecnologia, a poder ser de 0,5mm para mayor precision. El
tiempo requerido dependera de la aplicacion clinica. Una vez tienen las imagenes se
procede a la segmentacion para obtener el modelo 3D de las imagenes, con el que se
puede trabajar para disefiar con el médico lo que se haya deseado (guia quirurgica,
osteotomias, protesis a medida, modelo 3D, etc.). La segmentacion es un procedimiento
crucial para mejorar la precision global y necesita un tiempo considerable. Hasta la
fecha, no existen algoritmos de segmentacién totalmente automatizados. Por lo tanto,
la segmentacion manual o semi-automatica es la que se usa habitualmente,
aumentando la importancia del operador. Aunque existen diversos softwares de
segmentacion, actualmente el Unico que dispone de permiso para uso médico es
Mimics ® (Materialise, Bélgica). Después de la segmentacidén, un modelo de superficie

debe ser generado por un cubo de marcha & u otro algoritmo de extraccién de contorno

33



TESIS DOCTORAL: Precision de las guias personalizadas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

3D &,

Junto con los archivos comunes 3D imprimibles, tales como los STL, existe una
geometria superficial asociada en forma de tridngulos conectados. Esta informacion
geomeétrica también se conoce como “malla”. La malla debe ser matematicamente
continua (“colector”) para estar lista para la impresion fisica 3D. Esto implica
meticulosos pasos de correccidon de malla para corregir estos “errores” geométricos sin
perder precisidn anatdmica significativa 8%,

Una vez disefiado el prototipo (en nuestro caso ha sido las guias personalizadas),
se procede a la impresion en 3D, para después entregar el material y por ultimo realizar
la cirugia con la guia en este caso. El disefio del material, bien sea guia quirurgica,
protesis, implante, etc... se realiza con el software 3-Matic ® (Materialise, Bélgica),

siendo el Unico autorizado para uso médico.

Figura 12. Impresora 3D Formiga P110 (EOS) como la utilizada para los estudios que

presentamos. Cortesia de Avinent Implant System, S.L. (Barcelona, Espafia)
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Después de la generacion de un modelo 3D, se debe seleccionar la impresora 3D
mas adecuada para la aplicacién. El archivo del modelo 3D se carga en la impresora 3D.
La impresora 3D utiliza la acumulacién estereolitografica capa por capa para fabricar el
modelo fisico 3D (por adicién). En general, la precision del objeto 3D depende de la
combinacidn de la precisidon de la imagen médica, que debe ser lo mas fina posible, el
proceso de imagen apropiado para el modelaje 3D y la precision de impresién 3D del

sistema (figuras 12y 13).

Figura 13. Proceso de impresién del modelo 3D en impresora de poliamida. A: imagen exterior
con el ordenador que procesa el sistema de informacién. B: Plataforma sobre la que capa a capa
se creara la impresion. C: Imagen final una vez finalizado el proceso de impresién. D:

Manualmente se retira el material sobrante y se obtiene la impresién deseada.

La tecnologia 3D utilizada en medicina puede ser clasificado por la técnica, el
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material, o el objetivo de deposicion utilizado. La clasificacion del tipo técnico incluye la
estereolitografia (SLA), impresién multi-jet (MJP), impresion Polylet, procesamiento
digital de luz (DLP), sinterizacion selectiva por laser (SLS; impresién en poliamida),
sinterizado laser directo de metal (LDM), impresion a color-jet (CJP o binderjet),
modelaje por deposicién fundida (FDM), fabricacion objeto laminado (LOM), y fusién de
haz de electrones (EBM) (Tabla 1).

La clasificacidon segun el material incluye termoplastico, polvo metalico, polvo
ceramico, metales eutécticos, aleaciones metdlicas, fotopolimeros, papel, [dmina,
pelicula plastica y aleaciones de titanio. La clasificacidn segun el objetivo de deposicidn
incluye la impresién Polylet basada en deposicion gota a gota y FDM basado en

deposicidon continuo. En la tabla 1 se resumen las impresoras 3D disponibles.

++ Termoplastico  Fantoma, € 0,127-0,330
- simulador
++ Variedad Herramienta €€ 0,016
- quirdrgica
+++ Fotopolimeros Fantoma, €€€ 0,016
- simulador
+++ Plasticos Herramienta €€€ 0,025-0,05
- (polipropileno) quirurgica
- ++ Plasticos Fantoma €€ 0,1
++ Plasticos, Implante €€ 0,08-0,15
metales, médico
ceramicas
termoplasticos
+ Metales Implante €€€€ 0,02
- médico

Tabla 1. Resumen de las impresoras 3D disponibles con fines médicos. FDM; modelaje por deposicién
fundida, MJP; impresién multi-jet, SLA; estereolitografia, CJP; impresion color-jet, SLS; sinterizacion

selectiva por ldser, LDM; ldser directo de metal 7321,

w
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Aplicacion de la tecnologia 3D en Medicina

Desde principios de la década de 2000, las tecnologias de impresién 3D han sido
utilizadas en una amplia variedad de campos médicos, desde modelos 3D para
simulacion a bioimpresion de drganos. Puede ser utilizado en tratamientos
personalizados que tengan en cuenta variaciones anatdémicas especificas de cada
paciente. El trato personalizado hace que la impresidn 3D se utilice en planificacién y
simulacidn quirurgica, orientacidon quirurgica, y creacion de dispositivos implantables.
La impresién 3D también ha sido usada en diversos estudios cientificos en el ambito
biomédico. Los modelos 3D personalizados o especificos de la enfermedad pueden
ayudar a entender mejor los problemas fisioldgicos. Finalmente, la impresion 3D se ha

utilizado con fines educativos y de formacién 7881,

2.2. Aplicacion de la tecnologia 3D en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

En los procedimientos ortopédicos tradicionales, los cirujanos tenian que
integrar mentalmente todas las imagenes en dos dimensiones preoperatorias para
formular un plan quirdrgico en tres dimensiones. Esta planificacion preoperatoria es
particularmente dificil en algunas regiones anatdmicas, en casos de deformidad severa
o tumores Oseos pélvicos. Gracias al avance tecnoldgico, estas imagenes en 2D pueden
ser procesadas para crear modelos virtuales 3D que mds tarde pueden ser incluso
impresos 8. Con una mejor visualizacién, el cirujano es capaz de realizar un diagndstico,

planificacidn y cirugia mas precisos %.
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Modelos 3D

La impresion 3D permite la creacién de modelos anatdmicos para que el cirujano
examine la anatomia del paciente de una manera mds precisa comparado con cualquier
imagen radioldgica en 2D °°. El conocimiento provisto por un modelo 3D impreso es Util
tanto para el cirujano como para el paciente. El grupo de Epps y col describié como el
comparar directamente modelos anatémicos normales con modelos impresos
especificos de cada paciente en casos de deformidades complejas aumentaba la
percepcion del paciente de su condicidn previa a la correccidn quirdrgica a la que se
iban a someter °1. El analisis preoperatorio con modelos impresos en 3D de fracturas

dseas ayuda al mejor entendimiento del patrén de la fractura, comparado con el analisis

en 2D e incluso con reconstruccion 3D en pantalla 2.

Figura 14. Ejemplo de planificacion preoperatoria con modelos 3D en casos complejos de

deformidad multiplanar. Reproducido de Corona PS et al. Injury. 2018 %

El modelo 3D muestra a la perfeccién la superficie articular, conminucién
articular o fragmentos pequefios, lo que ayuda a planificar la cirugia, la posicion de
implantes e incluso la medida de los tornillos a usar 2. El grupo de Corona y col. usaron

modelos 3D para planificar la correccidon de deformidades multiplanares y la posterior
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colocacion del fijador externo, observando una significativa reduccion del tiempo

quirdrgico empleado (Figura 14) °3.

Los modelos 3D pueden servir para guiar

osteotomias o la colocacién de agujas/ brocas intraoperatoriamente, utilizando

material esterilizable °*.
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Figura 15. Ejemplo de implante a medida. Cortesia del Dr R. Vélez (Hospital Vall d’"Hebron,

Barcelona).
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Implantes

Los implantes impresos en 3D especificos o personalizados se han usado para
reparar diversas estructuras dseas; columna, pelvis, fémur, tibia entre otros >>=°. La
tedrica ventaja de los implantes impresos en 3D es que el tamafio encaja a la exactitud
con el hueso, disminuyendo la presidon ejercida sobre el hueso existente cuando se
compara con un implante convencional. Ademas, el implante puede ser creado con

poros osteoconductores para facilitar el crecimiento dseo natural % (figura 15).

Yesos

Los yesos / ortesis impresos en 3D tiene el potencial de resolver varios
problemas planteados por los moldes de yeso convencionales (acceso restringido al
area cerrada, falta de transpiracién, peso elevado y necesidad de permanecer seco).
Producido por un disefiador especializado en impresién 3D, un nuevo tipo de yeso
impreso en 3D llamado "cortex" tiene el potencial de eliminar estos problemas. El cortex
se parece a una malla endurecida moldeada para cubrir el sitio de la lesidn. Si las
impresoras 3D se ponen a disposicion de los médicos, se pueden usar exploraciones
radiolégicas para imprimir rapidamente moldes ligeros y personalizados para los
pacientes en el lugar para maximizar la inmovilizacién de huesos rotos y minimizar las

molestias 102,

2.3. Guias personalizadas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

Aunque se usa frecuentemente, el término “personalizado”, “especifico”, mas

conocido como PSI por sus siglas en inglés (patient-specific instrument), no esta del todo
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bien definido. Algunos se refieren erréneamente a personalizado como la geometria
Osea Unica de cada paciente. El término de guias personalizadas o PSI es el disefio y
manufacturacion de modelos Unicos y personalizados segun los datos del paciente 88,
Las guias personalizadas tienen el potencial de optimizar el tratamiento al predecir
resultados de una cirugia. Se ha utilizado para la planificaciéon preoperatoria de

102

osteotomias periacetabulares en displasia de cadera '°4, cirugia correctora de escoliosis

103 o reseccion tumoral dsea con implante a medida tras cirugia tumoral de pelvis 14,

Los PSI se personalizan segun el modelo 3D de la superficie 6sea, generada por
segmentacion a partir de la imagen del paciente. El disefio se fabrica luego segun la
tecnologia de impresién 3D para aplicaciones ortopédicas.

Esta herramienta personalizada se utiliza con la intencidn de replicar facilmente
la planificacién quirurgica que implican guiar una sierra 'y / o broca en una direccién
especifica preestablecida. Los PSI se han descrito con anterioridad para la insercién de
tornillos pediculares en cirugia de la columna cervical o toracica %1%, para realizar
osteotomias complejas en la correccion de la deformidad de malunién tras fractura
107,108 'y para guiar la colocacidn precisa del implante en la artroplastia total de rodilla 'y

109-

cadera 111 El uso del PSI también se ha descrito recientemente en la cirugia de

tumores dseos. Ayuda a mejorar la precision de la reseccion ésea para el aclaramiento

112 y |a adaptacién de un implante tumoral personalizado al defecto éseo

oncolégico
después de la reseccién del tumor 104113,

A diferencia de las técnicas asistidas por navegacion que requieren instalaciones
de navegacién voluminosas y un operador de maquina, la técnica PSI tiene el beneficio

de mejorar la precisién quirdrgica mediante el uso de instrumentos personalizados

simples con una configuracidén operativa minima y sin distracciéon del campo quirurgico
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114 Sin embargo, dos metaandlisis diferentes coincidieron en concluir que los PSI no
debian ser utilizados de forma rutinaria en la prétesis total de rodilla, ya que no se
demostré que proporcionara una precisiéon superior al uso de la instrumentacién
manual convencional 11>116,

Una de las limitaciones en la técnica de PSl es la colocacidn incorrecta de la guia
en la superficie dsea determinada durante el disefo PSI segun el software. El ajuste
preciso entre el PSl y su superficie dsea predeterminada requiere que la superficie de
contacto con el hueso o huella elegidas tengan suficientes caracteristicas de registro
para una posicion estable y Unica del PSI. Una huella con una superficie dsea mas
contorneada puede mejorar el ajuste. Ademas, la segmentacién désea precisa del
conjunto de datos de imdagenes preoperatorias (TC o RM) es importante para
representar la anatomia ésea real para el disefio de PSI. En pacientes con artropatia que
se someten a una protesis guiada por PSI, la representacion de osteofitos en imagenes
de TC puede ser poco fiable y puede dar lugar a errores en la determinacion de la huella
de PSI, que debe coincidir exactamente con la superficie ésea con osteofitos 7. A
diferencia de la técnica de navegacion, la técnica de PSI no tiene la retroalimentacién
visual intraoperatoria de las imagenes preoperatorias que pueden revelar errores 114118,
La colocacion incorrecta del PSl y el posterior procedimiento guiado incorrecto pueden
no detectarse intraoperatoriamente y pueden dar como resultado un error de
desviacion de los procedimientos planificados.

Actualmente, la colocacion precisa de PSI intraoperatoria se basa
principalmente en la sensacién subjetiva del ajuste por parte del cirujano. Se necesitan
estudios para investigar cuanto contacto es necesario entre la guia y la superficie dsea

113

para la colocacién consistente de un PSI Ademads, los posibles métodos

42



TESIS DOCTORAL: Precision de las guias personalizadas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

intraoperatorios para verificar cuantitativamente la ubicacion correcta del PSI deben

determinarse, ya que podrian ayudar a minimizar los errores de registro del PSI 7.

Modelo 3D del segmento
vertebral donde se van a
colocar los tornillos y guia 3D
para la broca. Material
esterilizable  para utilizar
intraoperatoriamente

Colocacion de la guia
apoyandose en la columna y
brocado con las guias para su
uso
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Fijacion estabe de la guia en
la columna utilizando
referencias anatdmicas.

Figura 16. Ejemplo de uso de guia 3D para guiar la colocacién de tornillos pediculares en una
reartrodesis de columna dorsal. Imagen cortesia del Dr. J Bagd (Hospital Vall d’Hebron,

Barcelona).

Otra ventaja del PSI es una menor irradiacion, tanto para el paciente como para
el equipo quirdrgico 1*°. Al utilizar una guia precisa disefiada a medida para el paciente,
se deberia utilizar menos fluoroscopia intraoperatoria para comprobar la correcta
colocacién de la guia o broca. Esto puede ser especialmente util en cirugia en nifios en
edad de crecimiento. Los PSl en cirugia de columna han sido utilizadas para la colocacién
de tornillos pediculares o cirugia de grandes deformidades, siendo una técnica mas
asequible econdmicamente y con una curva de aprendizaje menor que la navegada

120121 (figura 16).

2.4. Cirugia de precision:

2.4.1. Cirugia tumoral en pelvis

A la hora de definir un procedimiento quirurgico oncolégico, sea cual sea su
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localizacién, es imperativo definir los margenes de forma adecuada. En cirugia
ortopédica oncoldgica, los margenes quirurgicos se describen mediante cuatro

términos: intralesional, marginal, amplio, o radical (Figura 17)?%123,

Radical resection

Wide resection
Marginal resection

Intralesional
resection

(debulking)

Reactive
zone

Figura 17. Zonas de reseccién tumoral segun la clasificacion de Enneking. Reproducido de:

Enneking WF: Musculoskeletal tumor surgery 1983 #

El margen intralesional es aquel en el que el plano de diseccidén quirurgica esta
dentro del tumor. Este tipo de procedimiento se describe habitualmente como
‘reduccién’ ya que deja gran parte de tumor residual. Su principal indicacion es para
tumores benignos.

El margen marginal se define cuando el plano de diseccién pasa a través de la
pseudocapsula tumoral. Esta pseudocapsula es el llamado tejido reactivo que rodea el
tumor a medida que éste crece y comprime los tejidos circundantes, encapsulando el

propio tumor. Este tipo de margen suele ser suficiente para lesiones benignas y algunas
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malignas de bajo grado. Sin embargo, la pseudocapsula suele contener focos
microscopicos de tumor, por lo que se deberia evitar este tipo de reseccién en lesiones
malignas de alto grado para evitar la recidiva local.

El margen amplio se consigue cuando el plano de diseccion pasa por tejido sano.
La distancia desde el foco tumoral es todavia motivo de controversia, aunque para que
la reseccidn sea con margenes amplios, el tumor debe estar rodeado completamente
por una capa de tejido normal. Es el objetivo en cirugia ortopédica oncoldgica de
lesiones malignas de alto grado.

Los margenes radicales se logran cuando se resecan en bloque todos los
compartimentos que contienen al tumor. En el caso de tumores de partes blandas
significa resecar todo el compartimento de cualquier musculo afectado. En tumores
Oseos significa resecar todo el hueso y los compartimentos de los musculos afectos. Hoy
en dia, con la mejora de las técnicas de imagen y de los procedimientos quirurgicos, se
pueden obtener resultados equivalentes con los margenes amplios sin necesidad de
realizar una reseccién radical.

