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RESUMEN

El presente trabajo de titulacion se enfoca en el desarrollo de una metodologia para la
obtencion de un biomodelo de implante craneal mediante manufactura aditiva. Se abarca para
este andlisis los pasos desde la obtencién de las imagenes médicas en formato DICOM ®
hasta la propuesta de parametros de manufactura y fabricacién del biomodelo.

Para la obtencion de las imagenes médicas se cont6 con la colaboracion del personal que
labora en el HOSPITAL GENERAL DE DURAN, tanto el area de imagenes como de uno de
los neurocirujanos principales de la institucion. La techologia empleada para la obtencion de
imagenes fue la de tomografia computarizada helicoidal, utilizando el equipo modelo Prime
SP AQUILION de la marca CANON®.

El caso de estudio corresponde a un paciente sometido a craniectomia para tratar un cuadro
de hipertensioén craneal, producto de un trauma craneoencefalico que ocasion6 deterioro del
propio hueso craneal impidiendo su utilizacién como implante autégeno.

Las imagenes médicas se procesaron en el software 3DSlicer y de ellas se obtuvo una
superficie representativa del defecto craneal en formato STL, que sirvio como plantilla para
modelar el implante personalizado utilizando los programas GeoMagic Studio 12 (Hexagon
AB, Stockholm, Sweden) y Blender® (Blender Foundation, Amsterdam, The Netherlands).

La seleccion del material y tecnologia se realizé bajo el supuesto de obtener un prototipo de
implante, por lo cual se seleccioné PLA de la marca Winkle y la tecnologia de extrusién de
material, disponibles de manera local. Los parametros de rebanado se escogieron en funcion
del material y las restricciones propias de la tecnologia de manufactura, permitiendo que la
impresion del biomodelo sea exitosa. El equipo empleado fue el modelo MK4S de
PrusaResearch.

El implante se someti6 finalmente a evaluacién por parte del médico neurocirujano
responsable del paciente en tratamiento, mediante el cual se pudo validar las caracteristicas
de geometria y ajuste obtenidas gracias a la metodologia planteada, dando pie a futuras
investigaciones para la obtencion de un implante fabricado con materiales biocompatibles que
permitan su empleo en el &mbito médico.
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CAPITULO 1

1. INTRODUCCION

La craneoplastia es un procedimiento de reconstruccion mediante el cual se realiza la
restauracion de un defecto en el craneo. La intervencién quirirgica es ejecutada por un
neurocirujano con el fin de estabilizar la dinAmica de los fluidos intracraneales, proteger al
cerebro y devolver la estética en la zona afectada. (laccarino, Kolias, Roumy, Fountas, &
Adeleye, 2020)

Los defectos craneales pueden ser de tipo morfolégicos o estructurales, producto de una
enfermedad congénita o adquirida, ya sea por un trauma o de caracter degenerativo. La
intervencion quirdrgica conocida como craniectomia descompresiva, se efectla en pacientes
que han sufrido de una lesién cerebral traumatica y consiste en la remocién de una parte del
craneo de forma, tamafio y complejidad variable (laccarino, Kolias, Roumy, Fountas, &
Adeleye, 2020).

El uso de implantes en la reconstruccion craneal tiene registros que se remontan a la cultura
Inca desde hace aproximadamente 3000 afios (figura 1.1), evidencia arqueoldgica sugiere el
uso de metales preciosos, conchas e incluso piel seca de calabazas para sustituir el tejido
Oseo faltante. (Feroze, y otros, 2015).

PRIMERA
CRANEOPLASTIA DE
INJERTO OSEO
UTILIZANDO

XENOINJERTO CANING. INTRODUCCION DE DESARROLLO DE
PRIMER RELATO LA CRANEOPLASTIA INTRODUCCION FACTOES DE
ESCRITO SOBRE ‘ METALICA DEL TITANIO. CRECIMIENTO
CRANEOPLASTIA. MODERNA. OSTEOINDUCTIVO

‘ DE BMP 2.

3000 AC 1505 DC  FINALES DEL 1668 DC 1821DC 1890 DC 1940 DC 1965 DC 1960 DC - 2000 DG -
‘ SIGLO XVIDC PRESENTE PRESENTE
PRIMERA EUROPA SE USO DE USO DE CELULAS MADRE
EVIDENCIA DE INTRODUJO A LA ALOINJERTO METILMETACRILATO PARALA
REPARACION RECONSTRUCCION OSEO EN REPARACION DE
CRANEAL EN EL CALVARIA EXITOSO. RECONSTUCCION DEFECTOS DE LA
IMPERIO INCA. CALVARIA HUMANA. CALVARIA

Figura 1.1 Craneoplastia a través de los afios
Fuente: (Feroze, y otros, 2015)

Dependiendo de su origen los implantes pueden ser: a) Autoinjertos, cuando se utiliza tejido
0seo del mismo paciente; b) Aloinjertos, implantes obtenidos de un donante en base a hueso
o cartilago; c) Artificiales, implantes fabricados en base a diversos materiales como metales,
ceramicos, plasticos y combinaciones de ellos conocidos como materiales compuestos. El uso
de autoinjertos y aloinjertos no es viable en algunos casos debido a complicaciones como
infecciones, reabsorcion y pulverizacion del hueso debido al trauma. Adicionalmente, las
partes del cuerpo de donde se puede obtener un aloinjerto es limitada en los donantes. (Harris,
y otros, 2014)



Uno de los materiales de mayor uso debido a su biocompatibilidad, durabilidad y bajo nivel de
corrosion son las aleaciones de titanio. El proceso de manufactura de su presentacién en
forma de “malla” se basa en la laminacion y el estampado de metales. Este método de
fabricacion convencional entrega piezas que tienen geometrias y dimensiones estandar,
(Filson Filter, 2025) por lo que el ajuste a la anatomia del defecto craneal se realiza de manera
intraoperatoria.

El polimetilmetacrilato se utiliza en el campo médico desde el afio 1965, conocido también
como cemento 6seo. Es ampliamente utilizado debido a que es liviano, barato, maleable y
tiene baja conductividad térmica. Su presentacién comercial se presenta en dos fases, una en
forma de polvo sélido de polimetilmetacrilato y la otra es un monémero en estado liquido. Al
mezclar ambos componentes en proporciones definidas, se forma una masa moldeable e
inicia un proceso exotérmico de cura, que termina por solidificar el material en un lapso de 5
a 15 minutos, lo que permite al médico dar forma al implante durante la cirugia. (Russo, y
otros, 2019)

Figura 1.2 Implante de malla de titanio ajustado durante la cirugia
Fuente: (Harris, y otros, 2014)

El proyecto plantea el disefio de una metodologia para la obtencién de implantes craneales
mediante manufactura aditiva. Tecnologia de vanguardia, que utiliza herramientas digitales
para obtener disefios complejos de manera simple con variedad de materiales y tecnologias
de fabricacién. Se presenta, por lo tanto, una serie de pasos ordenados y sistematicos que
abarcan desde, la obtencién de imagenes médicas y su transformacion en una malla
poligonal, el disefio del implante craneal en base a la anatomia especifica del paciente y
finalmente la fabricacion de un biomodelo mediante manufactura aditiva.

1.1. Antecedentes

La fabricacion de implantes craneales personalizados va de la mano con la obtencién de
imagenes médicas de alta resolucion. Esta imagen se utiliza para generar un modelo digital
del implante que sirve como guia para su posterior manufactura. Las tecnologias utilizadas en
la actualidad utilizan tomografia computarizada y resonancia magnética. (Singare, y otros,
2009).

A partir de una entrevista realizada al director del area de neurologia del Hospital General de
Duran, se conoce que las cranioplastias se realizan con implantes de mallas de titanio y
cemento 6seo (Polimetiimetacrilato), que deben modificarse manualmente para ajustarse a la



anatomia del defecto. El uso de implantes personalizados es poco comun y son traidos de
paises extranjeros en la Unién Europea o de los Estados Unidos de América.