Otra clasificacién ampliamente utilizada en cirugia oncoldgica es la definida por
la Union for International Cancer Control (UICC), que clasifica en RO aquellas muestras
gue tienen margenes quirurgicos libres >1 mm, R1 las que tienen residuos
microscopicos posibles si el margen es de entre 0 y 1 mm, y R2 como enfermedad
residual macroscépica. El margen libre seguro corresponde a la distancia minima entre
el plano de corte y el limite del tumor 24,

Centrandonos en los tumores pélvicos, la mayor parte de tumores dseos
pélvicos son malignos (62%) 12°. En la Tabla 2 se describen los tumores dseos primarios

de pelvis en orden frecuencia 12°. Las metdastasis y el mieloma estan excluidos de la tabla,
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pero deben ser considerados puesto que representan una causa frecuente de tumores

en la pelvis.
Condrosarcoma 24%
Sarcoma de Ewing 16%
Osteosarcoma 9%
Fibrosarcoma / Histiocitoma fibroso maligno 5%
Histiocitosis de células de Langerhans 5%
Quiste 6seo aneurismatico 4%
Displasia fibrosa 4%

Lesiones benignas, misceldanea (cada tipo de lesion <4%; 25%
osteomielitis, osteocondroma, quiste dseo, tumor de células
gigantes, osteoma osteoide, linfoma, etc.)

Lesiones malignas, misceldnea 8%

Tabla 2. Tumores déseos primarios de la pelvis en orden decreciente de frecuencia.

El tratamiento de los tumores malignos de la pelvis representa uno de los retos
mas dificiles en cirugia ortopédica oncoldgica. A la complicada anatomia tridimensional
de la pelvis se debe sumar la escasa compartimentalizacidon y la presencia de estructuras
vasculonerviosas y viscerales como la vejiga, el recto, nervio ciatico; lo que dificultan
aun mas la reseccion con margenes amplios y la posibilidad de una reconstruccién 26127,
La hemipelvectomia era un tratamiento habitual de los tumores malignos de la pelvis

en el pasado 1'%,

Con las mejoras en supervivencia gracias a los avances en
guimioterapia, las cirugias con preservacion de la extremidad son el nuevo objetivo de
este tipo de tumores y han sustituido a la amputacién en la mayoria de casos %,

Las complicaciones locales y sistémicas pueden ser graves y afectar a los

resultados 12°7133, Se incluyen complicaciones intraoperatorias por lesidon neurovascular

o visceral, una variedad de fallos mecanicos y estructurales después de la
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reconstruccién protésica o bioldgica, defectos de partes blandas que requieren cirugias
de revision para el cierre cutaneo, y no menos importante, la infeccién, descrita por
muchos autores como la complicacién més frecuente en este tipo de cirugias 13413,

Por otro lado, la cirugia con margenes amplios es necesaria para conseguir
resultados quirurgicos satisfactorios 1301377139 Unos margenes adecuados minimizan el
riesgo de recidiva local, que ha sido descrita entre un 28 y un 35% segun estudios
previos tras cirugias de preservacidn de la extremidad para cirugia tumoral 128140, En
cirugias localizadas en sitios anatdmicamente complicados como la pelvis es mas facil
obtener margenes de reseccién inadecuados (intralesionales o marginales) que
conllevan un mayor riesgo de recidiva local 128137133 Sin embargo, no debemos olvidar
minimizar la extensidn hacia tejido sano para la posible reconstruccién posterior °.

Los cirujanos suelen utilizar puntos de referencia anatémicos de la pelvis para
definir los planos de corte. Estos puntos de referencia se basan en las imagenes de TC,
los cuales son representaciones bidimensionales de un objeto tridimensional. Multiples
errores pueden aparecer en este proceso; del escaneado y delineacién del tumor, de
planificar planos de reseccién con margenes amplios, y por Ultimo a la hora de realizar
la reseccion. Un reciente estudio analizé la precision de la reseccion en cirugia tumoral

141" El estudio fue realizado por cuatro cirujanos

pélvica con moldes de pelvis
experimentados, en condiciones ideales (visualizacién y accesibilidad completa a la
superficie dsea, ausencia de musculos y nervios, ausencia de sangrado). Con estas
condiciones, la probabilidad de conseguir un buen margen quirudrgico fue del 52% (IC:
37-67%), con una amplia variacion entre los cirujanos, lo que demuestra una falta de

precision. Esta estimacion también significa que, en el mejor de los casos, alrededor del

33% de las resecciones tumorales no respeto el margen de 5mm por arriba o por abajo
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del margen quirurgico establecido.

En resumen, se juntan varios factores que dificultan la cirugia tumoral en pelvis;
anatomia tridimensional compleja, necesidad de margenes amplios para aumentar la
supervivencia y disminuir el riesgo de recidiva local, y una adecuada preservacion de
hueso para una reconstruccion estable y duradera. Por todo ello creemos necesario el

uso de tecnologia que permita mejorar estos factores en cirugia tumoral pélvica.

2.4.2. Cirugia de la columna cervical

Anatomia quirdrgica de la columna cervical

La columna cervical estd compuesta por 7 vértebras, y las dos primeras se
denominan atlas (C1) y axis (C2). C3-C7 estan compuestas por un cuerpo de forma
rectangular con una apofisis unciforme a cada lado, lo que le permite que las vértebras
gueden encajadas formando la articulacion uncovertebral (de Luschka). El tubérculo
carotideo (de Chassaignac) es un desarrollo del tubérculo anterior de C6, por delante
del cual pasa la arteria cardtida comun. El nervio espinal (C3-C7) pasa entre los
tubérculos anterior y posterior. Las apdfisis espinosas de la columna cervical desde C2
hasta C6 son bifidas. C2 posee la mayor apofisis espinosa cervical proximal; las de C3,
C4, C5 son relativamente pequefias. La de C7 es mds ancha, pero no es bifida, y presenta
un tubérculo en su extremo. Al tratarse de la apodfisis espinosa cervical mas distal, es
facil de palpar. Todas las apdfisis espinosas, excepto la de C7, se dirigen a caudal y
posterior, sirviendo como lugar de insercidn de los musculos cervicales 14,

A nivel superficial se encuentra el ligamento nucal que se origina en el occipucio

y se inserta en la espinosa de C7. Los musculos paravertebrales se disponen en tres

49



TESIS DOCTORAL: Precision de las guias personalizadas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

capas: la superficial formada por el musculo trapecio; la intermedia por el esplenio de
la cabeza; y la profunda por los musculos semiespinal de la cabeza, semiespinal del
cuello, transversoespinosos y rotadores corto y largo. Las laminas de las vértebras
cervicales estan anguladas de medial a lateral a 452. Lateral a las [dminas se encuentran
las capsulas articulares, que envuelven completamente las articulaciones facetarias
cervicales.

El ligamento amarillo conecta la [ldmina de una vértebra a la vértebra adyacente,
rellenando el espacio existente entre ambas. Cada ligamento amarillo se extiende
lateralmente desde la linea media hasta la cdpsula articular. La médula espinal se
encuentra directamente por debajo del ligamento amarillo. El ligamento longitudinal
posterior se encuentra sobre la superficie posterior de los cuerpos vertebrales
cervicales, en el interior del canal medular, y se extiende hacia abajo a lo largo de todo
el canal raquideo. El ligamento se adhiere a cada vértebra y cada disco; siendo mas
ancho en la regidn cervical. Sobre el ligamento, en el suelo del canal, se localiza el plexo
venoso no valvular, que debe coagularse en la cirugia.

La arteria vertebral (aporte sanguineo vital para el rombencéfalo) es la
estructura vascular clave en el abordaje posterior de columna cervical. Asciende por el
cuello a través de los foramenes transversos en las apofisis transversas de las vértebras

cervicales, acompanada de una vena satélite y del nervio de Francois-Franck (simpatico)

143

Cirugia de la columna cervical via posterior

Los tornillos pediculares cervicales ofrecen una estabilizacion significativamente

mayor que otros sistemas de fijacion (tornillo de masa lateral o tornillo transarticular) y
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mayor fuerza de arranque que los tornillos de masa lateral 4. Por tanto, se pueden usar
para deformidades severas o lesiones secundarias a artritis reumatoide de la columna
cervical, que requieren correccion de cifosis cervical, ya que permiten una
instrumentacidn mds corta con una mejor alineacion espinal *° (figura 18). La
estabilidad biomecdnica de los tornillos pediculares ha sido previamente bien

establecida para tratar lesiones traumaticas, degenerativas, inflamatorias y neoplasicas

146

Figura 18. Esquema de la colocacién del tornillo pedicular en la columna cervical, a la izquierda
comprobando la integridad de las cuatro paredes, especialmente en los primeros 15-18mm, y
en la imagen de la derecha con el tornillo colocado en su lugar. Reproducido de Wang Y et al.

Arch Orthop Trauma Surg. 2013 *%°

Sin embargo, la insercion de un tornillos pedicular es técnicamente mas
demandante dadas las variaciones anatoémicas en el tamafo del pediculo cervical, la
falta de puntos de referencia anatémicos, y el angulo transverso del pediculo cervical
146-148 Ademads, la colocacion del tornillo pedicular cervical implica mayores riesgos que
la colocacién de un tornillo pedicular en la columna toracolumbar, y exige mas habilidad
quirdrgica **°. Los pediculos cervicales son mas pequefios que en la columna dorsal o

lumbar y tienen paredes laterales muy delgadas, con grandes variaciones en sus
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direcciones. Por lo tanto, la insercion del tornillo pedicular cervical tiene riesgo de

145 que puede causar complicaciones

perforacion, hasta un 20-25% segun lo publicado
como la compresidén de la raiz nerviosa, lesidon de la arteria vertebral e incluso lesion de
la médula espinal 10713,

El didametro del pediculo en la columna cervical es mas pequefio que el pediculo
en la columna toracica o lumbar, ademas de existir diferencias en las relaciones
anatémicas intervertebrales entre los datos preoperatorios y los hallazgos

intraoperatorios 3’. Por ello, se considera de importante ayuda alguna herramienta

intraoperatoria que permita solventar estos problemas >4,
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JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
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3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La tecnologia de impresion 3D fue descrita hace mas de 30 afios por Alberti °°.
Sin embargo, las aplicaciones clinicas fueron demoradas debido al elevado coste y
complejidad. Actualmente, la tecnologia 3D se usa en multiples areas de la medicina
incluyendo reconstrucciones maxilofaciales, cartilago auricular, piel o injerto de traquea
81,156 | os ultimos avances en este tipo de tecnologia, sumado a un menor coste, nos ha
proporcionado una herramienta util y eficaz que puede revolucionar la planificacion
preoperatoria y las herramientas personalizadas 7.

Los usos de la impresion 3D en cirugia ortopédica y traumatologia son diversos,
desde la ensefianza, estudio preoperatorio de fracturas, implantes personalizados o
guias personalizadas para guiarnos durante la cirugia como trataré de explicar en esta
tesis 93114,

Los estudios fueron disefiados en cirugia tumoral de pelvis y cirugia cervical dada
la complejidad anatdmica que confiere a estas areas y las dificultades técnicas que nos
encontramos en estas dos regiones. El uso de guias personalizadas nos ayudaria a
simplificar unas cirugias demandantes que ademas no permiten margen de error; en un

caso por la importancia de obtener margenes libres al tratarse de cirugias tumorales y

en el otro por el compromiso neurovascular préximo a la estructura.

54



TESIS DOCTORAL: Precision de las guias personalizadas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

HIPOTESIS DEL ESTUDIO
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4. HIPOTESIS DEL ESTUDIO

ARTICULO 1. Sallent A, Vicente M, Reverté MM, Lopez A, Rodriguez-Baeza A, Pérez-
Dominguez M, Velez R. How 3D patient-specific instruments improve accuracy of pelvic
bone tumour resection in a cadaveric study. Bone Joint Res. 2017 Oct;6(10):577-583.
doi: 10.1302/2046-3758.610.BJR-2017-0094.R1.

1. Las guias personalizadas de osteotomia mejoran la exactitud de la técnica

estandar de osteotomia a mano alzada en cirugia de resecciéon pélvica tumoral.

ARTICULO 2: Sallent A, Ramirez M, Catala J, Rodriguez-Baeza A, Bago J, de Albert M,
Vélez R. Precision and safety of Multilevel Cervical Transpedicular Screw Fixation with
3D Patient-Specific Guides; A Cadaveric Study. Sci Rep. 2019 Oct 30;9(1):15686. doi:
10.1038/s41598-019-51936-w.
1. El software e impresion 3D permiten el disefio y fabricacion de guias
personalizadas para la colocacion de tornillos pediculares cervicales multinivel

de forma segura y reproducible.
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO
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5. OBIJETIVOS DEL ESTUDIO

ARTICULO 1. Sallent A, Vicente M, Reverté MM, Lopez A, Rodriguez-Baeza A, Pérez-
Dominguez M, Velez R. How 3D patient-specific instruments improve accuracy of pelvic
bone tumour resection in a cadaveric study. Bone Joint Res. 2017 Oct;6(10):577-583.

doi: 10.1302/2046-3758.610.BJR-2017-0094.R1.

1. Evaluar la exactitud de las guias personalizadas versus la técnica estdandar a mano
alzada en osteotomias de cirugia tumoral pélvica, siendo la exactitud la distancia
de un corte desde el objetivo marcado preoperatoriamente.

2. Evaluar la precision de la planificacion preoperatoria asistida en 3D en
osteotomias de cirugia tumoral pélvica, siendo la precision el grado de
variabilidad de los cortes de los casos estudiados en relacion al objetivo

quirurgico.

ARTICULO 2: Sallent A, Ramirez M, Catala J, Rodriguez-Baeza A, Bago J, de Albert M,
Vélez R. Precision and safety of Multilevel Cervical Transpedicular Screw Fixation with
3D Patient-Specific Guides; A Cadaveric Study. Sci Rep. 2019 Oct 30;9(1):15686. doi:

10.1038/s41598-019-51936-w.

1. Disefiar una Unica guia personalizada para la colocacién de tornillos pediculares
cervicales multinivel de C2 a C7.
2. Verificar la exactitud y precision de las guias personalizadas multinivel para la

colocacién de tornillos pediculares en la columna cervical.
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MATERIAL Y METODOS
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6. MATERIAL Y METODOS

ARTICULO 1. Sallent A, Vicente M, Reverté MM, Lopez A, Rodriguez-Baeza A, Pérez-
Dominguez M, Velez R. How 3D patient-specific instruments improve accuracy of pelvic
bone tumour resection in a cadaveric study. Bone Joint Res. 2017 Oct;6(10):577-583.

doi: 10.1302/2046-3758.610.BJR-2017-0094.R1.

Se llevé a cabo un estudio experimental en el Laboratorio de Anatomia de la
Universitat Autonoma de Barcelona (Barcelona, Espaiia) con cinco pelvis de cadaver
femeninas. Las muestras de cadaver estan sujetos al procedimiento 2904 aprobado por
la comisién el 27 de marzo de 2015 que el comité de ética de Experimentacion Humana

y Animal de la UAB ha aprobado previamente.

Figura 19. Segmentacién de una de las pelvis creada para el posterior disefio de las osteotomias.
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Primero se escanearon las pelvis (Aquilion Vision™, Toshiba, Irvine, California,
EEUU) con cortes de 0.5 mm. Los archivos DICOM obtenidos de la TC se exportaban al
software Mimics ® (Materialise, Bélgica). Usando segmentacién semiautomatica para
cada pelvis, obtuvimos un modelo éseo de la pelvis en 3D a escala 1:1 (figura 19).

A continuacién, con la ayuda del software 3-matic ® (Materialise, Bélgica),
diseflamos cinco osteotomias pélvicas ampliamente utilizadas en resecciones dseas de
tumoraciones pélvicas en la hemipelvis izquierda. La primera osteotomia se trataba de
una osteotomia sacroiliaca monoplanar, paralela y medial a la articulacién. También se
disefaron una osteotomia supraacetabular biplanar, isquidtica monoplanar, y dos
osteotomias iliopubicas paralelas entre si para estudiar el paralelismo de los cortes

(figura 20).

Figura 20. Disefio de las osteotomias en la hemipelvis izquierda utilizando el software 3-matix ®
(Materialise, Bélgica). De izquierda a derecha y de arriba abajo; sacroiliaca monoplanar,

supraacetabular biplanar, isquiatica monoplanar e iliopubicas paralelas.
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126

Seglun la clasificaciéon de Enneking '°°, estas osteotomias servirian para

resecciones dseas de T1, T2 e iliopubicas (figura 21).

Figura 21. Partes de la pelvis segun la clasificacion de Enneking. T1: hueso iliaco; T2: regién

periacetabular; T3: pubis o isquion (obturador); T4: hemisacro.

Las osteotomias sacroiliaca y supraacetabular se usarian para tumores del drea |
de Enneking. La osteotomia supraacetabular, utilizada para tumores de las areas | y Il de
Enneking, se disefid biplanar para estudiar la supuesta ventaja de las guias 3D en
resecciones personalizadas para implantes especificos para cada paciente. Las
osteotomias iliopubicas paralelas se disefiaron para evaluar la ejecuciéon del paralelismo
entre cortes. La osteotomia isquidtica se utiliza también en resecciones tipo Il. Las

126

resecciones de la pelvis segun Enneking *<° se clasifican segun lo descrito en la tabla 3.
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1) Descripcion

2) Cuando se utiliza

I: 5 (1= 1)Reseccién amplia de una porcién o

iliaca del iliaco en su totalidad.

2)Lesiones Oseas de bajo grado o

lesiones de partes blandas de bajo

grado adyacentes al hueso iliaco.

B DG EHES 1)Exéresis amplia o reseccion radical

reseccion de la musculatura, ala iliaca y nervio
iliaca ciatico si necesario.

2) Lesiones de partes blandas de alto
grado que no se han extendido a

intrapelvis

Il ) (- 1)Exéresis amplia del acetabulo por

periacetabular Jeeliy[o][= (e}

2)Lesiones Oseas de bajo grado
cercanas al acetdbulo, pero sin
embargo la cabeza femoral se puede

luxar y preservar.

| Sl 1)Exéresis amplia o reseccion radical

CgElea el Bl de la articulacion de la cadera,

incluye acetabulo, cdpsula y fémur
proximal.

2) Lesiones del fémur o
periacetabulares que invaden la

articulacion y para lesiones de

partes blandas yuxtapuestas a la

capsula.
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1SS 1) Exéresis amplia de una porcidn

pubis del pubis o del pubis en su totalidad

isquion desde la sinfisis pubica hasta el
(obturador) margen lateral del foramen
obturador.

2) Lesiones 6seas de bajo grado o
lesiones de partes blandas en el
origen del aductor.

WA EE =R 1) Exéresis amplia del sacro

2) Lesiones 6seas de bajo grado o
lesiones de partes blandas en la

region sacra

Tabla 3. Clasificacidn de las resecciones pélvicas segun Enneking. La letra H se aflade como sufijo
si se reseca la cabeza femoral junto con la pieza. Las resecciones que incluyen varias areas se
definen combinando los respectivos nimeros (por ej. una hemipelvectomia seria tipo 1,11,11).

Reproducido de: Enneking WF & Dunham WK. J Bone Joint Surg. 1978 1%®

Para las hemipelvis derechas, la reseccion planificada se disefié utilizando los
métodos tradicionales de dimensiones y angulos en la planificacion prequirdrgica
habitual. Los puntos finales de referencias se marcaban con puntos anatdémicos
estratégicos para ayudar en la resecciéon a mano alzada.

Para las hemipelvis izquierdas, se disefiaron guias personalizadas en 3D
utilizando el software 3-matic ©® (Materialise, Bélgica) para guiar cada osteotomia
individual (figura 22). Estas guias se disefiaron para adaptarse a la superficie cortical de
las pelvis e incluian tres orificios para fijarlas mediante agujas de Kirschner de 1.5mm a

la superficie 6sea una vez comprobada la adecuada adaptacién. Cada guia disponia de

64



TESIS DOCTORAL: Precision de las guias personalizadas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

una superficie ampliay plana de 2 cm por la que la sierra oscilante se deslizaba. Las guias
se comercializaron en poliamida utilizando una impresora 3D Formiga P110 (EOS) con
Avinent Implant System, S.L. (Barcelona, Espafia). Cada guia se empaquetaba después

con un numero de identificacién segun la pelvis para la que habia sido disefiada.

Figura 22. Disefio de las guias personalizadas para cada osteotomia utilizando el software 3-

matic ® (Materialise, Bélgica).

Todas las cirugias de reseccidén pélvica fueron realizadas en el laboratorio de
anatomia de la Universitat Autonoma de Barcelona. Para cada osteotomia, la pieza
cadavérica se sujetaba a una mesa quirurgica especifica con soporte externo, simulando
asi la cirugia real. La planificacién prequirurgica con todas las dimensiones y osteotomias
se imprimid y estaban disponibles para las resecciones de la hemipelvis derecha a mano
alzada. Las resecciones en la hemipelvis derecha se realizaron segun la técnica estandar,
interpretando la planificacion prequirdrgica y usando referencias anatémicas para
medir y realizar las osteotomias deseadas. Las osteotomias se realizaron con una sierra
oscilante. Las piezas déseas resecadas se marcaron, identificaron y empaquetaron en

bolsas transparentes de transporte.
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Figura 23. Imagen intraoperatoria
de la cirugia sobre la hemipelvis
izquierda con las guias. Adaptacion
de la guia personalizada, donde
observamos que la guia se adapta
anatdmicamente a la superficie

cortical (flecha azul).

Figura 24. Fijacion de la guia con dos

agujas Kirschner.

Para las resecciones de la hemipelvis izquierdas, cada pelvis disponia de su guia
personalizada. Se realizé una exposicidon désea local, para colocar la guia personalizada
en la cortical dsea y fijarla con 2 o 3 agujas Kirschner (figuras 23 y 24). Se siguieron dos
criterios para valorar la correcta adaptacién de la guia a la superficie ésea: en primer
lugar, se confirmé que visualmente el espacio fuera menor a Imm entre el hueso y la
guia, y en segundo lugar que hubiera una perfecta congruencia de toda la superficie de

la guia. Tras confirmar una adecuada adaptacion, la osteotomia se realizaba con una
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sierra oscilante que se deslizaba sobre la guia (figuras 25 y 26). Las piezas resecadas se

marcaban, identificaban y empaquetaban en bolsas transparentes de transporte.

Figura 25. La sierra se desliza por la guia

personalizada

Figura 26. Colocacién de las guias para
realizar las diferentes osteotomias
planificadas. La flecha indica la correcta

colocacién de las mismas

Todas las piezas se sometieron a TC postreseccidn con cortes de 0.5mm (Aquilion
Vision TM, Toshiba, Irvine, California, EEUU). Los archivos DICOM obtenidos se

exportaban al software Mimics ® (Materialise, Bélgica) para su posterior estudio.
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Mediante segmentacion semiautomatica se obtenia una modelo 3D de cada pieza a

escala 1:1. La figura 27 muestra un resumen del estudio.

TC especimenes SNl | segmentacion 3D| B> I Diseno guias

Cirugia

1) A mano alzada

nalisis resultados JJES TC postoperatorio

2) Con guia

Figura 27. Cronograma que resumen el proceso del estudio

Las osteotomias sacroiliaca e isquidtica se realizaron con su correspondiente guia
monoplanar; la supraacetabular biplanar y las iliopubicas paralelas mediante guias
personalizadas biplanares. Cada corte quirdrgico se compard con el objetivo
preoperatorio, obteniendo asi la maxima desviacion absoluta. El término ‘mejoria
media’ descrito en el presente estudio hace referencia a la diferencia entre la media de
las maximas distancias entre el corte actual y el planificado preoperatoriamente.

Utilizamos el software Mimics® (Materialise, Bélgica) para analizar la reseccién
pre y postoperatoria de las piezas de reseccién en 3D. Para cada espécimen, el software
superponia las imagenes preoperatorias y postoperatorias, colocando ambas en

coordenadas comunes.
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La desviacion lineal se midié en milimetros, como la distancia perpendicular
desde la osteotomia del plano objetivo al punto en la muestra resecada mas alejada del
plano objetivo planificado. Las desviaciones angulares de balanceo o roll (eje
longitudinal) y cabeceo o pitch (eje transversal) se midieron en grados, como la rotacion
alrededor del eje anteroposterior del hueso y el eje mediolateral, respectivamente,

entre la osteotomia del plano objetivo y la muestra resecada (figura 28).

Figura 28. Descripcion de los angulos pitch (cabeceo, rotacion respecto el eje transversal) y roll

(balanceo; rotacién respecto el eje longitudinal).

El anadlisis estadistico se realizd usando el software SPSS (SPSS 20.0 para
Windows. Armonk, NY, EEUU). Utilizamos estadistica descriptiva para presentar los
resultados. Las variables cuantitativas se compararon utilizando la distribucién t de
Student mientras que las no paramétricas se analizaron mediante la prueba U de Mann-

Whitney, considerando un valor de significancia <0,05.
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ARTICULO 2. Sallent A, Ramirez M, Catala J, Rodriguez-Baeza A, Bago J, de Albert M,
Velez R. 3D multilevel patient-specific guides for transpedicular screw fixation of the
cervical spine; a cadaveric study. Sci Rep. 2019;30:9(1):15686. D0i:10.1038/s41598-019-
51936-w

Se llevd a cabo un estudio experimental utilizando 7 columnas cervicales de
cadaver en el Laboratorio de Anatomia de la Universitat Autonoma de Barcelona
(Barcelona, Espafia). Las muestras de cadaver estdn sujetos al procedimiento 2904
aprobado por la comisiéon el 27 de marzo de 2015 que el comité de ética de
Experimentacion Humana y Animal de la UAB ha aprobado previamente. Se escogieron

columnas cervicales que no hubieran tenido cirugia o traumatismo previo.

Figura 29. Imagen de las piezas de columna cervical en la tomografia computerizada.

Primero se escanearon las cervicales (Aquilion Vision™, Toshiba, Irvine,

California, EEUU) con cortes de 0,5 mm (Figura 29). Los archivos DICOM obtenidos de la
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tomografia computerizada se exportaban al software Mimics ® (Materialise, Bélgica).
Usando segmentacién semiautomatica para cada cervical, obtuvimos un modelo éseo

de la columna cervical en 3D a escala 1:1 (Figura 30).

=70 1.

Figura 30. Planificacion 3D preoperatoria. De izquierda a derecha; visién anterior, posterior y

perfil.

En cuanto a las guias, se realizd un disefio progresivo empezando desde guias de
un solo nivel hasta finalizar con las actuales. El primer diseiio fue de guias para un solo
nivel con un puente entre las chimeneas del brocado para evitar el apoyo sobre
espinosas (Figura 31). A continuacidon pensamos que el puente alteraria la colocacién,
disefando una adaptacidon anatdomica a la apofisis espinosa y asi evitar error de

colocacion (Figura 32).
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Figura 31. Primer disefio de las guias cervicales de un solo nivel con un puente para evitar el

apoyo en las apdfisis espinosas.

Figura 32. Segundo disefio de las guias cervicales. En éste disefiamos una guia de un solo nivel

con adaptacién anatdmica a la apdfisis espinosa

El siguiente disefio fue ya con la guia multinivel. El primero de ellos presentaba
una ventana central para ver las espinosas y un puente entre las chimeneas (Figura 33).
Con este disefio pensamos que la adaptacién podria estar alterada, por lo que creimos

mejor cubrir la parte central.
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Figura 33. Guia multinivel con ventana central y puente entre las chimeneas.

La siguiente guia cubria la parte central, con el objetivo de asegurar una mejor
adaptacion de la guia (aun asumiendo una mayor desperiostizacién para la adaptacion)

(Figura 34).

Figura 34. Disefo de la guia multinivel con adaptacidn a espinosas. En este disefio pensamos en

realiza una ventana lateral para comprobar la correcta adaptacion.
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Una vez disefiado esta guia, afiadimos unas ventanas centrales y laterales para

facilitar la comprobacién de la correcta adaptacion de la guia a la columna (Figura 35).

Figura 35. Disefio de la guia multinivel con la ventana lateral y central para comprobar la

adaptacion.

Sin embargo, pensamos que el hecho de tener que comprobar la adaptacién por

una ventana lateral aumentaba el campo quiridrgico, es decir, aumentaba la

desperiostizacidn necesaria para colocar la guia. Por tanto, disefiamos la misma ventana

pero por medial, ademas de la central, que seria la guia definitiva (Figura 36).

Figura 36. Disefio definitivo de las guias multinivel con la ventana central y medial para

comprobar la correcta adaptacion.
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A continuacion, con la ayuda del software 3-matic ® (Materialise, Bélgica), se
planificd la colocacion de los tornillos pediculares (Figura 37). Sobre este modelo se
disefiaron las guias personalizadas para colocar los tornillos pediculares en la posicion
planificada y para que la guia se adaptara anatdmicamente a la superficie 6sea (Figura
38). Se disefd una columna canulada para guiar la broca a través del camino planificado
por ordenador. Las guias se comercializaron en poliamida (PA2200) utilizando una
impresora 3D Formiga P110 (EOS) con Avinent Implant System, S.L. (Barcelona, Espaia).
Cada guia se empaquetaba después con un nimero de identificacién segun la cervical

para la que habia sido disefiada.

Figura 37. Planificacion de los tuneles pediculares. Cada color representa un nivel cervical.
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Figura 38. Planificacion 3D por ordenador del disefio de las guias. Visién anterior, posterior y

perfil (de izquierda a derecha).

Las cirugias se llevaron a cabo en el laboratorio de Anatomia de la Universitat
Auténoma de Barcelona (Barcelona, Espafia). Se realizé una exposicién adecuada de las
apofisis espinosas y el margen lateral de las masas laterales. El sistema utilizado de
osteosintesis para todas las cervicales fue el sistema Orthofix Ascent ™ LE POCT
(Orthofix, Lewisville, TX, EEUU), Figura 39. Se consideraba que la guia estaba
correctamente fijada si no existia movimiento con la presion digital. Se diseid la prueba
de la guia buscando el soporte sobre las apdfisis espinosas, que tenian que ser bien
preparadas en el abordaje, asi como el borde lateral del proceso articular. La guia servia
para brocar el tunel del tornillo pedicular, y después se retiraba para colocar el tornillo
manualmente. Las piezas cadavéricas se marcaron, identificaron y empaquetaron en

bolsas de plastico de transporte transparentes.
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Figura 39. Imdgenes intraoperatorias de los modelos con las guias personalizadas. Imagen de la
izquierda podemos ver cémo se adapta la guia a la cervical. Imagen de la derecha, una vez

colocados los tornillos pediculares.

Las cervicales se escanearon postoperatoriamente (Aquilion Vision™, Toshiba,
Irvine, California, EEUU) con cortes de 0.5 mm. Los archivos DICOM obtenidos de la TC
se exportaban al software Mimics © (Materialise, Bélgica). Usando segmentacién
semiautomatica para cada cervical, obtuvimos un modelo dseo de la columna cervical
en 3D a escala 1:1. Dos radiélogos independientes midieron la posicién de los tornillos

siguiendo el sistema de graduacidn descrito por Rajasekaran y col.?” (figura 40):

“" Grade 0 Grade 1

Figura 40. Sistema de graduacién utilizado en el estudio actual. Reproducido de: Rajasekaran et

al. Spine 2007 ¥’.
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- Grado 0: tornillo centrado en el pediculo con deformacién plastica de la cortical.
No existe perforacion del pediculo

- Grado 1: las roscas del tornillo o menos de 2mm del tornillo en un corte
transversal rompen la cortical. No hay contacto del tornillo con estructuras
neurovasculares.

- Grado 2: el didametro del nucleo del tornillo sobresale el pediculo 2-4 mm pero
no hay contacto con estructuras neurovasculares.

- Grado 3: el tornillo esta completamente fuera del pediculo.

Metodologia estadistica

Se utilizaron pruebas no paramétricas para comparar diferencias entre lados y
niveles cervicales, puesto que la muestra no seguia una distribucién normal (pruebas U
de Mann-Whitney y Kruskal-Wallis para muestras independientes). El analisis
estadistico se realizé usando el software SPSS (SPSS 20.0 para Windows. Armonk, NY,

EEUU), considerando un valor de significancia cuando p<0,05.
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RESULTADOS
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7. RESULTADOS

ARTICULO 1: Sallent A, Vicente M, Reverté MM, Lopez A, Rodriguez-Baeza A, Pérez-
Dominguez M, Velez R. Bone Joint Res. 2017 Oct;6(10):577-583. doi: 10.1302/2046-

3758.610.BJR-2017-0094.R1.

Se observd una mejoria significativa comparando la técnica a mano alzada con
las osteotomias con guias personalizadas. La media de mejoria en las osteotomias
sacroiliacas fue de 9,6 mm (p < 0,008) para las osteotomias sacroiliacas, 6,2 mm (p <
0,008) y 5,8 (p < 0,032) para las osteotomias biplanares supraacetabulares, 3 mm (p <
0,016) para la isquidtica, y 2,2 mm (p <0,032) y 2,6 mm (p < 0,008) para las osteotomias

iliopubicas paralelas. La desviacion linear maxima (media) fue de 4,9 mm (p < 0,001)

para todas las osteotomias (Tabla 4, Figura 41).

Mano Mejoria

alzada media

9,6

0,008

14,6 (3,85)

5(1,73)

10,2 (2,68) 4(1,41) 6,2 0,008
9,4(2,51) 36(27) 58 0,032
52(2,28) 2,2(1,1) 3 0,016
3,0(1,58) 0,8(0,84) 22 0,032
3,6(1,14) 1(0,71) 26 0,008

Tabla 4. Media y desviacion estandar (paréntesis) de las distancias en mm de las osteotomias,

comparando la técnica a mano alzada con la guia personalizada.
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Technique

Bl Manual osteotomies
B Guided osteotomies
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Figura 41. Diagrama de cajas mostrando las distancias medias (mm) de cada osteotomia. SI:
sacroiliaca, SA 1: supraacetabular 1, SA 2: supraacetabular 2, ISQ: isquiatica, Pl 1: paralela

iliopubica 1, PI 2: paralela iliopubica 2.