El desarrollo tecnolégico e investigacion ha permitido la implementacion exitosa de implantes
personalizados, modelados con ayuda de disefio asistido por computadora. Sus ventajas
incluyen, menos complicaciones postoperatorias como acumulacion de fluido epidural y
dolores musculares temporales, mejora en los tiempos de cirugia y disminucién de la cantidad
tornillos de fijacién. Finalmente, en la parte social, la satisfaccion del paciente aumenta de
manera significativa. (Luo, et al., 2012).

La fabricacion de implantes craneales personalizados en la Escuela Politécnica del Litoral se
ha ejecutado de manera indirecta con el uso de herramientas CAD/CAM. El proceso incluye
la obtencion de un molde mediante manufactura aditiva, en el cual se inyecta cemento 0seo,
obteniendo de esta forma un implante que luego de pasar por un proceso de esterilizacion se
puede utilizar en un paciente sometido a craniectomia. (Loayza, y otros, 2018)

1.2. Descripcion del problema

En Ecuador la fabricacion de implantes craneales mediante rmanufactura aditiva, no se
encuentra plenamente desarrollada. La relevancia de esta tecnologia en el campo médico,
social e ingenieril crea la necesidad de desarrollar y estudiar la obtencién de estos elementos
de manera directa.

Por lo tanto, la temética del proyecto se desarrolla en torno al disefio de una metodologia que
establezca los procedimientos y pardmetros éptimos para la obtencion de un implante craneal
mediante manufactura aditiva, que permita su futura implementacién en una persona sometida
a craniectomia.

Se tomara como caso de estudio a un paciente del Hospital General de Duran, que presenta
un defecto craneal en la zona temporal-parietal derecha. A este paciente se le realizé una
craniectomia para tratar un cuadro de hipertension intracraneal como consecuencia de un
trauma.

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general

e Desarrollar una metodologia para la fabricacién de implantes craneales mediante
manufactura aditiva, que cumpla con los requerimientos médicos y de personalizacion,
facilitando su futura implementacion en el tratamiento de pacientes sometidos a
craniectomia.

1.3.2. Objetivos especificos

e Modelar un implante craneal personalizado en formato STL, basado en datos
obtenidos de imagenes tomograficas en formato DICOM, utilizando software
especializado, y asegurando la adaptacion a la anatomia especifica del paciente.

e Establecer los parametros de manufactura aditiva para la obtencion de un implante
craneal mediante manufactura aditiva asegurando su viabilidad técnica y la
optimizacion del proceso de fabricacion.

e Realizar la validacion del biomodelo de implante con expertos del area médica
garantizando futuras réplicas en pacientes sometidos a craniectomia.



1.4. Alcance

El alcance del proyecto considerara la obtencion de un biomodelo del implante, el cual sera
evaluado desde el ambito ingenieril, considerado el disefio y la correcta seleccion de los
parametros que definen el proceso de manufactura aditiva. De igual manera, dado que la
aplicacion del proyecto es médica, el biomodelo del implante sera evaluado por dos médicos
neurocirujanos para verificar la geometria y ajuste del implante al defecto craneal.

Finalmente, se espera obtener una metodologia clara, ordenada y sistematica la cual permita
establecer los pasos para la obtencién directa de un implante craneal a partir de imagenes
médicas y que se ajuste a la anatomia especifica de cada paciente.

El proyecto considera dentro del marco de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS)
requeridos por la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU) los siguientes:

ODS 3: Garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos en todas las edades

La fabricacion de implantes craneales mediante manufactura aditiva repercute directamente
en la calidad de vida del paciente, al permitir que el implante se adapte de manera precisa a
su fisionomia. Mejora de igual manera las condiciones en las que el neurocirujano ejecuta la
operacion.

ODS 9: Construir infraestructuras resilientes, promover la industrializacion sostenible vy
fomentar la innovacion

Proponemos la implementacién de un proceso de manufactura y metodologia innovadora en
el ambito ecuatoriano, la cual permita obtener implantes personalizados de alta precision y
calidad.



CAPITULO 2

2. METODOLOGIA

En este capitulo se describe los pasos para obtener un implante craneal mediante
manufactura aditiva a partir de una imagen médica de alta resolucion.

La fabricacion de una pieza mediante manufactura aditiva consta, a manera general, de ocho
pasos que describen el proceso desde la obtencion de un modelo digital hasta la
materializacién del producto. Dependiendo de la tecnologia a utilizar y del nivel de desarrollo
del producto, se incluird mayor o menor analisis en cada etapa (Gibson, Rosen, Stucker, &
Khorasani, 2021). Los ocho pasos son los siguientes:

Paso 1: CAD

Paso 2: Conversion a STL

Paso 3: Edicion de archivo STL y traspaso a maguina de manufactura aditiva.
Paso 4: Calibracion de la maquina

Paso 5: Fabricacion

Paso 6: Remocion de la pieza de la maquina

Paso 7: Post — Procesos

Paso 8: Aplicaciéon

Se utilizard como referencia estos 8 pasos en el desarrollo de la metodologia para la obtencién
de un implante craneal. En la figura 2.1 se muestra el flujograma correspondiente.

2.1. Ingenieria Inversa

En esta seccion nos enfocamos en la obtencion de un modelo tridimensional de la superficie
del crdneo del paciente. Se conforma de dos etapas que son la adquisicion de imagenes
médicas y la segmentacion de esas imagenes para obtener una malla poligonal del defecto
craneal.

2.1.1. Adquisicién de imagen médica

El paciente sometido a una craniectomia es evaluado por el neurocirujano mediante una
tomografia computarizada o resonancia magnética. Durante este procedimiento se obtiene
imagenes de las secciones correspondientes al plano sagital, frontal y coronal del tejido 6seo
correspondiente al craneo y su defecto.

Figura 2.1 Equipo de Tomografia Computarizada
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Figura 2.2 Diagrama de flujo de metodologia para obtencion de un implante craneal mediante manufactura aditiva.




El principio de funcionamiento del equipo de tomografia helicoidal computarizada se
basa en el movimiento longitudinal del paciente sobre una camilla a través del gantry,
gue es la parte del equipo que cuenta con los emisores y receptores de rayos X. El
gantry a su vez, rota en torno al eje de traslacion de la camilla. De esta manera se forma
el patron helicoidal de adquisicion de imégenes, el cual tiene la ventaja de ser mas
rapido y detallado que tecnologias de tomografia computarizada convencional como la
axial. (University Hospital George Washington, 2025) (Nett, 2025)

Entre los parametros de control para la toma de imagenes en un equipo de tomografia
helicoidal computarizada se encuentran: a) tiempo de rotacién del gantry, b) espesor de
capa de imagen y ¢) angulo de inclinacion del gantry. El técnico encargado de la toma
de imégenes define estos valores en funcion de las condiciones médicas del paciente y
las recomendaciones del médico.

La resonancia magnética por otro lado no utiliza radiacion para obtener imagenes del
tejido del paciente. Su principio de funcionamiento se basa en la generacién de un
campo magnético que causa un alineamiento de los protones presentes en el cuerpo
humano. Este reordenamiento del estado natural de los protones es registrado por los
sensores presentes en el equipo, que detectan la energia liberada durante el proceso.
La energia liberada y el tiempo de realineamiento son dependientes del entorno y la
naturaliza quimica de las moléculas. Para obtener una imagen por resonancia
magnética se debe administrar un fluido de contraste por via intravenosa antes o durante
el ingreso al equipo para estimular la velocidad con los que los protones se alinean. El
paciente debe permanecer inmdvil durante su estancia en el equipo. (National Institute
of Biomedical Imaging and Bioengineering, s.f.)

Al finalizar este procedimiento, el resultado debe ser un conjunto de archivos en formato
DICOM®. Siendo el “formato estandar para la transferencia de imagenes e informacion
relacionada de uso médico” (DICOM Standard, s.f.).

2.1.2. Segmentacién

El conjunto de imagenes obtenidos a partir de la tomografia computarizada no solo
contiene informacién de los huesos del craneo, sino también de tejidos blandos como
piel, masculos, liguidos e incluso artefactos ajenos a la anatomia del paciente. Es
necesario seleccionar las regiones correspondientes al tejido 6seo en la zona de interés.
A este procedimiento se lo conoce como segmentacion.