El 53% de las osteotomias a mano alzada (n = 16) tenia una desviacién linear
mayora 5 mm,y el 27% (n = 8) mayor a 10 mm. Por otro lado, las osteotomias con guia
personalizada el porcentaje disminuia al 10% (n = 3, desviacion linear >5mm), y ninguna
osteotomia presentd una desviacién linear mayor a 10mm (0%).

Se observd una mejoria media de 7,062 (p < 0,001) en el angulo pitch, y una
mejoria media de 2,942 (p < 0,001) en el angulo roll para la desviacion angular
comparado con la planificacidén prequirurgica. Respecto a los angulos pitch, comparado
con la técnica a mano alzada, las osteotomias con guia personalizada obtuvieron una
mejoria media significativa de 9,342 (p < 0,008) para la osteotomia sacroiliaca (figura

42), 6,762 (p < 0,016) y 9,72 (p < 0,008) para las osteotomias supraacetabulares
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biplanares (figuras 43, 44), 5,422 (p < 0,008) para la isquiatica (figura 45), y 5,842 (p <

0,008) y 5,282 (p < 0,008) para las osteotomias iliopubicas paralelas (figuras 46 y 47).
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Figura 42. Diagrama mostrando los valores de dngulo pitch para la osteotomia sacroiliaca.
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Figura 43. Diagrama mostrando los valores de angulo pitch para la osteotomia supraacetabular
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Figura 44. Diagrama mostrando los valores de angulo pitch para la osteotomia supraacetabular
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Figura 45. Diagrama mostrando los valores de dngulo pitch para la osteotomia isquidtica.
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Figura 46. Diagrama mostrando los valores de angulo pitch para la osteotomia paralela iliopubica
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Figura 47. Diagrama mostrando los valores de angulo pitch para la osteotomia paralelailiopubica
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En cuanto a los angulos roll y en comparacion a la técnica a mano alzada, las
osteotomias con guia personalizada obtuvieron una media mejoria significativa de 4,082
(p < 0,008) en la osteotomia sacroiliaca (figura 48), 2,982 (p < 0,008) y 3,282 (p < 0,016)
en las supraacetabulares biplanares (figuras 49, 50), y 3,942 (p < 0,008) y 3,422 (p <
0,008) en las osteotomias iliopubicas paralelas (figuras 51, 52). La osteotomia isquiatica
obtuvo un angulo roll medio de 2,762 a mano alzada y 2,82 (p > 0,05) con la guia
personalizada (figura 53). El analisis descriptivo de los datos recogidos se muestra en la

tabla 5.
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Figura 48. Diagrama mostrando los valores de angulo roll para la osteotomia paralela sacroiliaca.
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Figura 49. Diagrama mostrando los valores de angulo roll para la osteotomia paralela

supraacetabular 1.

8,007

6,007

SA2

2,004 i

MANO ALZADA Gua
MANO ALZADA VS GUIA

Figura 50. Diagrama mostrando los valores de angulo roll para la osteotomia paralela

supraacetabular 2.
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Figura 51. Diagrama mostrando los valores de dngulo roll para la osteotomia paralela iliopubica
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Figura 52. Diagrama mostrando los valores de dngulo roll para la osteotomia paralela iliopubica
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sl SA1 SA2 Is@ Pi1 P12
‘Dpitch

1 101 91 202 71 83 51
2 172 123 141 101 93 86
3 102 153 116 68 54 54
4 |94 191 143 74 68 718
5221 102 101 32 37 32
Droll

1 51 73 72 21 55 45
2 52 61 65 31 45 43
3 49 53 43 41 43 34
4 89 81 76 32 45 49
5 73 43 34 13 21 12
Ddistancia

1 15 s 7 5 4 2
2 19 s 12 5 1 4
3 13 12 9 4 2 5
4 9 14 7 3 5 4
5 17 9 12 9 3 3
Apitch

m 31 91 31 21 11 1
2 45 57 32 22 12 09
3 51 91 92 2 13 11
4 32 31 32 01 05 05
5 64 52 31 11 02 02
droll

1 122 31 1,7 34 04 04
2 21 43 21 45 05 05
3 11 18 37 28 0O 0
4 21 34 26 22 02 02
5 35 36 25 11 01 01
I distancia

1 s 5 1 1 0 0
2 s 3 2 4 1 1
3 s 6 8 2 0 1
4 s 3 4 2 2 2
5 s 3 3 2 1 1

Tabla 5. Informacién detallada de los valores recogidos de los angulos pitch (2), roll (2) y la
distancia (mm) de las diferentes osteotomias para la hemipelvis derecha (mano alzada) y las
hemipelvis izquierdas (guia personalizada). D; derecha, |; izquierda, Sl; sacroiliaca, SA;

supraacetabular, 1SQ; isquiatica, Pl; paralela iliopubica.
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Figura 53. Diagrama mostrando los valores de angulo roll para la osteotomia paralela isquiatica.
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ARTICULO 2. Sallent A, Ramirez M, Catala J, Rodriguez-Baeza A, Bago J, de Albert M,
Velez R. 3D multilevel patient-specific guides for transpedicular screw fixation of the
cervical spine; a cadaveric study. Sci Rep. 2019;30:9(1):15686. D0i:10.1038/s41598-019-

51936-w

El trabajo final conté con 68 pediculos disponibles para colocar los tornillos y
seguir estudiando los resultados. La Tabla 6 muestra la distribucion del posicionamiento
del tornillo de acuerdo con la clasificacién de grado utilizada en el presente estudio de
Rajasekaran y col 3. El 35,3% de los tornillos tenian un grado 0, 8,8% grado 1, 16,2%
grado 2 y 39,7% grado 3. Comparando entre lados no se observé diferencias en cuanto
a grados y lado derecho o izquierdo de las muestras. La prueba U de Mann-Whitney se
utilizdé para estudiar las diferencias en el numero de tornillos entre el lado derecho o
izquierdo, asi como dentro de la clasificacién de grado, mostrando diferencias no

significativas (p 0,764).
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Lado Total
Derecho lzquierdo
Clasificacion  Grado 0 Suma total 12 12 24
(normal) % clasificaciéon 50% 50% 100%
% lado 33,3% 37,5% 35,3%
% total 17,6% 17,6% 35,3%
Grado 1 Suma total 4 2 6
(<2mm) % clasificacion 66,7% 33,3% 100%
% lado 11,1% 6,2% 8,8%
% total 5,9% 2,9% 8,8%
Grado 2 Suma total 5 6 11
(2-4mm) % clasificaciéon 45,5% 54,5% 100%
% lado 13,9% 18,8% 16,2%
% total 7,4% 8,8% 16,2%
Grado 3  Suma total 15 12 27
(fuera) % clasificaciéon 55,6% 44,4% 100%
% lado 41,7% 37,5% 39,7%
% total 22,1% 17,6% 39,7%
Total Suma total 36 32 68
% clasificacion 52,9% 47,1% 100%
% lado 100% 100% 100%
% total 52,9% 47,1% 100%

Tabla 6. Distribucién de los tornillos segun la clasificacion utilizada en el estudio. La primera linea
(suma total) muestra el valor absoluto de tornillos segin cada lado y grado de clasificacion; %
de clasificacién se refiere al porcentaje de tornillos derechos, izquierdos o bilaterales dentro de
ese grado de clasificacion; % lado se refiere al porcentaje de tornillos derechos, izquierdos o
bilaterales segun el numero total; % total define el porcentaje dentro del nimero total de

tornillos. P valor 0,764

En segundo lugar, se estudid la distribucion de los tornillos segun el nivel cervical
(Tabla 7, figura 54). A pesar de que C6 y C7 tenian mas tornillos clasificados como grado
3, no se observaron diferencias estadisticas entre los diferentes niveles cervicales y el
grado de clasificacion de tornillos (prueba de Kruskal-Wallis, p 0,535). Curiosamente,

dos de las muestras tenian todos los tornillos colocados dentro del pediculo, y la mayoria
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de los grados 2 y 3 estaban en la misma muestra. Sin embargo, no se encontraron

diferencias estadisticas entre las muestras cervicales.

Clasificaciéon Total
0 (normal) 1(<2mm) @2 (2-4mm) 3 (fuera)
Nivel C2 Suma total 5 2 1 2 10
cervical % nivel 50% 20% 10% 20% 100%
% clasificacion 20,8% 33,3% 9,1% 7,4% 14,7%
% total 7,4% 2,9% 1,5% 2,9% 14,7%
C3 Suma total 3 2 3 2 10
% nivel 30% 20% 30% 20% 100%
% clasificacion 12,5% 33,3% 27,3% 7,4% 14,7%
% total 4,4% 2,9% 4,4% 2,9% 14,7%
c4 Suma total 5 2 1 5 13
% nivel 38,5% 15,4% 7,7% 38,5% 100%
% clasificacion 20,8% 33,3% 9,1% 18,5% 19,1%
% total 7,4% 2,9% 1,5% 7,4% 19,1%
C5 Suma total 4 0 2 6 12
% nivel 33,3% 0,0% 16,7% 50% 100%
% clasificacion 16,7% 0,0% 18,2% 22,2% 17,6%
% total 5,9% 0,0% 2,9% 8,8% 17,6%
Ccé Suma total 5 0 1 7 13
% nivel 38,5% 0,0% 7,7% 53,8% 100%
% clasificacion 20,8% 0,0% 9,1% 25,9% 19,1%
% total 7,4% 0,0% 1,5% 10,3% 19,1%
c7 Suma total 2 0 3 5 ,10
% nivel 20% 0,0% 30% 50% 100%
% clasificacion 8,3% 0,0% 27,3% 18,5% 14,7%
% total 2,9% 0,0% 4,4% 7,4% 14,7%
Total Suma total 24 6 11 27 68
% nivel 35,3% 8,8% 16,2% 39,7% 100%
% clasificacion 100% 100% 100% 100% 100%
% total 35,3% 8,8% 16,2% 39,7% 100%

Tabla 7. Distribucion de los tornillos segun el nivel cervical. P valor 0,535
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Precision
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Figura 54. Precision de los tornillos pediculares segun nivel cervical. Aunque no hubo diferencias

significativas, se observa una tendencia hacia grado 3 cuanto mds bajo es el nivel cervical

El 61,8% de todos los tornillos estaban dentro del pediculo o parcialmente rotos
<4 mm. No se observaron diferencias entre los niveles cervicales. Ninguno de estos
tornillos producia lesién neurovascular (mediante inspeccion visual). De los 27 tornillos
con un grado 3 (39,7%), solo 2 tenian perforacidon del agujero transversal y ninguno de

ellos habria causado una lesidon neural.
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DISCUSION
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8. DISCUSION

8.1. ARTICULO 1: Sallent A, Vicente M, Reverté MM, Lopez A, Rodriguez-Baeza A, Pérez-
Dominguez M, Velez R. How 3D patient-specific instruments improve accuracy of pelvic
bone tumour resection in a cadaveric study. Bone Joint Res. 2017 Oct;6(10):577-583.

doi: 10.1302/2046-3758.610.BJR-2017-0094.R1.

Reproducir el plan preoperatorio con la mayor precision posible es crucial en la
cirugia de tumor pélvico, para lograr margenes quirurgicos negativos y, por lo tanto,
disminuir la probabilidad de recidiva local, un factor critico para la supervivencia del
paciente 187161 Sin embargo, la reseccion de una cantidad significativamente mayor de
tejido de lo planificado, por la preocupacion de dejar un margen positivo, puede
comprometer la funcidn del paciente y / o la posterior reconstrucciéon **°. Por lo tanto,
la precision en la ejecucion del plan preoperatorio es crucial para unos margenes
quirdrgicos seguros y para preservar la reserva dsea.

En este estudio de caddver, demostramos que las guias 3D especificas para
pacientes podrian mejorar la precision de la resecciéon ésea durante la cirugia,
especialmente en comparacién con la técnica manual estandar, comparando las
osteotomias mas habituales en cirugia oncoldgica de pelvis. La osteotomia pubica,
aungue ampliamente utilizada en cirugia tumoral de pelvis, no se disefié al no ser
considerada una osteotomia de elevada complejidad para realizar por un cirujano
traumatoélogo especialista en cirugia oncolégica a mano alzada.

En 2004, Hifner y col. describieron por primera vez el uso de la cirugia asistida

por navegacion para mejorar la técnica de reseccion dsea en el tratamiento de tumores
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pélvicos #*. Se ha demostrado que el uso del navegador en la cirugia de tumor pélvico
disminuye la tasa de reseccidn intralesional del 29% al 8,7% 7*.

Cuando se usa la navegacion, tanto la tasa de reseccion intralesional como la
tasa de recidiva local mejoran respecto a las técnicas tradicionales debido a su precisidon
mejorada %62, Sternheim y col. estudiaron la precisién del corte del hueso pélvico
utilizando un sistema de navegacidn (osteotomo navegable y sierra oscilante) 3. Segtin
los autores, la navegacion puede mejorar la precision en las resecciones de tumor
pélvico y las osteotomias pélvicas hasta a 5 mm del corte planificado, lo que da como
resultado >95% de los cortes con un margen seguro de 5 mm entre el volumen del tumor
objetivo y el corte planificado. Los resultados se pueden comparar a los hallados en
nuestro estudio, puesto que la desviacion linear maxima fue de 4,9mm para todas las
osteotomias y ninguna osteotomia presenté una desviacion linear mayor a 10 mm.

Sin embargo, pueden producirse errores tanto preoperatorios como
intraoperatorios con la cirugia asistida por navegacion, especialmente en relacidon con
el registro de superficie (donde el cirujano debe reinterpretar la ubicacion correcta) 2.
El registro de imagen a paciente debe verificarse antes de la reseccion. Este paso se
puede evitar con el uso de la guia personalizada en 3D, aunque la guia requiere una
preparacion cuidadosa de la superficie dsea. Ademas, los instrumentos de navegacion
pueden ser costosos, las cirugias navegadas pueden ser largas y llegar a ser competentes
con la técnica implica una curva de aprendizaje larga 7*.

También se ha demostrado que la precision del corte puede mejorarse con la
cirugia asistida por robot °%%4 Segin dichos estudios, la técnica asistida por robot
proporciond una precision de localizacién promedia de 1,7 mm, en comparacién con 2,8

mm para el proceso de mano alzada asistida por navegacion (p <0,0001). Sin embargo,
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las sierras actualmente disponibles pueden no ser totalmente adecuadas para la cirugia
asistida por robot debido a su capacidad limitada para producir superficies sin espacios;
un robot puede manejar un espacio maximo de 0,2mm segun estudios previos, mientras
que se calcula que la sierra oscilante crea espacios de alrededor de 0,6mm %4, Segun el
estudio de Fadda y col. las sierras actuales, cuando las sostiene un robot, pueden
producir espacios de hasta 0,2 mm %, Khan y col. disefiaron una nueva reseccidén pasiva
(haptica) asistida por robot que deja el control de los cortes en las manos del cirujano
159 En comparacion con el grupo manual, el grupo robot-hdptico mejoré la desviacién
media maxima del plan preoperatorio en 7,8 mm (p <0,05).

Los estudios previos han demostrado que el uso de guias 3D personalizadas en
la reseccion del tumor dseo pélvico proporciona una buena precision de corte,
simplificando la reseccién del tumor y la posterior reconstruccién protésica 12166,
Cartiaux y col realizaron un estudio experimental similar a nuestro trabajo, sin embargo,
en lugar de operar en huesos de cadaveres (que difieren anatdmicamente entre los
distintos especimenes humanos), utilizaron huesos sintéticos idénticos y abordaron un
solo tumor periacetabular °*. Los autores observaron que el uso de la guia y la
navegacion produjeron resultados significativamente mejores que los obtenidos con la
técnica sin asistencia. Los tiempos quirdrgicos también se redujeron en tales casos. El
mismo estudio comparé el uso de la tecnologia 3D por parte de cirujanos séniory junior.
No se observaron diferencias significativas en los resultados entre los dos grupos en
cuanto a la precision de la ubicacidn y los margenes quirurgicos obtenidos. Los autores
concluyeron que la guia 3D personalizada podria ser una tecnologia de facil manejo para
cirujanos experimentados y noveles por igual. De manera similar a nuestro estudio, no

hubo ninguna osteotomia intralesional (del tumor simulado). Se utilizaron modelos
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sintéticos en el estudio, sin diferencias anatdmicas intrinsecas de un caso a otro. Esto
podria haber facilitado la planificaciéon y ejecucién, afectando favorablemente los
resultados.

El uso de guia 3D no ofrece el mismo feedback intraoperatorio disponible en los
sistemas guiados por navegacidon, el feedback que puede revelar errores en la
planificacidon preoperatoria y permitir ajustes de procedimientos 48, Otra limitacién
de la cirugia con guia 3D puede ser la colocacidon incorrecta en la superficie 6sea. Una
revision reciente indicé que una huella con superficies 6seas mas contorneadas puede
ser menos propensa a errores ya que la guia se ajustaria mejor 8. Los sistemas de
navegacion también ofrecen la ventaja de estar disponibles al solicitar una cirugia,
mientras que el uso de la guia requiere de cuatro a cinco dias para el disefio y fabricacion
de instrumentos.

Un estudio experimental que compard la guia 3D y la navegacion en el
tratamiento de los tumores periacetabulares demostré que ambos podian alcanzar una
precision clinicamente aceptable, con una desviacién media de <2 mm respecto a los
pardmetros planeados 4. Aunque no se pueden comparar directamente todas las
osteotomias con nuestro estudio dado que son diferentes, si podemos ver la similitud
de alguna de ellas; en su caso la desviacion maxima de la reseccion supraacetabular fue
de 2,26 mm y en nuestra osteotomia de 3,6 mm. El tiempo medio requerido para la
reseccion se redujo significativamente en el grupo de guias en comparacién con el grupo
de navegacidn, y los cirujanos describieron el uso intraoperatorio de guias como mas
simple. Por otro lado, una guia solo puede evaluarse subjetivamente con respecto a su
ajuste correcto a la superficie 6sea, mientras que los sistemas de calibracién de

navegacién evallian objetivamente el registro de imagen a paciente 4, Si bien ambas
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técnicas pueden lograr resultados similares, las guias ofrecen menores costes asociados
gue la cirugia navegada. Un reciente estudio clinico utilizé disefio asistido por ordenador
y guias 3D personalizadas en el tratamiento del osteosarcoma de rodilla en ocho
pacientes masculinos 7. Los autores observaron un menor tiempo quirdrgico
(reduciendo de 300-400 min a 180-250 min), menor exposicion a rayos X
intraoperatorios y menor pérdida de sangre (de 1000-2000 mL a 560-900 mL), ademas
de una mayor facilidad de ejecucion.

Gouin y col. utilizaron la RM para crear las guias personalizadas en 11 casos de
tumores pélvicos 2. Todas las piezas tumorales tenian margenes libres y el margen de
error fue de -0,8mm (en negativo; reseccion por debajo del margen de reseccién
deseado). En un estudio retrospectivo con cuatro tumores pélvicos usando guias
personalizadas, observaron una mejoria en la precisién de 2,4 cm (2,8 cm de error

maximo utilizando osteotomias a mano alzada vs. 0,4 cm con las guias) 8.
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8.2. ARTICULO 2. Sallent A, Ramirez M, Catala J, Rodriguez-Baeza A, Bago J, de Albert
M, Velez R. 3D multilevel patient-specific guides for transpedicular screw fixation of the

cervical spine; a cadaveric study.

La fijacidon pedicular cervical estd poco utilizada dada la dificultad técnica que
entrana, a pesar de permitir una fijacion mas estable acorde con la fijacion que se utiliza
en el resto de la columna 144146,

Es por esta razén que es necesario desarrollar sistemas de mejorar la precision y
ayudar a la colocacién de tornillos. Existen tres técnicas disponibles. La primera, la
colocacién de los tornillos pediculares a mano alzado con ayuda de fluoroscopia. Esta
técnica presenta la ventaja de ser facilmente accesible y precisar poco dispositivo. Sin
embargo, la tasa de malcolocacion de los tornillos es alta, ademas de tener la irradiacion
para el paciente y el equipo quirurgico 36:1>3:163,170,

Para mejorar la alta tasa de perforacion pedicular que existia con la colocacién
manual de los tornillos se describid la navegacion guiada por TC. Aunque la alta precision
de esta técnica estd ampliamente descrita, presenta varias desventajas. *°*. En este tipo
de cirugia navegada la TC es intraoperatoria; a diferencia de la cirugia navegada de
rodilla, cadera, etc...donde se realiza TC preoperatorio para planificar y estos datos se
extrapolan a la navegacion que se utilizara mas tarde en quiréfano con los trazadores.
En la cirugia de columna la TC debe ser intraoperatoria, puesto que la TC que se realiza
preoperatoriamente es en supino, mientras que la posicion quirurgica es en prono,
cambiando la disposicion de las estructuras por lo que ya no se pueden utilizar
trazadores como en la rodilla u otras articulaciones. Ello implica que el quiréfano debe

estar adaptado para TC intraoperatorio. A la clara irradiaciéon que presenta la TC, se
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afiade la dificultad de tener un quiréfano adaptado para TC (ocupando un mayor espacio
y restringiendo el espacio de trabajo para los cirujanos), puesto que hoy en dia es el
quiréfano el que se debe adaptar a la TC siendo éste un dispositivo inmovil, ademas del
tiempo que consume la preparacion para incorporar la tecnologia, el aparataje y el
instrumental quirdrgico todo a la vez 4.

En un punto intermedio entre estas dos técnicas se encuentran las guias
personalizadas. Por un lado, se queria evitar la irradiacion que tanto la fluoroscopia,
pero sobretodo la TC poseen. Ademas, las guias proporcionarian también el ahorro de
espacio y tiempo que conlleva la TC intraoperatoria. Las guias multinivel se han utilizado
previamente en cirugia tordcica y lumbar con buenos resultados 7. A nivel cervical, los
estudios disponibles describen el uso de guias mononivel con altas tasas de éxito,
aunque sin llegar a las tasas de la cirugia navegada 2912, Ademads, podriamos pensar
gue en casos donde se requiera varios niveles de fijacion, una multinivel podria dar
menos posibilidades de error que varias mononivel, e imprimir 1 guia en lugar de 7
podria ser mas barato y mas rapido.

Con todo ello, disefiamos un estudio con guias multinivel personalizadas para la
colocacién de tornillos pediculares en columna cervical, esperando que la guia
multinivel facilitara su colocacién (en comparacion con las guias mononivel y que las
tasas de precisidon se asemejaran a las de la TC intraoperatoria.

Los resultados de nuestro estudio muestran que mas del 60% de los tornillos
estaban dentro del pediculo o parcialmente roto (<4mm). Ademas, de los tornillos con
grado 3 (totalmente fuera del pediculo), ninguno de ellos causaba lesién neurovascular.

Dos de los 68 tornillos colocados en este estudio estaban cerca de la arteria

vertebral. La lesidon de la arterial vertebral durante la cirugia de la columna cervical es
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relativamente infrecuente, pero puede asociarse a complicaciones graves como fistulas
arteriovenosas, sangrado de inicio tardio, pseudoaneurisma y trombosis con incidentes
embdlicos, isquemia cerebral, accidente cerebrovascular e incluso muertel’?. La tasa
publicada de lesidn neurovascular en la cirugia de la columna cervical es
aproximadamente del 5% °9173, En este estudio, un 2,9% de todos los tornillos estaban
cerca de la arteria vertebral. A la inspeccidn visual no se observd una lesién de dicha
arteria. No obstante, ante la sospecha de una lesion deberia practicarse una angiografia
por TC. Sin embargo, la perforacién del agujero transversal (como se midio en el
presente estudio) no necesariamente causa lesidn de la arteria vertebral >3,

El grupo de Kaneyama describié una serie de casos de tornillos pediculares de la
columna media cervical (C3 a C6) con guias mononivel 2%, Segun los autores, todos los
tornillos estaban correctamente colocados con una desviacidon media del trayecto
planificado de 0,3 mm. Otro estudio con guias multinivel describid que el 95% de los
tornillos estaban dentro del pediculo o la lamina, aunque este grupo utilizé rayos X
intraoperatorios para corroborar la colocacién del tornillo 274, Una guia multinivel a nivel
lumbar describié también mejores resultados con la guia multinivel que la técnica
manual, aunque 3/54 tornillos en el grupo con las guias multinivel estaban fuera del
pediculo 7.

La cirugia navegada en la colocacidon de tornillos pediculares cervicales ha
mostrado mejores resultados, con una tasa de perforacion del 8% segun el grupo de
Ishikawa, con un 2,8% de grado 2 y ninguno de grado 3 (totalmente fuera del pediculo)
154 Un estudio reciente retrospectivo analizdé mas de 1000 tornillos pediculares
colocados mediante navegacion (241 en columna cervical), y describié una tasa de

perforacion del 7% (superior a la tasa del 3% registrada en columna toracica y lumbar)
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A pesar de que las cifras que se muestran en este estudio no son tan
prometedoras como los estudios anteriormente mencionados, el nuestro es el primer
estudio que utiliza una guia multinivel. El uso de una guia multinivel no se ha descrito
anteriormente probablemente debido a la gran dificultad de disefiar una guia que se
adapte perfectamente a mas de dos niveles cervicales. La fluoroscopia no se usé durante
todo el proceso quirurgico del presente estudio, lo que podria haber aconsejado un mal
posicionamiento del tornillo. Sin embargo, el objetivo de la guia PSI multinivel es ser lo
suficientemente confiable para evitar la fluoroscopia durante la cirugia.

Otra posible razon de nuestras mayores tasas de perforacién pueden ser los
cadaveres utilizados. Todos los especimenes tenian avanzados cambios degenerativos
en las vértebras, lo que incluso dificultd la identificacion de puntos de referencia. Si no
se ha logrado una diseccion completa de las estructuras posteriores de la vértebra, la
guia no se adapta intimamente a la superficie 6sea posterior, lo que lleva a una
desviacion del tornillo. Ademas, los huesos de los especimenes eran osteoporoéticos, lo
gue hacia mas plausible la perforacion de la corteza del agujero transversal. Sin lugar a
dudas, el diametro del tornillo podria haber influido en la tasa de perforacion,
considerando que algunos pediculos eran mas anchos que el didametro del tornillo. En el
presente estudio, el didametro del tornillo era de 3.5 mm, el didmetro estandar del
tornillo. El hecho de que el raquis sea una estructura no rigida puede explicar las peores
tasas de perforacion en las guias multinivel que las mononivel, por lo que haria
reconsiderar su uso.

La tecnologia de las guias personalizadas en 3D ofrece varias ventajas: realizada

a medida para cada paciente, econdmica, curva de aprendizaje relativamente corta,
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pocos requisitos de material, menos radiacion y no limita el espacio de trabajo del
cirujano 7. De hecho, en este estudio, uno de los cirujanos no era especialista en
columna vertebral sin experiencia previa en cirugia de columna cervical para minimizar
el sesgo de la experiencia.

Dados los resultados del presente estudio, creemos que la guia multinivel
disefiada precisa de mejoras antes de su aplicabilidad clinica. Probablemente, la
combinacion de la guia multinivel con fluoroscopia intraoperatoria aumentaria

sustancialmente la tasa de éxito (siendo mucho menos que la radiacion por TC).

¢Qué aporta la tecnologia 3D a la cirugia ortopédica y traumatologia?

La impresion 3D nacid en los afios 80, pero no ha sido hasta este siglo que ha
comenzado a ser ampliamente conocida en el campo de la medicina. La impresion 3D
se basa en un proceso que puede realizar objetos agregando material capa por capa, en
lugar de restando la materia prima como es el caso con las tecnologias convencionales.
En ortopedia, esta tecnologia se puede utilizar en varias areas, no solo en las guias

intraoperatorias como es el objetivo de esta tesis.

Planificacion preoperatoria

Como ya se ha mencionado, la tecnologia de impresién 3D se usa ampliamente
en la planificacion preoperatoria para fabricar modelos dseos que se pueden usar en
casos ortopédicos complejos. Por ejemplo, en un recambio articular complejo, el

cirujano puede imprimir un modelo 3D, conocer los posibles obstaculos y planificar en
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consecuencia. Incluso, en casos de traumatologia, el uso de réplicas impresas en 3D de
fracturas dseas es muy util para que los cirujanos e investigadores prueben métodos

incluso antes de que comience la cirugia.

Formacion

El uso de la impresion 3D para desarrollar modelos que se utilizaran con fines de
formacion es otro ejemplo del uso de esta tecnologia en el campo de la ortopedia. Los
modelos impresos en 3D son Utiles para la educacién del paciente porque los pacientes

pueden comprender su problema y se estan tomando medidas para rectificarlo.

Investigacion

Las mejoras en el disefio de implantes, incluso pequefios cambios, llevan mucho
tiempo utilizando la fabricacion normal. Ahora, con la tecnologia de impresién 3D, el
investigador puede modificar y desarrollar rapidamente un nuevo implante. Este
proceso es mas rapido y mucho mas barato que los antiguos protocolos de disefio de
implantes. El investigador o disefiador puede verificar la precisién del prototipo y puede
realizar rdpidamente los cambios necesarios en el producto resultante. El titanio ha sido

aprobado para usarse en estas impresoras 3D y puede ayudar a fabricar implantes.

8.3. ¢Hacia déonde vamos?

Hace tan sdlo unos afios, solo los plasticos podian imprimirse en modelos
anatédmicos 3D o guias personalizadas. Mas tarde, se utilizaron polvos metalicos, como
el titanio o el cromo-cobalto, para fabricar implantes personalizados mediante

impresion 3D. Los avances en materiales biomiméticos para la impresiéon 3D seran una
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direccién importante para el desarrollo futuro de la tecnologia de impresion 3D en
ortopedia y traumatologia personalizada. El material debe ser biocompatible vy
esterilizable para uso intraoperatorio. El hueso artificial impreso en 3D debe estar
fabricado en materiales con propiedades mecanicas similares al hueso nativo, lo que
podria ayudar a restaurar las estructuras anatémicas 6seas y la funcién biomecanica. Un
ejemplo es el poliéter éter cetona (PEEK), que se ha utilizado como un biomaterial eficaz
para dispositivos médicos implantables. Este termoplastico de alto rendimiento ahora
se puede imprimir en 3D para hacer objetos duraderos, ligeros y geométricamente
complejos. Ademads de ofrecer una resistencia excepcional junto con una resistencia
térmica y quimica superior, el PEEK tiene un mddulo de elasticidad mas cercano al del
hueso cortical, que podria ayudar a minimizar los efectos de stress shielding (resorcion
dsea ocasionada por déficit de tensiones) en implantes ortopédicos 7. El PEEK se ha
utilizado como cajas intersomaéticas en la cirugia de columna cervical 17°. Aln esté por
demostrarse si los implantes o los huesos artificiales de PEEK impresos en 3D son
beneficiosos en ortopedia personalizada.

La administracion de farmacos es el método de administrar un compuesto
farmacéutico para lograr un efecto terapéutico en células y humanos. La tecnologia de
impresion 3D se ha incorporado con éxito en los sistemas de administracion de
medicamentos para fabricar andamios 3D con biomoléculas o compuestos
farmacéuticos .

La combinacién de la tecnologia de impresion 3D y los sistemas de
administracion de farmacos se ha sugerido para la cirugia en la infeccion tuberculosa de
la columna vertebral. La poli-DL-lactida y la nanohidroxiapatita, dos sistemas

prometedores de administracion de medicamentos y materiales para la reparacion
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Osea, se mezclaron con los medicamentos antituberculosos para fabricar un andamio
poroso 3D mediante tecnologia de impresion 3D 8. El constructo puede proporcionar
suficientes propiedades mecanicas para la estabilizacion espinal, y funcionar como
plataformas de administracién de farmacos para el tratamiento de la tuberculosis.

En los ultimos afios, no sélo se ha demostrado ejemplos de diferentes
tecnologias de bioimpresion, sino que también se han mostrado posibilidades de como
la bioimpresion en 3D puede cambiar el futuro de la ingenieria de tejidos, desde la
fabricacion de estructuras de 6rganos y tejidos para la regeneracion funcional hasta
modelos relevantes para investigaciones farmacoldgicas 182183,

Los volumenes de integracion de células en 3D de biomateriales generados por
bioimpresién podrian servir como construcciones biomiméticas con la composicion,
estructura y arquitectura deseadas para garantizar una mejor viabilidad celulary, lo que
es mas importante, soportar la funcionalidad de los tejidos, como lo demuestran
diferentes estudios en los que tejidos como la vascularizacion, el corazén, el higado, el
cartilago, la vejiga y la piel han sido bioimpresos 838 Cada uno de estos tejidos /
organos es altamente complejo y puede requerir una combinacién de varias técnicas de
bioimpresién junto con bio-tintas especificamente disefiadas para introducir
heterogeneidad y funcionalidad estructurales. Por ejemplo, la estrategia de
bioimpresidn puede integrarse en otros métodos de deposicién para producir tejidos
vascularizados jerdrquicamente; y las bio-tintas derivadas de matriz extracelular
acelular especificas del tejido pueden ajustarse en una bioimpresora de multiples
materiales para permitir la deposicion espacialmente definida de bio-tintas que coincida
con la arquitectura de los érganos diana a imprimir. Si bien aun existen desafios, con

nuevos nichos para desarrollos tecnoldgicos en la instrumentacién con resoluciones

107



TESIS DOCTORAL: Precision de las guias personalizadas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

espaciales y temporales mejoradas, asi como tintas bioldgicas y fuentes celulares para
organos especificos, se espera que la bioimpresion 3D se convierta en una de los
métodos mas eficiente, fiable y practico para fabricar construcciones de tejidos en un
futuro cercano. La combinacién con las tecnologias de células madre y los enfoques
avanzados de ingenieria de materiales que ofrecen estimulo-respuesta permitiran
ademas la evolucién temporal de construcciones de tejidos bioimpresos que
potencialmente cumplen con los requisitos de remodelaciéon dindmica de tejidos
durante los procesos de desarrollo 183185186,

El flujo de trabajo actual de imagenes clinicas para la impresion 3D de modelos
fisicos requiere multiples softwares separados que estén disefiados para ser utilizados
principalmente por ingenieros biomédicos. Es posible que los cirujanos no dominen
facilmente los pasos del proceso de trabajo, como el post-procesamiento de imagenes,
la creacion de imagenes en 3D que resalten las regiones de interés, la planificacion de |a
cirugia con varias opciones reconstructivas e incluso la evaluaciéon biomecanica
preoperatoria del disefio del implante o un método reconstructivo. Para aumentar la
popularidad de la tecnologia de impresion 3D entre los cirujanos ortopédicos, se debe
desarrollar una plataforma informatica integrada todo en uno para permitir una
planificacion facil y una comunicacién perfecta entre diferentes proveedores de
atencién, como radidlogos, cirujanos ortopédicos, ingenieros y companias de implantes.
Todos los datos ortopédicos digitales se pueden integrar para facilitar tratamientos

personalizados para el paciente.
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8. 4. Aplicabilidad Clinica

Con el fin de describir mejor los usos en pacientes que pueden tener las guias descritas
en la tesis, describimos unos ejemplos de guias ya utilizados en pacientes. En el Hospital
Vall d’Hebron (Barcelona) se realizan una media de 4 cirugias al afio con guias

personalizadas (3 en el afio 2017; 7 en 2018, 2 en 2019y 1 en lo que llevamos de 2020).