La diferenciacién de los tejidos en las imagenes médicas se las realiza en base a la
escala Hounsfield, la cual representa el nivel de atenuacion de radiacion que impone
cada tejido segun su densidad y la intensidad de los rayos x que influyen en ellos. Los
programas de visualizacion utilizan este principio para generar las imagenes
bidimensionales o volumétricas como es el caso de la tomografia computarizada.

El Instituto National Library of Medicine define a la unidad Hounsfield (HU) como:

“Una medida cuantitativa relativa de la densidad de radiacion que utilizan los radidlogos
en la interpretacion de imagenes de tomografia computarizada. El coeficiente de
absorcion/atenuacion de la radiacion dentro de un tejido se utliza durante la
reconstruccion por tomografia computarizada para producir una imagen en escala de
grises. La densidad fisica del tejido es proporcional a la absorcion/atenuaciéon del haz
de rayos X. La unidad Hounsfield, también denominada unidad TC, se calcula a partir
de una transformacion lineal del coeficiente de atenuacion lineal de referencia del haz
de rayos X.

El rango de la escala Hounsfield se selecciona en base a valores promedio que se
encuentra en la literatura o a valores obtenidos del proceso de obtencion de imagenes,
para lo cual se requiere asistencia del técnico encargado de la adquisicion.



En el mercado existen programas dedicados para la visualizacion de imagenes médicas
y planificacion preoperatoria. Adicionalmente entre sus funciones cuentan con modulos
de segmentacién y exportacion a formato de archivo STL. Entre las opciones se
encuentran 3DSlicer® (Comunidad Global, Texas, USA) e Invesalius® (Centro de
Tecnologia da Informagao Renato Archer (CTI), Brazil), ambos programas de licencia
libre.

Este procedimiento concluye con la exportacion del volumen seleccionado a un archivo
en formato STL, que es una representacion aproximada de la superficie que utiliza
elementos poligonales, de caracter triangular o rectangular. Este formato no contiene
informacién como color, textura, tipo de material, etc.

2.2. Obtencién de archivo STL

Esta seccion abarca la obtencién de un implante acorde a la anatomia especifica del
paciente, utilizando como base la superficie poligonal del craneo obtenida en la seccion
anterior.

2.2.1. Importacién a programa de modelado 3D

El archivo STL generado se importa a un programa de edicion y modelado 3D. Se
verifica que la importacion de la malla triangular se realice en la escala correcta.

Entre los programas disponibles para modelado 3D se encuentran los que se basan en
modelado paramétrico para uso ingenieril y los de edicion de malla poligonal con
herramientas de esculpido, con licencia de uso libre y también pagadas. Opciones
comerciales para disefio paramétrico son, Autodesk Fusion® (Autodesk, San Francisco,
California, USA), Geomagic Studiol2® (Hexagon AB, Stockholm, Sweden) y para
edicion de mallas tenemos a Blender® (Blender Foundation, Amsterdam, The
Netherlands).

2.2.2. Modelado del implante

Para obtener un elemento que se ajuste a la anotomia especifica del paciente, utilizamos
como plantila el modelo tridimensional del crdneo obtenido de las imagenes
tomograficas. El implante debe ajustarse al contorno del defecto y seguir la curvatura
del craneo. Para lograrlo, se puede utilizar técnicas que se basan la simetria con
respecto al plano sagital del craneo o se puede optar por recursos que se basan en
herramientas de esculpido. Esto se realizara dependiendo de la ubicacion del defecto o
a conveniencia del disefiador.

Considerando que el disefio es pensado para manufactura aditiva, es primordial contar
con una malla libre de errores. Es recomendable delimitar la malla a conveniencia y
eliminar elementos desconectados de la superficie principal (figura 2.4). Los nodos y
vértices que conforman la malla no deben sobreponerse entre siy las caras deben tener
sus normales apuntando en una misma direccion. Es importante asegurar que la malla
se encuentre cerrada, es decir que sus elementos no se encuentren desconectados
(figura2.3). Revisar estos detalles evitar4 errores durante la edicién del modelo y
posterior manufactura.

Caracteristicas del disefio como, holgura entre el defecto y el implante para evitar
colisiones o trabes, guias para la ubicacion de los tornillos de fijacion o agujeros de
drenaje para fluido epidural se deben considerar segun sea el caso estudiado. Todas
estas decisiones deben ser validadas por el médico neurocirujano responsable.


http://www.cti.gov.br/
http://www.cti.gov.br/

Figura 2.3 Refinamiento de malla en superficie de defecto. Se muestra seccidn
de malla abierta

2.3. Seleccion de material y familia tecnoldgica.

La manufactura aditiva se presenta como una opcion idénea para la obtencion de
implantes craneales. Las razones incluyen, por ejemplo, que la complejidad de una
forma orgénica no es un problema ni agrega costos adicionales, que la produccién sera
de una sola pieza por paciente, la capacidad de manufacturar implantes livianos por
menor uso de material.

2.3.1. Seleccién de material

Para la seleccién del material de un implante craneal y en general, para una pieza
fabricada mediante manufactura aditiva, se debe especificar la etapa de desarrollo en la
gue se encuentra el disefio. ¢ Es un prototipo para planificacion preoperatoria? ¢O se
fabricard un implante de uso final?

Es primordial establecer cuéles son las propiedades fisicas, quimicas y geométricas que
debe tener la pieza. Para el caso de un implante craneal cuyo propdésito es permanecer
dentro del cuerpo humano y reemplazar al hueso del craneo, como requisito minimo el
material debe ser biocompatible y poseer propiedades mecénicas similares o iguales a
las del tejido 6seo del craneo. Finalmente, el material debe estar disponible para el
proceso de manufactura aditiva. En la tabla 1 se detalla los biomateriales disponibles
para manufactura aditiva de tejido 6seo.

Las propiedades mecanicas y de biocompatibilidad de los materiales pueden ser
modificadas utilizando combinaciones de ellos entre si o mediante la utilizacién de fibras
0 particulas de otros materiales. Los materiales compuestos obtenidos presentan
propiedades que son superiores a las de sus partes constituyentes de manera individual.
(Zhang, et al., 2022) (Milazzo, et al., 2019) (Jindal, Manzoor, Haslam, & Mancuso, 2020)

Consideraciones adicionales como la transparencia ante los rayos X son relevantes para
el cuidado postoperatorio del paciente.



Tabla 1

Materiales de ingenieria de tejido 6seo para manufactura aditiva

Tipo Material Propiedades Aplicacién
Bajo peso, alta resistencia .
. Implantes metalicos
. I por unidad de peso, .
Aleaciones de titanio . ” de craneoy
resistente a la corrosion, articulaciones
buena biocompatibilidad. '
Resistencia mecanica Implantes POrosos y
: de tamafio
. . aceptable, resistente a la ~
Aleaciones de tantalio . pequeifio,
corrosion, buena e
: - . . recubrimientos
biocompatibilidad y bioactivo. -
superficiales.
Metalicos Propiedades mecéanicas
apropiadas, biodegradable, | Tornillos de fijacion
. : densidad y médulo de para hueso,
Aleaciones de Magnesio L .
elasticidad con valores implantes
cercanos al del cuerpo temporales.
humano.
Biocompatibilidad aceptable,
; ; Implantes de corto
. . conformable, resistente, bajo :
Aleaciones de Hierro L plazo, herramientas
costo, alta conductividad L
o quirdrgicas.
térmica.
Excelente biocompatibilidad, Membranas guia
Fibroina de seda (SF) degradable, permeable al para regeneracion
oxigeno y el agua. Osea
socompattie, || EXEUE po0es
Chitosan blodegrada:)giicrgdroflIlco, no nuevos tejidos
) (scaffold)
Estructura porosa
Colageno Biocompatible, para desarrollo de
9 biodegradable. nuevos tejidos
(scaffold)
Excelentes propiedades
) Acido Polilactido (PLA) mecanicas y termlgag, buena _.Ingenilerla de
Polimeros procesabilidad, bajo impacto | tejidos, implantes.
ambiental, biocompatible.
Biocompatible, permeable Ingenieria de
Glicol de Polietileno (PEG) P: ' P " | tejidos, tratamientos
baja toxicidad. -
superficiales.
Degradable, propiedades .
. 2 . 9 Implantes éseos a
Policaprolactona (PCL) mecanicas similares al tejido largo plazo
0seo, hidrofébico. gop '
Estable quimicamente,
resistente al calor, .
g procesabilidad alta, buena A_Iternauva a
Poliéter éter Cetona (PEEK) | , . - ', implantes
biocompatibilidad, médulo de L
o - metalicos.
elasticidad similar al del
hueso humano.
Estructura quimica similar a -
. Regeneracion de
. . . . la de los minerales del hueso. L
Ceramicos Hidroxiapatita ; : . tejido 6seo
Osteoconductivo, bioactivo,
Implantes.

duradero, reabsorbible.