Ejemplo 1. (Cortesia del Dr. R. Vélez, Hospital Vall d’Hebron, Barcelona)

Se trata de un vardn de 6 afios que acudid a la consulta de ortopedia pedidtrica con
dolor en la cadera izquierda de inicio reciente y sin relacién a ninguna actividad. Dentro
del protocolo inicial de exploracién fisica se incluyé una radiografia anteroposterior de

la pelvis (Figura 55) y RM (Figuras 56 y 57).

Figura 55. En la radiografia inicial podemos observar una lesién litica de bordes mal definidos en
la hemipelvis izquierda. Se completé estudio con TC y RM que mostraron invasion articular de

la lesion.
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Figuras 56 y 57. Imagen por resonancia magnética de la imagen tumoral ésea en la rama
izquierda del pubis con ensanchamiento dseo y discontinuidad cortical que se extiende hasta la
sinfisis pubica, al isquion y al ileon de manera focal. Afecta pilar anterior del acetdbulo. Asocia
masa de partes blandas de morfologia lobulada, homogénea, hipointensa en T1 que realza tras

la administracidn de contraste (como la imagen).

El diagndstico definitivo fue mediante biopsia guiada por TC: Sarcoma de Ewing,
gen EWS (22q12) positivo para traslocacion del gen EWS. La biopsia de médula fue
negativa para metastasis a distancia.

La propuesta terapéutica consensuada en comité clinico multidisciplinar fue la
descrita segun el protocolo SEHOP — SEW01, mediante el que se realiza quimioterapia
neoadyuvante, cirugia de reseccion y quimioterapia adyuvante. La cirugia propuesta
dada la localizacidn se trataba de una hemipelvectomia tipo Il de Enneking con reseccién
extraarticular de la cadera.

Dada la compleja localizacidon y cirugia que se preveia, se propuso realizar una

osteotomia guiada mediante guia personalizada en 3D. Se realizd la planificacién
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preoperatoria (figura 58) y tridimensional mediante software Mimics® y se disefié la guia

especifica para el paciente (figuras 59 y 60).

Figura 58. Imagen 3D con la imagen tumoral.

Figura 59. Planificacion de la guia personalizada con la posicién de las agujas Kirschner que

sujetaria la guia
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Figura 60. Planificacion de la osteotomia ya realizada con la guia personalizada.

En este caso, ademas se disefid el implante postoperatorio personalizado para

el paciente, dado el tamafiio reducido del implante y la localizacién (Stanmore implants,

figuras 61, 62 y 63).

Stanmore a
Implants Operation Plan
HA COATED
@7>@5 x 45mm LONG PLATEAU & PLATES
PRESS-FIT STEM

TAPERING AS SHOWN

' POSTEROLATERAL EXTRA
CORTICAL PLATE WITH 3
x HOLES FOR @4.5
SCREWS (NOT SUPPLIED)

2 x SHORT MEDIAL

EXTRA CORTICAL

PLATES
TRI-PLANE RESECTION ?5>@3 x 30mm LONG
(CUTTING GUIDE NOT PRESS-FIT STEM
PROVIDED BY SIW) TAPERING AS SHOWN

0D55/1D49 CUP
EXTERIOR AGLUNA
TREATED

RESECTED BONE
RECESS FOR OD47

CEMENTED LINER
(NOT SUPPLIED)

Figura 61. Planificacion de la reseccion ésea y disefio del implante a medida
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Stanm .
S implants Operation PIarJ

DIVERGING
PRESS-FIT PINS
IN TO THE ILUM

— . JCENTREOF
ACETABULUM

5
<

RECESS FOR PIN
INSERTION

Figura 62. Planificacion del implante posicionado una vez realizada la reseccion ésea

Figura 63. Imagen virtual de la posicién final del implante.

Las figuras 64 a 67 muestran imagenes intraoperatorias con la colocacién de las
guias, la osteotomia guiada y el resultado final. La radiografia postoperatoria se muestra
en la figura 68. El analisis anatomopatoldgico de la pieza resecada mostré margenes

negativos de la pieza (reseccion RO) y necrosis tumoral 100%.
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Figura 64. Colocacion de la guia adaptandose a la superficie dsea.

Figura 65. Osteotomia guiada por la guia personalizada
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Figura 66. Implante a medida antes de ser implantado.

Figura 67. Imagen intraoperatoria definitiva con el implante personalizado.
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Figura 68. Rx postoperatoria con la protesis a medida.
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Ejemplo 2. (Cortesia del Dr. Joan Bagd, Hospital Vall d’Hebron, Barcelona)

Se trata de un vardn de 42 aios, con antecedente quirurgico de PSFI (posterior spinal
fusion and instrumentation) T3-L3 por escoliosis idiopatica (figura 69). Aflos después de
la cirugia se realizd una retirada del material por dolor local (figura 70). Al afio de la

cirugia se comprobd que existia una pseudoartrosis de la masa de fusion.

Figura 69. Artrodesis T3-L3 por escoliosis Figura 70. Imagen radioldgica tras la retirada

idiopdtica de material

En la TC preoperatoria se comprobd la pseudoartrosis ademas de una rotacion vertebral

(figuras 71y 72).
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Figura 71. TC preoperatorio (sagital)  Figura 72. TC preoperatorio (axial) donde se observa

donde se observa la pseudoartrosis.  la pseudoartrosis.

Se optd por una reinstrumentacion del raquis con tornillos pediculares. Dada la
complejidad del caso se decidid utilizar guias personalizadas, determinando los puntos
de entrada de los pediculos y la direcciéon de los trayectos mediante las guias
multisegmentarias, elaboradas a partir de la TC preoperatoria y el disefio por ordenador
en 3D (figuras 73 y 74).

Se colocaron todos los tornillos previstos durante la planificacion, y se comprobd
mediante fluoroscopia intraoperatoria la situacion de los tornillos, ademas de estimular

los tornillos con potenciales evocados y registrando el tiempo de latencia (Figura 75).
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Figura 73. Imagen 3D de la segmentacion, Figura 74. Guia personalizada preparada

planificando la guia multisegmentaria. para su uso.

Figura 75. Imagen intraoperatoria con la guia personalizada colocada comprobando la correcta

colocacién mediante palpadores.

Se realizd TC postoperatorio, comprobando la correcta colocacién de todos los tornillos

colocados mediante la guia multisegmentaria.
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LIMITACIONES DE LOS ARTICULOS
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9. LIMITACIONES DE LOS ARTICULOS DE LA TESIS

ARTICULO 1: Sallent A, Vicente M, Reverté MM, Lopez A, Rodriguez-Baeza A, Pérez-
Dominguez M, Velez R. How 3D patient-specific instruments improve accuracy of pelvic
bone tumour resection in a cadaveric study. Bone Joint Res. 2017 Oct;6(10):577-583.

doi: 10.1302/2046-3758.610.BJR-2017-0094.R1.

En nuestro articulo existen algunas limitaciones que son importantes de evaluar.
En primer lugar, se incluyeron cinco muestras de cadaveres en el estudio, un numero
reducido pero que permitido observar diferencias significativas. Se escogieron cinco
muestras segun los estudios previamente publicados. Cartiaux y col estudiaron tan solo

osteotomias en modelos sintéticos °*

, mientras que el grupo de Wong comparé 6
cirugias navegadas versus 6 cirugias con guias (en un modelo cadavérico) 4. Segundo,
debido a que las guias personalizadas solo pueden guiar el paso técnico de las
osteotomias 6seas de un tumor, quedaria aun el paso de la reseccion de la masa de
partes blandas asociada (los tumores malignos pélvicos cominmente tienen un
componente de partes blandas asociado) a realizarse a mano alzada (técnica habitual)
ya que no hay guias de reseccion para este componente. Asi pues, se pueden disminuir
posibilidades de un margen positivo en el componente dseo, pero no en el componente
de partes blandas reduciendo el impacto clinico de esta tecnologia en el ambito real.
Este es un factor que también se ha observado anteriormente con respecto a la cirugia
asistida por la navegacién 7%. Aunque la técnica estandar requiere la exposicion de la

superficie 6sea a través de tejido sano y no contaminado, grandes masas de partes

blandas pueden impedir o limitar la aplicacién de la guia, ya que requieren mas
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exposicion de partes blandas para lograr una correcta colocacion. Los nervios y los vasos
también estan presentes en el campo quirurgico, lo que puede afectar los resultados
debido a una colocacion incorrecta o dafio iatrogénico. Ademas, todas las osteotomias
manuales en este estudio se realizaron en la hemipelvis derecha, mientras que las guias
se usaron exclusivamente en la izquierda. Siendo los cirujanos participantes en el
estudio todos diestros, esto podria haber afectado la facilidad o dificultad de uno de los
grupos. Por ultimo, estdn los efectos de la variabilidad del usuario en la colocacién
precisa de la guia en areas con dificultad de acceso anatémico y con exposicion y
visibilidad restringidas. Los estudios con caddaveres se llevan a cabo en un entorno
mucho mas controlado que en las cirugias en vivo, sin la necesidad de manejar
situaciones quirdrgicas como un sangrado excesivo, inestabilidad hemodinamica o

anestésica lo que podria afectar la correcta colocacion de la guia.

122



TESIS DOCTORAL: Precision de las guias personalizadas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

ARTICULO 2: Sallent A, Ramirez M, Catala J, Rodriguez-Baeza A, Bago J, de Albert M,
Vélez R. Precision and safety of Multilevel Cervical Transpedicular Screw Fixation with
3D Patient-Specific Guides; A Cadaveric Study. Sci Rep. 2019 Oct 30;9(1):15686. doi:

10.1038/s41598-019-51936-w.

Se trata de un estudio in vitro sin grupo control. Para obtener conclusiones mas
precisas se necesita un estudio comparativo con las otras dos técnicas utilizadas; mano
alzada con ayuda de fluoroscopia y navegada mediante TC. Una posible mejora del
estudio incluiria también realizar el brocado mediante las guias personalizadas y colocar
los tornillos pediculares con ayuda de fluoroscopia, para minimizar la tasa de fallo
obtenida en este estudio.

Por otro lado, el sistema de evaluacion disponible en los estudios anteriores es
arbitrario y varia de un estudio a otro, lo que dificulta la comparacién 37.120.187,188
Nosotros decidimos utilizar la clasificacion de Rajasekaran y col., por ser facilmente
reproducible y estar ya validada %’.

Ademas, en los casos reales se intenta evitar desperiostizaciones agresivas, lo
gue puede condicionar el perfecto acoplamiento de la guia. Ello puede condicionar que
en condiciones reales el margen de error sea aun mayor, puesto que el estudio en

cadaver permite una desperiostizacidon mayor.
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10. CONCLUSIONES

ARTICULO 1: Sallent A, Vicente M, Reverté MM, Lopez A, Rodriguez-Baeza A, Pérez-
Dominguez M, Velez R. How 3D patient-specific instruments improve accuracy of pelvic
bone tumour resection in a cadaveric study. Bone Joint Res. 2017 Oct;6(10):577-583.
doi: 10.1302/2046-3758.610.BJR-2017-0094.R1.
1. Las guias personalizadas son mas exactas que la técnica a mano alzada en
osteotomias de cirugia tumoral pélvica.
2. Laplanificacién preoperatoria 3D y el uso de guias de osteotomia personalizadas

logra resultados precisos en cirugia tumoral pélvica.

ARTICULO 2. Sallent A, Ramirez M, Catala J, Rodriguez-Baeza A, Bago J, de Albert M,
Velez R. 3D multilevel patient-specific guides for transpedicular screw fixation of the
cervical spine; a cadaveric study.
1. Elsoftwarey laimpresion 3D permiten disefiar una guia personalizada multinivel
para implantar tornillos pediculares en la columna cervical de C2 a C7.
2. Las guias personalizadas multinivel son mas precisas que la técnica a mano

alzada pero no equiparan los resultados de la cirugia navegada.
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CONCLUSION FINAL

La planificacién preoperatoria 3D y el disefio, impresidn y uso de guias personalizadas
en cirugia ortopédica mejoran la exactitud y precision de las técnicas convencionales a
mano alzada de osteotomia y perforaciéon y podran ser aplicadas en mdultiples

procedimientos ortopédicos.
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Objectives

To assess the accuracy of patient-specific instruments (PSls) versus standard manual tech-
nique and the precision of computer-assisted planning and PSI-guided osteotomies in pelvic
tumour resection.

Methods

CT scans were obtained from five female cadaveric pelvises. Five osteotomies were designed
using Mimics software: sacroiliac, biplanar supra-acetabular, two parallel iliopubic and
ischial. For cases of the left hemipelvis, PSls were designed to guide standard oscillating saw
osteotomies and later manufactured using 3D printing. Osteotomies were performed using
the standard manual technique in cases of the right hemipelvis. Post-resection CT scans
were quantitatively analysed. Student’s t-test and Mann—Whitney U test were used.

Results

Compared with the manual technique, PSl-guided osteotomies improved accuracy by a
mean 9.6 mm (p < 0.008) in the sacroiliac osteotomies, 6.2 mm (p < 0.008) and 5.8 mm
(p < 0.032) in the biplanar supra-acetabular, 3 mm (p < 0.016) in the ischial and 2.2 mm
(p < 0.032) and 2.6 mm (p < 0.008) in the parallel iliopubic osteotomies, with a mean lin-
ear deviation of 4.9 mm (p < 0.001) for all osteotomies. Of the manual osteotomies, 53%
(n = 16) had a linear deviation > 5 mm and 27% (n = 8) were > 10 mm. In the PSI cases,
deviations were 10% (n = 3) and 0 % (n = 0), respectively. For angular deviation from pre-
operative plans, we observed a mean improvement of 7.06° (p < 0.001) in pitch and 2.94°
(p < 0.001) in roll, comparing PSI and the standard manual technique.

Conclusion

In an experimental study, computer-assisted planning and PSls improved accuracy in pelvic
tumour resections, bringing osteotomy results closer to the parameters set in pre-operative
planning, as compared with standard manual techniques.

Cite this article: Bone Joint Res 2017;6:577-583.
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Article focus

= Assess the accuracy of 3D PSI in pelvic
tumour resection in a cadaveric model.
Use of PSIs yields more accurate results
than standard manual technique in pelvic
tumour resection.

Computer-assisted planning and PSI-
guided osteotomies result in more pre-
cise pelvic tumour resections.

= PSIs would be especially useful in centres
with limited financial resources, by
improving execution of pre-operatively
planned osteotomies.

In an experimental study, computer-
assisted planning and PSIs improved
accuracy of pelvic osteotomies in com-
mon bone tumour resections, when
compared with freehand techniques.

&

[

Strengths and limitations

= Strength: The literature includes no previ-
ous reports evaluating the precision of
PSls in pelvic tumour surgery.

Key messages
@ PSIs could benefit clinical practices per-
forming pelvic bone tumour resections
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2

Strength: The previous studies are made with saw-
bones or comparing with navigated surgery.

®  Limitation: this was an experimental cadaveric study
with few cases; more extensive clinical studies involv-
ing multiple surgeons should be performed to vali-
date these results.

Introduction

Surgical treatment of malignant bone tumours within the
pelvis is challenging due to the complex 3D bone struc-
ture geometry, as well as the proximity of vital structures
such as blood vessels, sciatic and femoral nerves and the
bladder and/or rectum. Furthermore, a wide resection
with safe tumour margins is the most important prognos-
tic factor. Local recurrence rate can be as high as 70%
after a marginal resection and 92% in cases of intrale-
sional resection, as compared with a 5% to 17% recur-
rence rate with negative surgical margins.’> However,
excessive resection may alter or reduce reconstructive
options and may lead to negative functional outcomes,$
taking into account that limb salvage surgery is the pre-
ferred procedure for most patients with malignant
tumours of the pelvis and lower limb.”

Cartiaux et al® performed an experimental study to
analyse the surgical accuracy of pelvic tumour resection
by four experienced surgeons. The study clearly demon-
strated that freehand osteotomy of pelvic tumours is not
an accurate technique: 11 of the 24 cutting planes stud-
ied did not meet the accepted 5 mm tolerance above or
below the targeted 10 mm surgical margin; two cutting
planes were intralesional. In a study in which 24 patients
underwent wide resection of malignant pelvic tumours,
the surgical resections, classified according to the system
described by Enneking et al,® were found to be wide in 19
cases, marginal in six and intralesional in one.'®

Several procedures for improving surgical accuracy
have been described, such as computer-assisted surgical
navigation, robot-assisted surgery and use of patient-spe-
cific instruments.311-14

The patient-specific instrument (PSI) is a personalised
tool that guides the saw, chisel or drill in a specific, pre-
designed cutting path. A short clinical series and a cadav-
eric study comparing PSls with navigation have shown
that PSIs perform well in a clinical setting and are as pre-
cise as navigation-assisted resection.”.12 Currently, there
are no cadaveric studies comparing standard freehand
technique with PSI-guided resections. The aims of this
experimental study were to assess the accuracy of PSls
versus standard freehand technique and the precision of
computer-assisted planning and PSI-guided osteotomies
in pelvic tumour resection. For the purposes of this study,
accuracy is defined as the distance of a cut from its pre-
operatively planned target and precision is defined as the
degree of variability of cuts among the study cases in rela-
tion to their surgical targets.

Fig. 1

Design of the five osteotomies using Materialise 3-matic. From left to right,
top to bottom: single-plane sacroiliac; biplanar supra-acetabular; single-plane
ischial; and parallel iliopubic osteotomies.

Materials and Methods

An experimental study was performed using five female
cadaveric pelvises from the Anatomy Laboratory
(Universitat Autobnoma de Barcelona, Barcelona, Spain).
The pelvises were scanned (Aquilion Vision; Toshiba,
Irvine, California) in 0.5 mm slices. Digital Imaging and
Communications in Medicine (DICOM) files were then
exported to the Mimics (Materialise, Leuven, Belgium)
software. Semi-automatic segmentation was then per-
formed for each pelvis, and a 3D pelvic bone model was
created (1:1). Next, using Materialise 3-matic software,
five pelvic osteotomies commonly performed in pelvic
bone tumour resections were designed (Fig. 1). The first
osteotomy was a single-plane sacroiliac osteotomy, par-
allel and medial to the joint. Also designed was a biplanar
supra-acetabular osteotomy, a single-plane ischial oste-
otomy and two parallel iliopubic osteotomies. According
to the Enneking classification,' these osteotomies would
serve for T1, T2 and iliopubic bone resections. Sacroiliac
and supra-acetabular osteotomies are commonly used
for tumours in pelvic area type | of the Enneking classifi-
cation (confined to the ilium). The supra-acetabular oste-
otomy, also commonly used for both typel or Il resections,
was biplanar, to test the supposed advantage of PSI in
custom resections for custom implants. Two parallel ilio-
pubic osteotomies were designed to evaluate accom-
plishment of parallel cuts. The ischial osteotomy is also
commonly employed in type Il resections. We did not
design a pubic symphysis osteotomy as these are not
difficult to perform freehand.

For the right hemipelvis, resection plans were
designed using measurements of the dimensions and
angles of the designed planes. Plane endpoints were ref-
erenced with key anatomic landmarks to aid freehand
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Fig. 2
Design of the patient-specific instruments using Materialise 3-matic software for each individual osteotomy.

resection technique. For the left hemipelvis, PSIs were
designed using Materialise 3-matic software to guide
each individual osteotomy (Fig. 2). These guides were
designed to adapt to the cortical surfaces; each included
three orifices for stabilisation with a 1.5 mm Kirschner-
wire (K-wire). Each guide had a 2 cm wide planar surface
over which the oscillating saw would pass. The guides
were manufactured in polyamide using a Formiga P110
3D printer (EOS GmbH Electro Optical Systems, Krailling,
Germany) with Avinent Implant System, S.L. (Barcelona,
Spain). Each PSI was then packaged with an identifica-
tion number that correlated with the specific pelvis for
which it had been designed.

All pelvic resections were carried out in the cadaver
lab. For each osteotomy, the pelvic specimen was secured
to a table with external support pads. Pre-operative
plans, which included all dimensions, were printed out
and made available for each hemipelvic manual resection
on the right-hand side. All hemipelvic resections on the
right-hand side followed the standard technique, inter-
preting the visual, printed pre-operative plans and using
key anatomic landmarks to measure and mark the
desired osteotomies.

The osteotomies were performed using an oscillating
saw. Resected bone specimens were marked, identified
and packaged in transparent plastic transport bags. For
hemipelvic resections on the left-hand side, each pelvis
had its own set of PSIs (Fig. 3). Local bone exposure was
performed and then the PSIs were placed according to
plan and each fixed with three K-wires. After confirming
good cortical anatomic match between the specimen and
the guide, with a visible gap of < 1 mm between the bone
surface and the PSI, the osteotomy was performed using
an oscillating saw, sliding above the guide. Resected bone
specimens were marked, identified and packaged in trans-
parent transport plastic bags. Aquilion Vision was used to

scan the specimens with 0.5 mm slices. DICOM files were
then exported to the Mimics software. Next, semi-
automatic segmentation was performed on each speci-
men and 3D models were created (1:1).

The sacroiliac and ischial osteotomies were performed
with their corresponding monoplanar PSls. The biplanar
supra-acetabular and parallel iliopubic osteotomies were
performed with biplanar PSls. Each surgical cut was com-
pared with its pre-operative target plane and maximum
absolute deviation was obtained. Mean improvement,
as we use it here, refers to the difference between the
mean of the maximum distances between the actual and
planned cuts.

We used the Mimics software to analyse the pre- and

post-resection 3D reconstructed specimens. For each
specimen, the software superimposed the pre-operative
and post-operative images, placing both in common
coordinates. Linear deviation was then measured, in mil-
limetres, as the perpendicular distance from the target
plane osteotomy to the point on the cut specimen far-
thest from the planned target plane. Angular roll and
pitch deviations were measured, in degrees, as rotation
about the bone’s anteroposterior axis and mediolateral
axis, respectively, between the target plane osteotomy
and the cut specimen.
Statistical analysis. This was performed using SPSS
Statistics (SPSS 20.0 for Windows; IBM Corp., Armonk,
New York). Descriptive statistics were used to present
the results. Quantitative variables were compared using
the parametric Student’s t-test and the non-parametric
Mann-Whitney U test, considering a p-value of < 0.05.

Results

Accuracy of PSI versus standard freehand technique:
distance improvement. Compared with the standard
manual technique, the PSI-guided osteotomies resulted in
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Fig. 3

For hemi-pelvic resections on the left-hand side, each osteotomy had its own pair of patient-specific instruments (PSls). PSIs were placed according to anatomi-
cal landmarks and fixed with Kirschner-wires. A correct match between anatomical cortical bone and the guide can be observed (arrow).

a significant mean improvement of 9.6 mm (p < 0.008)
in the sacroiliac osteotomies, 6.2 mm (p < 0.008) and
5.8 mm (p < 0.032) in the biplanar supra-acetabular
osteotomies, 3 mm (p < 0.016) in the ischial osteotomies
and 2.2 mm (p < 0.032) and 2.6 mm (p < 0.008) in the
parallel iliopubic osteotomies. Mean maximum linear
deviation was 4.9 mm (p < 0.001) for all osteotomies
(Table I). A total of 53% of the standard technique oste-
otomies (n = 16) had a linear deviation > 5 mm and 27%
(n = 8) were > 10 mm. In the PSI osteotomies, the per-
centages were 10% (n = 3) and 0 % (n = 0), respectively.
Accuracy of PSIs versus standard freehand technique:
angular improvement. For angular deviation from pre-
operatively planned planes, we observed a mean 7.06°
improvement (p < 0.001) in pitch and a mean 2.94°
(p < 0.001) improvement in roll. Comparing the stan-
dard manual technique with PSI-guided osteotomies, we
found that PSIs produced a significant mean pitch-angle
improvement of 9.34° (p < 0.008) in the sacroiliac oste-
otomies, 6.76° (p < 0.016) and 9.7° (p < 0.008) in the
biplanar supra-acetabular osteotomies, 5.42° (p < 0.008)
in the ischial osteotomies and 5.84° (p < 0.008) and
5.28° (p < 0.008) in the parallel iliopubic osteotomies.
Compared with the standard manual technique, PSI-
guided osteotomies resulted in significant mean roll-
angle improvements of 4.08° (p < 0.008) in the sacroiliac

osteotomies, 2.98° (p < 0.008) and 3.28° (p < 0.016)
in the biplanar supra-acetabular osteotomies and 3.94°
(p < 0.008) and 3.42° (p < 0.008) in the parallel iliopu-
bic osteotomies. The ischial osteotomy mean roll angle
was 2.76° for the standard manual technique; in the PSI
group, the angle was 2.8° (p > 0.05). Descriptive data
collected are shown in Table II.

Discussion

In this cadaveric study, we demonstrate that 3D patient-
specific instruments could improve bone resection
accuracy during surgery, especially compared with the
standard manual technique.

Reproducing the pre-operative plan as accurately as
possible is crucial in pelvic tumour surgery, in order to
achieve negative surgical margins and thus decrease the
likelihood of local recurrence, a critical factor for patient
survival.>1416.17 However, resecting significantly more tis-
sue than planned, out of concern for leaving a positive
margin, can compromise patient function and/or suc-
cessful reconstruction.' Thus, accuracy in executing the
pre-operative plan is crucial for safe surgical margins and
for preserving maximum bone stock.

In 2004, Hufner et al'® first described the use of
navigation-assisted surgery for improving bone resection
technique in the treatment of pelvic tumours. The use of
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Table 1. Mean and standard deviation (sp) distances (mm) in osteotomies,
comparing freehand versus patient-specific instruments

Table 11. Descriptive details of the values observed in pitch (°), roll () and
distance (mm) of the different osteotomies

Osteotomy Distance p-value*
Freehand PsI Mean
improvementt
SI 14.60 (3.85) 5(1.73) 9.6 0.008
SA1 10.20 (2.68) 4(1.41) 6.2 0.008
SA2 9.40 (2.51) 3.60(2.70) 5.8 0.032
ISCH 5.20 (2.28) 22001100 3 0.016
P 3.00 (1.58) 0.80(0.84) 22 0.032
Pi2 3.60(1.14) 1(0.71) 2.6 0.008

*Student’s t-test and Mann-Whitney U test

FMean improvement refers to the mean of the maximum distances between
actual and planned cuts

PSI, patient-specific instruments; S, sacroiliac; SA1, supra-acetabular 1;

SA2, supra-acetabular 2; ISCH, ischial; PI1, parallel iliopubic 1;

P12, parallel iliopubic 2

computer navigation assistance in pelvic tumour surgery
has been shown to decrease the intralesional resection
rate from 29% to 8.7%.'" Where navigation is used, both
the intralesional resection rate and the local recurrence
rate compare favourably with traditional techniques due
to their improved accuracy.>'! Sternheim et al'® studied
pelvic bone cut accuracy using a navigated system (navi-
gated osteotome and oscillating saw). According to the
authors, navigation can improve accuracy in pelvic bone
tumour resections and pelvic osteotomies to within
5 mm of the planned cut, resulting in > 95% of cuts with
a safe margin of 5 mm between the target tumour
volume and the planned cut.

However, pre-operative and intra-operative errors
can occur with navigation-assisted surgery, especially in
relation to surface registration (where the surgeon must
re-interpret the correct localisation).20 Image-to-patient
registration must be checked before resection. This step
can be avoided where PSI is used, although PSI does
require careful bone-surface preparation. Furthermore,
navigational instruments can be costly, navigated sur-
geries can be lengthy and becoming proficient with the
technique involves a steep learning curve.!

It has also been shown that cutting accuracy can be
improved using robot-assisted surgery.'>1# According to
the studies cited, the robot-assisted technique provided a
mean locational accuracy of 1.7 mm, as compared with
2.8 mm for the navigated freehand process (p < 0.0001).
However, the saws currently available may not be entirely
suitable for robot-assisted surgery due to their limited
ability to produce gap-free surfaces.’ As demonstrated
by Fadda et al,2' current saws, when held by a robot
manipulator, can produce gaps of a maximum of
0.2 mm. Khan et al'* designed a novel passive (haptic)
robot-assisted resection that leaves cut control in the
surgeon’s hands. Compared with the manual group,
the haptic-robotic group improved mean maximum
deviation from the pre-operative plan by 7.8 mm (statis-
tically significant).

si SA1 SA2 ISCH Pl Pi2
Right pitch
1 10.1 9.1 20.2 7.1 8.3 5.1
2 17.2 123 141 10.1 93 8.6
3 10.2 153 11.6 6.8 54 5.4
4 9.4 19.1 143 7.4 6.8 7.8
5 221 10.2 10.1 3.2 3.7 3.2
Right roll
1 5.1 7.3 7.2 2.1 5.5 4.5
2 5.2 6.1 6.5 3.1 4.5 43
3 4.9 53 4.3 4.1 43 34
4 8.9 8.1 7.6 3.2 4.5 49
5 7.3 43 3.4 1.3 21 1.2
Right distance
1 15 8 5 4 2
2 19 8 12 5 1 4
3 13 12 9 “ 2 5
4 9 1 7 3 S -
5 17 9 12 9 3 3
Left pitch
1 3.1 9.1 31 21 11 1
2 4.5 57 3:2 2.2 1.2 0.9
3 5.1 9.1 9.2 2 13 1.1
4 3.2 3.1 3.2 0.1 0.5 0.5
5 6.4 5.2 3.1 1.1 0.2 0.2
Left roll
1 2.2 3.1 1.7 3.4 0.4 0.4
2 21 43 2.1 4.5 0.5 0.5
3 1.1 1.8 3.7 28 0 0
4 21 34 2.6 22 0.2 0.2
5 35 3.6 25 11 0.1 0.1
Left distance
1 4 5 1 1 0 0
2 - 3 2 4 1 1
3 5 6 8 2 0 1
4 4 3 4 2 2 2
5 8 3 3 2 1 1

SI, sacroiliac; SA1, supra-acetabular 1; SA2, supra-acetabular 2; ISCH, ischial;
P11, parallel iliopubic 1; PI2, parallel iliopubic 2

Previous studies have shown that using PSIs in bone
tumour resection within the pelvis provides good cutting
accuracy, simplifying tumour resection and later pros-
thetic reconstruction.”-22 Cartiaux et al?> performed an
experimental study similar to the current study; how-
ever, rather than operating on cadaveric bones (which
differ anatomically between individual human speci-
mens), they used identical synthetic bones and addressed
only one periacetabular tumour. The authors observed
that the use of PSI and navigation produced results
significantly better than those obtained with the unas-
sisted technique. Surgical times were also reduced in
such cases. The same study compared the use of PSI
technology by senior and junior surgeons. No significant
difference in results was observed between the two
groups in terms of location accuracy and surgical mar-
gins obtained.23 The authors concluded that PSI could be
an easily managed technology for experienced and
newer surgeons alike. Synthetic cadavers were used in
the study, with no intrinsic anatomical differences from
one case to the next. This could have facilitated planning
and execution, favourably affecting results.
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The use of PSIs does not offer the same intra-operative
feedback as is available in navigation-guided systems,
feedback that can reveal errors in the pre-operative plan-
ning and allow for procedural adjustments.'224 Another
limitation of PSI surgery may be the incorrect placement
of the PSI on the bone surface. A recent review stated that
a footprint with more contoured bone surfaces may be
less prone to errors since the PSI would fit better.2
Navigation systems also offer the advantage of being
available upon request for scheduling a surgery, whereas
PSI use requires four to five days for instrument design
and manufacture.

An experimental study comparing PSI and navigation
in treating periacetabular tumours showed that both
could achieve clinically acceptable accuracy, with a mean
deviation of < 2 mm from planned parameters.'2 The
mean time required for resection was significantly reduced
in the PSI group as compared with the navigation group,
and surgeons described intra-operative use of PSI as sim-
pler. On the other hand, a PSI can only be assessed sub-
jectively with respect to its being correctly fitted to the
bone surface, whereas navigation calibration systems
objectively evaluate image-to-patient registration.'? While
both techniques can achieve similar outcomes, PSls offer
lower associated costs than navigated surgery.

One clinical study used computer-aided design and
PSIs in treating osteosarcoma of the knee in eight male
patients.2¢ The authors observed shorter surgical dura-
tions, reduced radiation exposure and blood loss and
greater ease of execution.

Several limitations must be considered when review-
ing the present study. First, only five cadaveric specimens
were available, with significant differences observed.
Second, because PSls can only guide bone osteotomies, a
soft-tissue mass associated with the tumour must some-
times be resected using the standard technique, so that
the overall impact of PSI use on achieving negative
oncologic margins may be less than expected. This is a
factor that has also previously been noted regarding
navigation-assisted surgery.!' Although the standard
technique requires exposure of the bone surface through
healthy, uncontaminated tissue, large soft-tissue masses
may impede or limit application of PSls, since these
require more soft-tissue exposure to achieve correct
placement. Nerves and vessels are also present in the
surgical field which can affect results due to incorrect
placement or iatrogenic damage. Moreover, all manual
osteotomies in this study were performed on the right
hemipelvis, whereas PSIs were only used on the left.
Thus, the right- or left-handedness of the participating sur-
geons could have affected accuracy. Ideally, steps would
have been taken to eliminate this variable. Additionally,
there are the effects of user variability in accurate place-
ment of the PSI in areas of differing anatomic contours and
with restricted exposure and visibility. Cadaveric studies

are carried out in a much more controlled environment
than in live surgeries, without the need to manage real-
time surgical situations such as excessive bleeding, which
could affect correct PSI placement.