Fuente: (Milazzo, et al., 2019) (Wu, Lu, Zhao, Bosiakov, & Li, 2022)




2.3.2. Seleccion de la tecnologia de manufactura aditiva

Se entiende por manufactura aditiva al proceso de depositar material capa por capa, la
trayectoria con la que se deposita el material se obtiene a partir de un modelo digital
tridimensional el cual es rebanado transversalmente. Entre mas finas son las capas,
mayor es el nivel de semejanza del objeto fisico a su contraparte digital. Todas las
tecnologias de manufactura aditiva utilizan este principio, la diferencia radica en el
material que se utiliza y en la manera en que estas capas se crean y se adhieren entre
si. (Gibson, Rosen, Stucker, & Khorasani, 2021)

El comité F42 creado por la “American Society for Testing and Materials” (ASTM) en el
afio 2009, clasifico en 7 categorias las tecnologias de manufactura aditiva (figura 2.4).

e Fotopolimerizacion: Proceso que utiliza una resina foto sensible contenida en
una bandeja, la cual es procesada selectivamente mediante un haz de energia
gue cura regiones especificas de una seccion transversal

e Fusion de cama de polvos: Proceso que utiliza polvo en un recipiente que se
procesa mediante una fuente de energia, cominmente un laser o un haz de
electrones.

e Extrusiéon de material: Proceso en el que se deposita material por extrusion a
través de una boquilla, La boquilla se mueve en un patrén que genera una
seccion transversal de la pieza.

¢ Inyeccion de material: Proceso en el que se deposita selectivamente gotas de
un material de aporte.

e Inyeccion de aglutinante: Proceso en el que un agente aglutinante se imprime
sobre una cama de polvo para formar una seccién transversal de la pieza.

¢ Laminacion: Proceso en el que se une laminas de un material para formar una
pieza.

e Deposicion directa de energia: Proceso que simultdneamente deposita material
(particulado o en forma de alambre) y entrega energia para procesar un material
utilizando un Unico dispositivo de alimentacion.

Para una correcta seleccion de la tecnologia de manufactura aditiva se debe verificar en
primer lugar que el material escogido sea compatible y se encuentre disponible para el
proceso de fabricacién. Consideraciones adicionales para la seleccién deben incluir:

Resolucion del proceso de fabricacién
Rugosidad superficial y acabado
Necesidad de soportes

Velocidad de construccion
Necesidades de posprocesamiento

La seleccion preliminar del equipo se debe hacer tomando en cuenta la aplicacion
médica del elemento. Las condiciones durante la fabricacion deben asegurar que no
exista contaminacion cruzada entre el ambiente y el material de fabricacion del implante.
Existen maquinas especializadas para uso médico como la Apium M220 (Apium 3D
Technologies GmBH, 2024) que utilizan PEEK como material de fabricacion mediante
la tecnologia de extrusién de material FFF.
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Figura 2.4 Diagrama esquemaético de tecnologias populares de manufactura
aditiva: (a) Impresién Polyjet; (b) Estereolitografia (SLA); (c) Procesamiento luz
directa (DLP); (d) Extrusién de material (MEX); (e) Laminacién; (f) Modelado por

deposicion selectiva (SDM); (g) Sinterizado laser selectivo (SLS).

Fuente: (Wu, Lu, Zhao, Bosiakov, & Li, 2022) lengua nativa: inglés



2.4. Manipulacion de archivo STL

2.4.1. Orientacion y soportes

Dependiendo de la familia tecnologica a utilizar, la orientacion afecta la precision del
modelo impreso y su calidad superficial y en algunos casos influye en el tiempo de
impresion. Para el caso de la tecnologia de extrusibn de material, las caras cuyas
normales apunten hacia arriba tendran un acabado superficial suavizado.

Programas modernos de rebanado permiten orientar y posicionar el modelo previo a su
fabricacion, sin embargo, es importante considerar la orientaciéon desde las etapas de
disefio y modelado para evitar que soportes se coloquen en zonas criticas del implante
como el area contigua del borde del defecto.

Dependiendo de la tecnologia de manufactura aditiva escogida, se deberan colocar
soportes en superficies que estén desconectadas o en angulos menores a 45° con
respecto al eje horizontal. El soporte permite mantener la pieza en posicién durante el
proceso de fabricacion, si esta se despega de la cama, ocurre una distorsion en el eje
Z que puede causar colisiones con la boquilla de alimentacion del material. Los soportes
deben ser colocados pensando en su facil remocion y posicionados en caras que no
comprometan la funcionalidad de la pieza manufacturada. Pueden ser fabricados en un
material distinto al de la pieza, como por ejemplo materiales solubles que faciliten su
remocién. En el caso de la fabricacién de un implante se debe cuidar que los soportes
no estén en areas que afecten la funcionalidad o el ajuste el implante.

2.4.2. Rebanado

El archivo de la superficie poligonal del implante se lleva a un programa de rebanado.
Al importar el archivo al programa de rebanado se debe verificar la escala y que el
modelo este dentro de los limites impuestos por la cama de impresion de la maquina.

Rebanar del modelo sirve para determinar la trayectoria del cabezal de fabricacion en
base a un corte transversal del modelo tridimensional. Sin embargo, el aspecto mas
importante es el espesor de capa que se obtiene de este proceso.

Cada familia tecnol6gica tiene rangos de espesor de capa gue pueden manejar y que
influyen directamente en las propiedades mecéanicas del material utilizado.

Seleccionar un adecuado espesor de capa, tipo y porcentaje de relleno ayudara a que
las propiedades mecéanicas del material sean éptimas y que el proceso se realice de
manera exitosa logrando una correcta unién entre capas.

2.4.3. Parametrizacion del proceso

A pesar de que el archivo STL se encuentra listo para imprimir es necesario verificar las
condiciones en las cuales se realizara el proceso.

Cada familia tecnol6gica posee equipamiento que necesita ser calibrado dependiendo
del material y de las propiedades finales requeridas en la pieza. Parametros como la
potencia de la luz o del laser en procesos de fotopolimerizacion o sinterizacion asistida
por laser, velocidad de impresién o temperatura de la cAmara de impresién deben ser
ajustadas para que el proceso se realice adecuadamente.

2.5. Manufactura Aditiva

Una vez seleccionado el material y la tecnologia de manufactura aditiva por utilizar, se
pasa a la etapa en donde se materializara el modelo digital del implante. Esta seccién
analiza los procedimientos previos de preparacion de la maquina a emplear, la
fabricacion del implante y el retiro del elemento de la cama de fabricacion.



2.5.1. Preparar Maquina

Se procede a cargar el material de aporte en la maquina en las condiciones sugeridas
por el fabricante y se prepara la camara o cama donde se deposita el material para que
el proceso se desarrolle en Optimas condiciones. La fabricacibn es un proceso
mayormente automatico, se lleva un control visual Unicamente durante los primeros
minutos del proceso.

2.5.2. Fabricacion

La fabricaciébn es un proceso mayormente automatico, la supervision es necesaria
durante los primeros minutos de fabricacion y se recomienda realizar revisiones
esporadicas hasta que el proceso culmine.

Para algunas maquinas actuales se puede realizar controles desde aplicaciones
instaladas en los teléfonos méviles.

2.5.3. Retiro de la pieza de la maquina

Para tecnologias como la de extrusion de material este procedimiento es sencillo,
debiendo cerciorarse Unicamente de que el proceso haya terminado y que no existan
piezas en movimiento al acceder a la cama de impresion. La fotopolimerizacion al
contrario implica estar en contacto con sustancias quimicas, por lo que es menester del
operador utilizar los equipos de proteccion adecuados.

Para tecnologias que utilizan materiales metalicos, la remocion de la pieza puede llegar
a necesitar ayuda de herramientas especializadas para corte de metal.

2.6. Postprocesos

Para que la pieza se encuentre lista para su aplicacion debe poseer todas las
caracteristicas con los que fue disefiada. Propiedades mecéanicas, acabado superficial,
tolerancias y en algunos casos como el del caso de implante, niveles de esterilizacién
minimos que permitan su utilizacion.

Algunos materiales necesitaran postprocesos adicionales con adicion de energia, que
permitiran que el material llegue a sus propiedades mecanicas y quimicas finales.
(Gibson, Rosen, Stucker, & Khorasani, 2021)

2.6.1. Retiro de soportes y excedentes.

El proceso de retiro de soportes puede ser muy sencillo, manualmente con el uso de un
alicate y herramientas menores o llegar a ser muy complejo empleando procesos de
mecanizado simple y/o avanzado.

Se utiliza herramientas adecuadas y proteccion personal como guantes y gafas.
Dependiendo de la calidad superficial deseada se necesitara pulir o lijar el implante.
Esterilizacion

2.6.2. Esterilizaciéon

La esterilizaciéon es un proceso cuyo objetivo es remover los organismos vivos y en
especial los microorganismos de un objeto o tejido. Los biomateriales implantados en el
cuerpo necesitan pasar por este proceso para evitar infecciones que causen
enfermedades o incluso la muerte del paciente. El parametro que mide la probabilidad
de que el implante permanezca no estéril luego de la esterilizacion es el nivel minimo
de garantia de esterilidad (SLA por sus siglas en inglés) y tiene un valor de uno en un
millén, por lo tanto, para que la esterilizacion sea exitosa se emplea una serie de
procesos quimicos y fisicos de los cuales algunos se detallan en la tabla 3.



Estudios se han realizado para materiales poliméricos sometidos a procesos de
esterilizacién en donde se evalué los cambios en las propiedades mecanicas, quimicas
del material y en el nivel de esterilizaciébn obtenido. Procesos de esterilizacién que
involucran calor como el autoclave y vapor seco aumentan la fragilidad y disminuyen el
modulo de flexion del material, ademéas produce distorsion dimensional de la pieza.
Estos métodos se realizan por encima de la temperatura de transicion vitrea del
polimero. (Fuentes, Arrieta, Boronat, & Ferrandiz, 2022).

La esterilizacién UV no resulta en cambios significativos en las propiedades fisicas del
PLA bajo niveles de intensidad y exposicién cortos, pero no logra eliminar los
microorganismos vivos de las piezas estudiadas (Stewart, Dominguez-Robles,
Donnelly, & Larrafieta, 2023). La esterilizacion con peréxido de hidrégeno igualmente
conserva las propiedades mecéanicas del material como se muestra en la figura 2.5, sin
embargo, no se cuenta con una validacion del nivel minimo de garantia de esterilidad
(Valls-Esteve, et al., 2023).

PLA Sterilization Comparison
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Figura 2.5 . Presentacion de las propiedades mecéanicas del PLA antes y después
de la esterilizacion

Fuente: (Valls-Esteve, et al., 2023)

2.6.3. Entrega de implante.

El implante se entrega al médico tratante o al paciente en un recipiente estéril sellado.
El recipiente debe ser previamente esterilizado y, de ser posible, realizar la esterilizacion
del implante empaquetado. El paquete debe contar con seguridades para que en el
traslado no sufra contaminacion.



Tabla 2

Procesos de esterilizacion para biomateriales

Procedimiento | Uso | Parametros | Ventajas | Desventajas
Métodos Fisicos
Autoclave Todos los materiales | Rango de | Compatible con | Satura las telas y
que puedan soportar | Temperatura: liquidos, buena | corroe los metales.
la presion y el calor | 121 — 132°C prenetracion del | Equipos costosos.
criticos. Por ejemplo, | Presion: vapor, 100%
insfrqmentos, 15—_1,9 Ibs/ir_l2 efectivo Se debe cuidar el
apositos, lentes de | Presion de_ aire: empagquetado y
contacto 0 — 15 Ibs/inz envio.
Tiempo de
exposicion:
5 — 45 minutos
Vapor Seco Polvo seco | Temperatura: Simple, poder | Proceso lento, las
termoestable de uso | 140 -170 °C penetrante, altas  temperaturas
farmacéutico, aceites, | Tiempo de | carente de | pueden llevar al punto
productor que son | exposicién: residuos téxicos. | de fusion a los
termoestables  pero | 60 - 180 | 100% efectivo materiales.
sensibles a la | minutos
humedad o vapor
himedo.
Radiacion Desinfecta aire y | Dosis: Mata bacterias, | Esterilizaciéon
superficies como | 1.5-3.5 Mrad algunos virus y | superficial
suturas, guantes, hongos, no deja | Unicamente,
gorros, mascarillas, residuos efectividad  limitada
vestimenta y jeringas. ante  esporas de
microbios.
Métodos Quimicos
Oxido de | Catéteres, Tubo para | Temperatura: Temperatura de | Costo del gas e
Etileno traqueotomia, 25-75°C proceso baja y | ingenieria. Se rige
vélvulas de corazén | Presion: amplio rango de | bajo controles
artificial, suturas. Hasta 25 Ibs/in? | materiales ambientales para
(manométrica) compatibles mantener en niveles
Concentracion seguros los productos
de gas: remanentes del
450 - 1000 proceso.
mg/L
Humedad
relativa:
50 — 80%
Tiempo de
exposicion:
1-12 horas

Fuente: (Narayan, 2021)




CAPITULO 3

3. RESULTADOS

3.1. Ingenieria Inversa

Para el desarrollo de este proyecto se utiliz6 como caso de estudio un paciente de 65
afios y sexo masculino, bajo observacion del area de neurologia en el Hospital General
de Duran “Enrique Ortega M.”, el cual fue sometido a craniectomia como tratamiento
para un cuadro de hipertension craneal a raiz de un trauma por accidente doméstico.

Segun informacién otorgada por el neurocirujano tratante, no es posible utilizar un
aloinjerto en este caso particular, ya que el hueso del craneo sufrié pulverizacion y
fisuras. El paciente, por lo tanto, requiere una intervencion de craneoplastia para colocar
un implante artificial que reemplace al hueso en la zona del defecto. Por lo general, los
tiempos de espera para que un paciente se beneficie de un implante a través de esta
institucion puablica varia entre 4 y 8 meses posteriores a la craniectomia.

Las imagenes tomograficas del paciente fueron facilitadas por el departamento de
adquisicion de imégenes del hospital. La institucién cuenta con un equipo de tomografia
computarizada marca CANON® modelo Aquilion Prime SP (figura 2.1), con tecnologia
de escaneo helicoidal. Se obtuvo en total de 482 imagenes en formato DICOM®. Los
parametros de calibracion del equipo fueron los siguientes:

Tabla 3
Pardametros para toma de imagen tomografica
Parametro Valor | Unidad
Espesor de capa 0.50 mm
Tiempo de rotacion 1 Rot/s
Energia de rayos X | 120 kv
Miliamperios 350 mA

La segmentacion manual se realiz6 en el software 3D Slicer® (figura 3.1). La escala en
unidades Hounsfield se la determiné en base a la exploracién realizada por el licenciado
de toma de imagenes del hospital, utilizando una herramienta del software nativo del
equipo se establece el valor de la zona cortical del craneo en 2140 HU y en la zona
trabecular 150 HU en concordancia con valores encontrados en la literatura.
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Figura 3.1 Médulo “Segment Editor” en 3DSlicer — Seleccidon de rango en escala
Hounsfield.



Al establecer el rango de escala se logra aislar el tejido éseo, sin embargo, los niveles
de atenuacion de algunos artefactos pueden encontrarse dentro de esa misma escala,
por lo que siguen siendo visibles. Esta particularidad no representa un problema porque
dichos objetos ajenos a la anatomia del paciente pueden ser eliminados en procesos
posteriores.

Al final de la segmentacion se obtuvo una superficie tridimensional del craneo (figura
3.2 B) la cual es exportada a un archivo en formato STL, el cual servira como plantilla
para la obtencién de un implante personalizado adaptado de manera precisa al contorno
del defecto craneal.