PSls offer the advantage of being case-specific, i.e., they
are custom-manufactured for the individual patient, with
no need to invest in an expensive navigation system. It is
an accessible technology with a minimal learning curve;?”

3D PSl is an effective method for high-accuracy repro-
duction of pre-operative planning. In clinical practice,
PSls could be helpful for pelvic bone tumour resection in
centres with limited financial resources by improving the
execution of pre-operatively planned osteotomies. There
are no previous reports in the literature evaluating the
precision of PSIs in pelvic tumour surgery. Computer-
assisted planning and patient-specific instruments
improve the accuracy of pelvic osteotomies in common
bone tumour resections when compared with standard
manual techniques in an experimental study.
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Precision and safety of Multilevel
Cervical Transpedicular Screw
Fixation with 3D Patient-Specific
Guides; A Cadaveric Study

Andrea Sallent (%%, Manuel Ramirez'?, JordiCatala?, Alfonso Rodriguez-Baeza®,
Joan Bagé’?, Matias de Albert® & Roberto Vélez'+?

The aim is to design a patient-specific instrument (PSI) for multilevel cervical pedicle screw placement
from C2 to C7, as well as verifying reliability and reproducibility. Computed tomography (CT) scans

were obtained from 7 cadaveric cervical spines. Using Mimics software, semiautomatic segmentation
was performed for each cervical spine, designing a 3D cervical spine bone model in order to plan
transpedicular screw fixation. A PSI was designed according to the previously cited with two cannulated
chimneys to guide the drill. The guides were 3D printed and surgeries performed at the laboratory.
Postoperative scans were obtained to study screw placement. Sixty-eight transpedicular screws

were available for study. 61.8% of all screws were within the pedicle or partially breached <4mm. No
differences were observed between cervical levels. None of these screws had neurovascular injury. Of
the 27 screws with a grade 3 (screw outside the pedicle; 39.7%), only 2 had perforation of the transverse
foramen and none of them would have caused a neural injury. In conclusion, multilevel PSI for cervical
pedicle screw is a promising technology that despite showing improvements regarding free-hand
technique requires further studies to improve the positioning of the PSI and their accuracy.

Transpedicular screw fixation was first described in 1989 for the upper cervical spine'?, and five years later for
the middle and lower cervical spine for traumatic lesions®. Regarding posterior stabilization of the cervical spine,
pedicle screw fixation has shown to be a better biomechanical choice than lateral mass screws®. Pedicle screws
show an improved biomechanical stability over lateral mass screws, allowing for shorter instrumentations with
improved reposition capacities®®. However, safety concerns regarding injury to the vertebral artery, spinal cord or
nerve root have been reported’®. Furthermore, cervical pedicle diameters are smaller than those in the thoracic
or lumbar spine, increasing its technical difficulty.

In a cadaveric study using the funnel technique and without computed assistance, authors reported 17% of
pedicle perforations’. Ludwig et al. observed that 65.5% of transpedicular screws had a critical breach when
placed only with morphometric data, 39.6% if a laminoforaminotomy was performed to place the screws and
decreased to 10.6% if using computed-assisted navigation'’.

Currently, free-hand is the most widely used technique for cervical pedicle screw placement, with an inaccu-
rate placement range of 10-40% accordin% to the literature''. Several techniques have been described in order
to improve the pedicle screw placement™'*!>"!%, Richter et al. described a navigation system (Vector Vision;
BrainLAB AG, Heimstetten, Germany) that improved screw placement compared to a conventional technique”.
However, the same authors pointed out that being a computed aid, the system could crash due to several errors,
or be imprecise due to the reference clamp. In studies were CT navigation was used, the percentage of screws
exceeding 4 mm of violation was only 3.3%, whereas studies using fluoroscopy alone, 40% had screw violation
exceeding 4 mm, in thoracic spine'“. The small dimensions of the spinous processes, especially in the middle
cervical spine, makes the position of the reference clamps difficult®. Ludwig et al. found an improvement with
computer-assisted surgery as above mentioned'’. Reinhold ef al. described a custom-made aiding frame in
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Total count
% classification 50% 50% 100%
Grade 0 (normal)
% side 33.3% 37.5% 353%
% total 17.6% 17.6% 35.3%
Total count 4 2 6
% dassification 66.7% 33.3% 100%
Grade 1 (<2mm)
% side 1L1% 6.2% 8.8%
o % total 5.9% 2.9% 8.8%
Classification
Total count 5 6 11
% classification 45.5% 54.5% 100%
Grade 2 (2-4mm)
% side 13.9% 18.8% 16.2%
% total 7.4% 8.8% 16.2%
Total count 15 12 27
% classification 55.6% 44.4% 100%
Grade 3 (outside)
% side 41.7% 37.5% 39.7%
% total 22.1% 17.6% 39.7%
Total count 36 32 68
Toaal % classification 52.9% 47.1% 100%
% side 100% 100% 100%
% total 52.9% 47.1% 100%

Table 1. Distribution of screws according to the classification used in the present study. First line (total screws)
shows the absolute number of screws according to every side and grade classification. % classification refers

to the % of right, left or bilateral screws within that grade classification. % side mentions the % of right, left or
bilateral screws according to the total number. % total defines the % of screws within the total number of screws.
P value 0.764.

combination with conventional fluoroscopy that again improved the cervical pedicle screw placement'?. A more
recent study defined a 3D locator guide that was superior to manual manipulation of cervical screws'>. Despite
navigation systems have shown high reliability, anyone using such a system should be aware of its inconvenient.
First, the system could crash because of the hardware, software or human failure. Secondly, the surgeon should
not rely entirely in the virtual information and make his/her own verification. Last but not least, the high cost of
navigated systems make it difficult for every spine surgeon to have access everywhere. Thus, other alternatives
have been considered to substitute navigation systems.

A patient-specific instrument (PSI) is a personalized tool that guides the saw, chisel, or drill in a specific,
pre-designed cutting path. It has been previously been described for orthopaedic procedures as well in spine
surgery'"!516_ This tool offers the advantage of being less expensive and less complex than navigated or robotic
surgery. Several studies have described the use of patient-specific screw guides for cervical spine in one to two
levels'!7-'%, However, our aim is to describe the hypothetical advantages of multilevel screw guides for cervi-
cal spine. Surgical time would be hypothetically faster if we use one multilevel cervical guide instead of seven
single-level guides. Furthermore, printing cost and time could be significantly reduced if only one guide is
printed. Theoretically, if only one multilevel guide could be used for the entire cervical spine; both time and cost
could be reduced, as printing one PSI instead of 7 would be cheaper, and avoiding changing guide every level
would reduce time too.

Until now, limited studies have reported the use of 3D PSIs in cervical spine, however, to our knowledge, none
using a multi-level drill guide template that can assure satisfactory accuracy of cervical pedicle screw placement.

The objective of the current study is to design a patient-specific instrument for multilevel cervical pedicle
screw placement from C2 to C7, as well as verifying reliability and reproducibility.

Our hypothesis is that the new techniques of software and 3D modeling can allow the design and manufac-
turing of a patient-specific instrument safely and reproducibly for multilevel cervical pedicle screws positioning.

Results

Sixty-eight pedicles were available for placing the screws and further studying the results. Table 1 shows the
distribution of screw positioning according to the grade classification used in the present study by Rajasekaran
et al.?’. Mann-Whitney U test was used to study differences in number of screws between right or left side, as well
as within grade classification, showing non-significant differences (p 0.764).

Secondly, the distribution of screws according to the cervical level was studied (Table 2). Despite C6 and C7
had more screws classified as grade 3, no statistical differences were observed between the different cervical levels
and the screw classification grade (Kruskal —Wallis test, p 0.535). Interestingly, 2 of the specimens had all screws
placed within the pedicle, and most of grade 2 and 3 were in the same specimen. However, no statistical differ-
ences were found between cervical specimens.

SCIENTIFIC REPORTS|

136

(2019) 9:15686 | https://doi.org/10.1038/541598-019-51936-w



TESIS DOCTORAL: Precision de las guias personalizadas en Cirugia Ortopédica y Traumatologia

www.nature.com/scientificreports/

‘Total count

% level 50% 20% 10% 20% 100%
= % classification 20.8% 33.3% 9.1% 7.4% 14.7%

% total 7.4% 29% 1.5% 29% 14.7%

Total count 3 2 3 2 10

% level 30% 20% 30% 20% 100%
& % classification 12.5% 33.3% 27.3% 7.4% 147%

% total 4.4% 29% 4.4% 29% 147%

Total count 5 2 1 5 13

% level 385% 15.4% 7.7% 38.5% 100%
o % classification 20.8% 33.3% 9.1% 18.5% 19.1%

Eaiaiisd % total 7.4% 29% 1.5% 7.4% 19.1%

Total count 4 0 2 6 12

% level 333% 0.0% 16.7% 50% 100%
2 % classification 16.7% 0.0% 18.2% 222% 17.6%

% total 5.9% 0.0% 2.9% 8.8% 17.6%

Total count 5 0 1 7 13

% level 38.5% 0.0% 7.7% 53.8% 100%
o % classification 20.8% 0.0% 9.1% 25.9% 19.1%

% total 7.4% 0.0% 1.5% 10.3% 19.1%

Total count 2 0 3 5 0.10
7 % level‘ - 20% 0.0% 30% 50% 100%

% classification 8.3% 0.0% 27.3% 18.5% 14.7%

% total 2.9% 0.0% 4.4% 7.4% 147%

Total count 24 6 11 27 68

% level 353% 8.8% 16.2% 39.7% 100%

Lo % classification 100% 100% 100% 100% 100%
% total 35.3% 8.8% 16.2% 39.7% 100%

Table 2. Distribution of screws according to the cervical level p value 0.535.

61.8% of all screws were within the pedicle or partially breached <4 mm. No differences were observed
between cervical levels. None of these screws had neurovascular injury. Of the 27 screws with a grade 3 (39.7%),
only 2 had perforation of the transverse foramen and none of them would have caused a neural injury.

Discussion

Our study shows that although multilevel patient-specific instruments have better outcomes than free-hand
technique in pedicle screw placement of cervical spine, further improvements need to be addressed in order to
achieve better outcomes.

The accuracy of free-hand placement has been previously studied, with numbers around 55-65%'%2"%2,
Single-level PSIs have the highest accuracy numbers, around 95-100% according to the previously pub-
lished'"""”. Accuracy of the multilevel guides is 65%, of the misplaced screws none caused neurovascular injury.
Manual placement varies significantly depending on the surgeon’s experience and preferred insertion method.
Intraoperative imaging has improved screw accuracy”. However, these systems have several limitations, such
as radiation (both for the patient and surgical team), occupy a larger space, and restrict the working space for
surgeons™.

Two of 68 screws placed in the present study were in close contact to the vertebral artery. Vertebral arterial
injury during cervical spine surgery is relatively low but may be associated with serious complications such as
arteriovenous fistulae, late-onset bleeding, pseudoaneurysm and thrombosis with embolic incidents, cerebral
ischemia, stroke and even death?. The reported rate of neurovascular injury in cervical spine surgery is approx-
imately 5%%%. In the present study, 2.9% of all screws were in close contact to the vertebral artery, and despite
a CT angiography is mandatory to rule out any possible lesion, apparently no injury to the vertebral artery was
caused. However, as stated before, perforation of the transverse foramen (as measured in the present study) does
not necessarily cause vertebral artery injury®'. A CT angiography should have been performed to rule out the
possible vascular injury.

Several limitations have to be reviewed. First, ours is an in vitro study with no control group. Furthermore,
the grading system available in the previous studies is arbitrary and varies from one study to another, making the
comparison hard!!220%¢, Despite the figures showed in the present study are not as promising as the previously
stated studies, ours is the first study to use a multilevel guide. Using a multilevel guide has not been previously
described probably due to the high difficulty of designing a guide that is perfectly adaptable to more than two
cervical levels. Fluoroscopy was not used during the entire surgical process of the present study, which could have
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Figure 1. Preoperative 3D planning. From left to right, anterior view, posterior view and lateral view.

advised of screw mal-positioning. However, the aim of the multilevel PSI guide is to be sufficiently reliable in
order to avoid fluoroscopy during surgery.

Another possible reason for our higher perforation rates may be the cadavers used. All specimens had degen-
erative changes in the vertebrae, which even made the identification of landmarks difficult. Additionally, the spec-
imens’ bones were osteoporotic, which made perforation of the cortex of the transverse foramen more plausible.
Undoubtedly, the screw diameter could have influenced the perforation rate, considering that some pedicles were
wider than the screw diameter. In the present study, screw diameter was of 3.5 mm, the standard screw diameter.

A limitation of the multilevel PSI is being able of reproducing in vivo the 3D reconstruction that has been
manufactured. Dissection errors are presumably the same with a multilevel guide than with a single level, even
with 7 single-level it would seem easier to be mistaken. If a thorough dissection of the posterior structures of the
vertebra has not been achieved, the guide fails to adapt intimately to the posterior bone surface, leading to screw
deviation. Furthermore, printing 1 PSI instead of 7 could be cheaper and presumably faster.

There are several advantages of PSI technology: custom-made for every patient, cheap, relative short learning
curve, few requirements of material, less radiation, and does not limit the surgeon’s work space”. In fact, in the
present study, one of the surgeons was a non-spine surgeon with no previous experience in cervical spine surgery
in order to minimize bias from experience.

3D printing in orthopedics is still not commonplace. Its potential as a tool to help plan surgery is immense. In
further studies with multilevel guides, the fitting of the template to the cervical spine should be improved. In our
study, the spinous process was used as reference point.

In conclusion, multilevel patient-specific instruments for cervical pedicle screw is a promising technology
that despite showing improvements regarding free-hand, requires further studies to improve the positioning of
the PSI and therefore improve their accuracy. A further study with limited drill bits and measured lengths should
be performed.

Methods

An experimental study was performed using 7 cadaveric cervical spines from the Anatomy Laboratory. The study
was carried out in accordance with the guidelines and local regulations. The Ethics Committee on Animal and
Human Experimentation approved the experimental protocol (procedure 2904). The cadaveric pieces had no
prior surgeries. The cervical spines were scanned (Aquilion Vision, Toshiba, Irvine, CA, USA) in 0.5-mm slices.
DICOM files were then exported to the Mimics software (Materialise, Belgium). Semiautomatic segmentation
was then performed for each spine, and a 3D cervical spine bone model was created (1:1) (Fig. 1). Next, using
3-matic software (Materialise, Belgium), pedicle screw fixation was planned (Fig. 2). The PSI was then designed
to place the screws in the desired position and to anatomically adapt to the bone surface (Fig. 3). Two cannulated
chimneys were designed to guide the drill through the previously designed path. The guides were 3D-printed
(Avinent Implant System, S.L., Santpedor, Spain) using an EOS-Formiga P110 printer in polyamide (PA2200).
Each PSI was then packaged with an identification number that correlated with the specific cervical spine for
which it had been designed.

Surgeries were carried out in the Anatomy Laboratory. Two surgeons performed all surgeries; an experienced
cervical spine surgeon and an orthopedic resident, in order evaluate the easiness of the procedure. A standard
posterior approach was performed, exposing adequately the spinous process and lateral margin of the lateral
mass. The Orthofix Ascent ™ LE POCT system was used in all cervical spines (Fig. 4). The template was consid-
ered correctly placed if there was no movement with digital pressure. The fitting of the template was designed
looking for support over the spinous process, which had to be well exposed during the approach as well as the
lateral edge of the articular process. The template was used to drill the screw tunnel and then was removed to
place the screw manually. Bone specimens were marked, identified and packaged in transparent transport plastic
bags. Aquilion Vision (Toshiba, Irvine, CA, USA) was used to scan the specimens, with 0.5-mm slices. DICOM
files were then exported to the Mimics software (Materialise, Belgium). Next, semi-automatic segmentation was
performed on each specimen and 3D models were created (1:1).

Two independent radiologists measured the screw position following the grading system described by
Rajasekaran et al.”’:
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right).

Figure 4. Intraoperative images of the templates. Left image; example of how the template adapt to the
cadaveric cervical column.

« Grade 0: screw is centered in the pedicle with only plastic deformation of the pedicle cortex. No pedicle
perforation

« Grade I: screw threads or less than 2 mm of the screw cross-section penetrates the cortex. No contact of the
screw with neurovascular structures.

o Grade 2: the core screw diameter is outside the pedicle 2-4 mm but there is no contact with neurovascular
structures.

« Grade 3: the screw is completely outside the pedicle.
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Non-parametric tests were used to compare differences between sides and cervical levels, as the sample did not
follow a normal distribution (Mann-Whitney U and Kruskal-Wallis tests for independent samples).
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