Figura 3.2 Visualizacion tridimensional de imagén médica (A) Imagen antes de la
segmentacion; (B) Imagen del tejido 6seo posterior a segmentacion.

3.2. Obtencion de archivo STL de implante

Para modelar el implante y obtener el archivo en formato STL se seleccion el software
de codigo abierto Blender® para edicion de malla, ya que cuenta con herramientas
dedicadas para este proposito y ademas permite un trabajo fluido con los recursos
computaciones disponibles. Para el refinamiento de la malla se utiliz6 el software
GeoMagic Studio 14® debido a su entorno intuitivo y efectividad para corregir errores
en mallas triangular mediante la herramienta Mesh Doctor.

Figura 3.3 Edicion de malla de defecto craneal. (A) Defecto craneal; (B) Cubo
para operacion de corte en craneo; (C) Superficie aislada de defecto craneal



3.2.1. Edicidn de superficie del defecto craneal

Mediante una operacion booleana de interseccion se aislo la zona del defecto. Este paso
tiene dos objetivos, en primer lugar, reducir la cantidad de elementos que tiene la malla.
En segundo lugar, obtener una visualizacion focalizada del defecto para modelar el
implante. Se utilizé como herramienta de corte un cubo (figura 3.3 B) y de esta manera
se obtuvo la superficie tridimensional aislada del defecto (figura 3.3 C).

Para activar la operacién booleana en el programa Blender® se accede a la casilla de
modificadores y se escoge la opcion BOOLEAN. En el menu de opciones del
modificador (figura 3.3) se escoge el modo INTERSECT. En la casilla OPERAND TYPE
se selecciona el cubo y en la casilla OBJECT se asigna el craneo. En la opcion SOLVER
se selecciond la opcion EXACT y se ejecutd el comando.

+'d]  Boolean il IS

Intersect Union Difference
Operand Type Object

Figura 3.4 Modificador Booleano en Blender®

Al utilizar la operacion booleana la malla puede quedar con errores imperceptibles al ojo
humano, ademas, como se observa en la figura 3.3 (C) la superficie contiene elementos
desconectados que deben ser eliminados, Utilizamos para este propésito el programa
GeoMagic Studio 14 ®.

Se selecciona los elementos de la superficie principal, donde se encuentra el defecto y
mediante la herramienta “invertir seleccion” todo lo que se encuentre desconectado se
seleccionara, acto seguido se elimina estos elementos. A continuacién, se ejecuta la
herramienta MeshDoctor (figura y aplicamos los arreglos sugeridos.
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Figura 3.5 Refinamiento de malla en GeoMagic Studio 14®; (A) M6dulo Mesh
Doctor; (B) Visualizacién de errores marcados en rojo

El resultado de este procedimiento es la superficie aislada del defecto craneal (figura
3.3 C) lista para ser utilizada en la etapa de modelado del implante.



3.2.2. Obtencion de modelo tridimensional del implante

La técnica de modelado seleccionada para este proyecto fue la de superficie de NURBS
y herramientas de esculpido, a pesar de que el defecto se encuentra en una zona de
simetria con respecto al plano sagital del craneo. La justificacidbn se basa en que,
eventualmente con cualquier técnica utiliza herramienta de esculpido para que exista un
ajuste apropiado al defecto del crdneo. En la figura 3.6 se muestra la secuencia de pasos
utilizada.

La herramienta utilizada como parche en el defecto craneal (figura 3.6 A) se conoce
como superficie de NURBS (figura 3.6). Este recurso consiste en un plano curvo que
tiene varios puntos de control (vértices) para manipular su forma y tamafo. Esto permite
aproximar la curvatura de la superficie a la del craneo. El parche se puede colocar en la
parte interna como externa, tratando de tapar por completo el defecto. Una vez logrado
el ajuste inicial se debe convertir la superficie a una malla.

Figura 3.6 Superficie de NURBS sobre seccién de craneo, entorno Blender®

La malla obtenida estd compuesta por una cara, cuatro segmentos y cuatro vértices. Es
recomendable para tener un mejor control sobre la curvatura en la operacién de
esculpido, aumentar el nimero de elementos que la componen. Esto se realiz
utilizando la opcion de DUPLICAR ELEMENTOS en la malla.

Considerando que el implante debe restituir la porcion del craneo que se ha perdido, se
extruyo la malla para simular el espesor del craneo (figura 3.6 B). Este procedimiento
se realiz6 siguiendo las recomendaciones del médico neurocirujano, el cual expresé que
idealmente el espesor del implante debe ser menor al del craneo.

La razdn de este desfase es debido a que el cerebro se expande en la zona del defecto
para equilibrar las presiones intracraneales y dependiendo del tiempo entre la
craniectomia y la craneoplastia la expansion varia. La extrusion se fij6é en un valor de
ocho milimetros y se la ejecuté utilizado el médulo SOLIDIFY del programa.

Para el ajuste fino a la curvatura y contorno del defecto se utiliz6 herramientas de
esculpido del programa. Como se puede observar en la figura 3.6 (C), el parche contiene
todos los detalles del defecto en la parte exterior, de igual manera se realiz6 con la parte
interna. Logrado el ajuste deseado se procedid a realizar una operacion booleana de
corte entre el defecto y la superficie de NURBS esculpida (figura 3.6 D), obteniendo el
modelo inicial del implante (figura 3.6 E).



Figura 3.7 Secuencia de pasos para obtener la superficie inicial del implante

Siguiendo las recomendaciones de publicaciones cientificas se establecié que debia
existir una holgura entre el defecto del craneo y el implante, esta decision de disefio fue
validad por el medico neurocirujano y establecido en 0.8mm.

La holgura se la logro aplicando el modificador SOLIDIFY a la superficie aislada del
defecto (figura 3.8 A) con un espesor de extrusién de 0.8mm, engrosando la superficie.
La cual fue utilizada como herramienta de corte en una operacion booleana con la
superficie inicial del implante (figura 3.8 B). La holgura obtenida se puede visualizar en
la figura 3.8 (C).

Se obtiene finalmente el modelo del implante craneal ajustado a la anatomia especifica
del paciente. En la figura 3.9 se visualiza diferentes perspectivas del implante sobre la
superficie poligonal del craneo obtenido de las imagenes médicas.

En médico neurocirujano no crey6 conveniente incluir puntos de drenaje o guias para
los tornillos de fijacién en el disefio.

Figura 3.8 Disefio de holgura en el implante.



Figura 3.9 Vistas del implante ajustado a la anatomia especifica del craneo en el
paciente.



3.3. Seleccion de material y familia tecnolégica

La seleccion de material y tecnologia se realiz6 bajo el supuesto de que el implante es
un prototipo, que tiene como fin ser evaluado por sus caracteristicas geométricas y de
ajuste por el médico cirujano tratante. Por lo tanto, se prioriz6 las siguientes
caracteristicas.

e Costo
e Precisién

Las tecnologias de fabricacidn disponibles para este fin se reducen a fotopolimerizaciéon
y extrusion de material, ambas disponibles en el laboratorio CAMPRO de la Escuela
Superior Politécnica del litoral.

La tecnologia escogida es extrusion de material debido a que:

e Puede imprimir voladizos con angulos mayores con respecto a
fotopolimerizacion (requiere menos soportes)

e Menor cantidad de postprocesos ya que no requiere de lavado y curado del
material

o El precio de los materiales de impresién es menor en comparacion a las resinas
termoestables.

e Precision, puede imprimir un tamafio minimo de caracteristica de 0.3mm.

Como material se escoge el PLA, debido a su disponibilidad, bajo costo y facilidad de
impresién. Estudios han utilizado este material para emular las propiedades mecanicas
del hueso craneal bajo ciertos parametros de impresion. (Mantecén, et al., 2022)

Figura 3.10 Impresora modelo MK4S de PrusaResearch

3.4. Manipulacién del archivo STL

3.4.1. Orientacidon y Soportes

Se import6 el archivo STL al programa de rebanado Prusa Slicer (Prusa Research,
Praga, Republica Checa).

Para la ubicacién de implante se seleccion la posicion vertical, la cual presenta la menor
cantidad de superficies en voladizo, sin embargo, esta posicion ubica los soportes en
las caras perimetrales del implante, las cuales encajan en el contorno del defecto. Esta
orientacion da como resultado un acabo suavizado y fiel a la forma del implante.



Figura 3.11 Orientacidn vertical de implante.

El tipo de soporte escogido es organico, el cual tiene la caracteristica de reducir el area
de contacto del soporte con la pieza, ademas su forma permite un uso eficiente del
material. Los soportes tienen la funcién de mejorar la adhesién de la pieza a la cama de
impresién, evitando distorsiones en el eje z y principalmente dar soporte al material
depositado durante la manufactura.

3.4.2. Rebanado

Los parametros de rebanado se establecen en base a la ficha técnica del material
escogido junto a las caracteristicas y restricciones del equipo utilizado. El diametro de
la boquilla de 0.4mm permite escoger espesores de capa que van desde los 0.10mm a
los 0.3mm, para la fabricacion del implante se escoge un valor intermedio de 0.2mm
para balancear un buen acabado superficial y precision con tiempo de impresién. Otros
parametros se muestran en la tabla 4.

Tabla 4
Pardmetros de impresién por tipo de material
Parametro Valor | Unidad
Temperatura de boquilla | 220 °C
Temperatura de cama 60 °C
Velocidad de impresion 70 mm/s

Se escogié un porcentaje de relleno de 40%, tipo cubico. La cantidad de capas
perimetrales escogida fue de 4 que dan un espesor aproximado de 1.67mm, con esto
se obtiene una pieza con caracteristicas funcionales y resistencia mecanica moderada.

d

Figura 3.12 Visualizacién de patrén de relleno y capas perimetrales.



En base a esta parametrizacion se obtuvieron los siguientes resultados de la impresion:

Tabla 5
Resultados del proceso de rebanado
Informacion de rebanado Valor Unidades

Tamafio (ancho x largo x alto) | 18.62 x 60.53 x 79.34 | milimetros

Filamento usado 24.24 gramos

Filamento usado 8.13 Metros
Costo 0.56 uss$

Tiempo de impresion 65 minutos

Finalmente se exportd el archivo en cddigo G para llevarlo a la maquina de impresion.

3.5. Manufactura

En primer lugar, se verific6 que el material se encuentre en buen estado, libre de
humedad, sin presencia de deterioro por golpes o influencia de rayos UV.

Se retira el filamento del empaque sellado y se lo coloca en el soporte para bobinas.

La maquina debe encontrarse en Optimas condiciones, la impresora MK4S de Prusa
Research permite realizar una prueba para verificar que sus componentes funcionen
correctamente.

Con la prueba realizada, se cargé el filamento en el extrusor y se selecciond el tipo de
material en la pantalla del equipo. Luego se limpi6 la cama de impresién con alcohol de
alta pureza, pero se recomienda utilizar alcohol isopropilico.

La impresora queda lista para la fabricacion, la cual se realiz6 de manera automatica
supervisando los primeros minutos para verificar que no exista problemas con el
suministro de material.

Al finalizar la fabricacion se esper6 a que el material se enfrié, se retir6 el implante de la
cama de impresién de manera manual.

Figura 3.13 Deposicién de primera capa del implante



3.6. Postprocesos

La impresion finalizé de manera exitosa (figura 3.14A), el implante fue removido de la
cama y los soportes fueron retirados de manera manual, con ayuda de una espétula y
pinzas. Los excedentes en la superficie soportada se remataron con ayuda de un
mototool. Se finaliz6 el trabajo con el lijado de los puntos de contacto entre el soporte y
el implante utilizando lijas de agua desde grano 500 hasta 1000. El resultado se presenta
la figura 3.15 B.

Figura 3.14 Postprocesos; (A) Biomodelos impresos en dos orientaciones
distintas (B)Soportes removidos de biomodelo

Un biomodelo del defecto fue impreso para verificar el ajuste entre el implante y el
defecto. Imagenes del proceso de manufactura del biomodelo del defecto se pueden
encontrar en el anexo E. Este conjunto fue analizado por el médico neurocirujano (figura
3.15).

Figura 3.15 Biomodelo de implante acoplado a biomodelo del defecto, fabricados
mediante manufactura aditiva.



3.7. Evaluacion médica

Se realizé una encuesta al neurocirujano a cargo del paciente en el Hospital General de
Duran de la provincia del Guayas. El doctor Roger Jaramillo del Hospital General de
Duradn y el doctor Luis Moreira del Hospital de Especialidades de la ciudad. Los
resultados se muestran a continuacion:

Tabla 6

Resultado de entrevista a médico neurocirujano

Pregunta

Respuesta

¢ Ha trabajado previamente con
implantes craneales
personalizados?

Si, en dos ocasiones, los
procedencia holandesa.

implantes fueron de

Ajuste del implante a la anatomia
del paciente (1-5)

1: muy bajo
2: bajo

3: moderado
4: bueno

5: excelente

5. excelente.

Aspectos del disefio que mejoraria

Tiene buena apariencia y buen ajuste. Segun sea el
caso clinico es necesario colocar agujeros para ayudar
a drenar la acumulacion de fluido epidural.

Acabado superficial (1-5)
1: muy bajo

2: bajo

3: moderado

4: bueno

5: excelente

4. Bueno

Comentarios adicionales: Buen aspecto, el relieve es
casi imperceptible.

¢, Qué ventajas encuentra en el uso
de implantes personalizados?

En mi experiencia este tipo de implantes mejora los
tiempos de cirugia, facilita colocar el implante y tiene
caracteristicas  estéticas muy  superiores en
comparacion con los de malla de titanio.

¢ Considera viable establecer un
departamento de disefio y
fabricacion de implantes en el
hospital?

Si, fuera de gran ayuda y beneficio tanto para el médico
como el paciente. El obstaculo que veo es la burocracia
y el presupuesto asignado.

Comentarios o sugerencias sobre
el prototipo.

El espesor del implante me parece acertado, igual al del
crdneo. Me gustaria ver un implante fabricado en un
material que pueda ser utilizado en un paciente.




Capitulo 4

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. Conclusiones

1.

El presente proyecto de titulacion ha permitido el modelado de un implante
craneal personalizado en formato STL, a partir de imagenes médicas de alta
resolucion obtenidas utilizando un equipo de tomografia helicoidal
computarizada. Mediante el uso de software especializado, se logré obtener una
superficie poligonal representativa del craneo del paciente, que sirvi6 como
plantilla para generar un modelo de implante que se ajusté al contorno y
curvatura del defecto craneal. Asegurando un ajuste adecuado del implante a la
zona afectada.

La metodologia aplicada demostr6 ser efectiva para la generacion de modelos
tridimensionales tanto del defecto como del implante craneal, destacando la
importancia del procesamiento de imagenes médicas y los procesos de disefio
asistido por computadora.

Se seleccionaron los parametros fundamentales del proceso de extrusion de
material en funcion de los requerimientos técnicos del material, cumpliendo
ademas con las restricciones propias de la tecnologia de fabricacién y el equipo
de impresién, demostrando la viabilidad técnica para la fabricacion de un
implante craneal personalizado.

Como resultado de la validacion realizada, el especialista médico evalud
positivamente el biomodelo de implante, destacando sus caracteristicas
estéticas y anatomicas, sino también las ventajas clinicas que ofrecen los
implantes personalizados frente a las soluciones tradicionales. Esta validacion
respalda la metodologia de fabricacion propuesta y sugiere un alto potencial para
su aplicacion en cranioplastias. Asimismo, se evidenci6 la necesidad de impulsar
la implementacion de este tipo de soluciones en Ecuador, lo que abre camino
para futuras réplicas del implante en materiales biocompatibles y el estudio de
su comportamiento frente a las tecnologias de esterilizacién disponibles,
contribuyendo asi a una mejora significativa en los tratamientos de
reconstruccion craneal en el pais.

El desarrollo de una metodologia para la fabricacion de implantes craneales
mediante manufactura aditiva ha permitido establecer un enfoque estructurado
gue garantiza la personalizacion y el cumplimiento de los requerimientos
médicos. A través de la integracién de tecnologias de adquisicion de imagenes
médicas de alta resolucién, uso de programas de modelado tridimensional y
tecnologia de manufactura aditiva, se logré definir un procedimiento viable para
la obtencion de implantes adaptados a la anatomia especifica de cada paciente.
La manufactura aditiva se perfila como una alternativa prometedora a la falta de
personalizacion en los implantes utilizados para reconstruccién craneal en
Ecuador, proporcionando una solucion innovadora y personalizada para
pacientes sometidos a craniectomia. La metodologia desarrollada sienta las
bases para futuras investigaciones y avances en la fabricacién de implantes
médicos personalizados, contribuyendo al cumplimiento de los objetivos de
desarrollo sostenible que promueven la innovacién y el bienestar humano.

La obtencién de un prototipo de implante craneal ubica a este proyecto en un
nivel de madurez tecnolégico TRL4, sentando las bases para futuros desarrollos
y replicas.



4.2. Recomendaciones

1.

Para futuras investigaciones se sugiere evaluar la metodologia, considerando
que existen herramientas digitales automaticas que utilizan inteligencia artificial,
las cuales pueden obtener un modelo del implante de manera directa. De esta
forma se puede dar mayor enfoque en la investigacion del proceso de
manufactura aditiva.

Establecer los parametros minimos para la obtencién de una imagen médica de
alta resolucién mediante resonancia magnética y evaluar sus caracteristicas
para la obtencién de una superficie representativa del defecto craneal.

Se recomienda, para futuras investigaciones, la fabricacion del implante
utilizando materiales biocompatibles que permitan evaluar su comportamiento
en condiciones clinicas reales, con el fin de validar completamente su
aplicabilidad en pacientes.

Investigar la influencia de los pardmetros de manufactura aditiva como:
orientacion, espesor de capa, velocidad de impresion, temperatura de boquilla,
temperatura de cama y camara de impresién en las propiedades mecénicas y
geométricas de los implantes, asegurando que cumplan las caracteristicas
minimas para su utilizacién como reemplazo de tejido 6seo.

Investigar el efecto de los procesos de esterilizacién disponibles localmente en
los materiales biocompatibles con procesos de manufactura aditiva.

Promover alianzas estratégicas en el sector publico y privado que permitan la
obtencion de equipamiento de manufactura aditiva que permita la fabricacion de
implantes en materiales biocompatibles.

Finalmente, se sugiere impulsar politicas publicas y normativas que regulen y
promuevan el uso de tecnologias de impresion 3D en el sector salud en Ecuador,
permitiendo el acceso a soluciones innovadoras que mejoren la calidad de vida
de los pacientes.
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ANEXOS



ANEXO A

CARACTERISTICAS DE EQUIPO DE TOMOGRAFIA
AQUILION PRIME SP

PUREVISION detector technology

Detector
80 rows of 0.5 mm
Rotation time 0355
Generator 72 kW
Gantry
Bore aperture 78 cm
Tilt + 30°
Max. load 220/ 315 kg*?

Patient couch

Max. scan range

150 - 200 cm*?

Reconstruction speed Helical 50 fps / 70 fps*!
Iterative reconstruction AIDR 3D Enhanced
Reconstruction Deep learning reconstruction AICE*

FOvV

500 mm, 700 mm*

Installation

Power capacity

100 kVA / 110 kvA*

Min. installation space

14.8 m? (short couch)

Image quality

Spatial resolution

21.5 Ip/fcm at MTF 0%*°

* Option
* Depend on Systemn Configuration
**For reference




ANEXO B

FICHA TECNICA DE FILAMENTO

PLA HD (HIGH DEFINITION)

WINSLE

FICHA TECNICA
VALORESNOMINALES  UNIDADES METODO
DENSIDAD 1.24 glcm?
CAUDAL (210°C /21BKE) 8 2/10 min IS0 1133-A
CAUDAL [96°C /2 16K0) 3 2/10 min ISO 1133-A
PIREZA ESTEROQUIMICA 96 (% L-isomero)
MONOMERQ RESIDUAL 0.3% (max)
HUMEDAD (COULOMETRICO KAR L-FISHER) 400 (max) ppm
TEMPERATURA DE FUSION 155° =C Tm (DSC)
TEMPERATURA DE TRANSICION DEL VIDRID 55 - 60° =C Tg (DSC)
VALORESNOMINALES ~ UNIDADES METODO
MODULO DE TRACCION 3500 MPa IS0 527-1
RESISTENCIA A LA TRACCION a5 MPa IS0 527-1
TENSION AL RENDIMIENTO 59 (max) IS0 527-1
MPACTO CHARPY MUESCA, 23°C <5 kj/m? ISO 179-18A
VALORESNOMINALES  UNIDADES METODO
TEMPERATURA DEL NOZZLE 190-230 oC
TEMPERATURA DF LA CAMA 50-70 oC
VENTILADOR ON (100) %
TAMAND DE LA BOBINA DIAMETRO COLOR PACKAGING
300g 1.75mm Varios Bolsa reutilizable, bobina y silice
1Kg 1,75-2.85mm Varios Bolsa reutilizable, bobina y silice

* Loz pardmetros indicadas son wilidos para knpresaras correctamente calibradas (PyD, mecnica y fuser).
* Proceso de fabricacién superviads y probado (didmetro, color y bobinado) para garantizar [a calidad de nuestro producto.

Nacional: +34 6570 378 829

www.winkle.shop International: +34 637 069 543

info@winkle.shop




ANEXO C
PARAMETROS DE IMPRESION PARA FILAMENTO

PLAHD

Definicién, acabado y resistencia. Calidad Winkle - (Materia prima y un proceso que no solo consigue igualar en propiedades al
PLABS0. sino que lo supera en algunos aspectos).

PROPIEDADES
Colores disponibles:

00000007000
® 0000000
00000060OGDTCO

> 0090006

Malva, Gris Ceniza, Marron Ebano, Marron Caoba, Blanco Glaciar, Azul Pacifico, Azul Celeste, Amarillo Canario, Acacia, Nacar, Negro
Azabache, Oro, Beige, Plata, Rojo Diablo, Transparente, Verde Aguacate, Cobre, Verde Alien, Amarillo Eléctrico. Naranja Eléctrico. Rosa
Eléctrico, Verde Eléctrico, Azul Galaxia, Bronce Oscuro, Verde Esmeralda, Violeta Agata, Morado Winkle, Naranja Nemo, Rosa Chicle,
Verde Ecotisa, Amarillo Platano, Amarillo Clircuma, Rosa Algodon de Azicar, Azul Nube, Azul Turquesa, Marmol, Arena, Negro Galaxia,

Coral, Azul Noche, Verde Militar, Parpura

Tamafio de bobina; Disponible [(bajo pedido):

Diametro disponible:
300g (solo 1,75mm) y 1kg 3 Kg 5Kgy 8Kg

1.75mm y 2,85mm

PARAMETROS DE IMPRESION GENERALES:

Temperatura del nozzle: Temperatura de la cama: Temperatura de la cama:
Entre 190°Cy 230°C Entre 50°Cy 70°C 50-90 mm/s
Hasta 14 mm3/s (velocidad volumétrica)



ANEXO D

CARACTERISTICAS IMPRESORA MK4S DE PRUSA RESEARCH

MEASUREMENTS

Build Volume

Filament diameter
Layer height
Printer dimensions

(without spool)

ELECTRONICS

Mainboard
Stepper Drivers
Stepper motors

EXTRUDER

Extruder

Extruder electronics
Filament path

Drive system
Cooling fan

Nozzle

250 x 210 x 220 mm | 9.84 x 8.3 x 8.6 in
1.75 mm

0.05-0.30 mm

7 kg, 500550400 mm; 19.6%21.6x15.7 in (XxYxZ)

Custom 32-bit xBuddy electronics with STM32
Trinamic 2130

Precise 0.9° X,Y stepper motors (prevents VFA)

Nextruder, Direct Drive, E3D V6 compatible (with adapter)

Custom breakout board for connecting fans, thermistors and other parts.
Aluminum heatsink, all-metal hotend

Nextruder Planetary Gear System, 10:1 gearbox ratio
High-performance turbine, 360° cooling system

High-flow Prusa Nozzle brass CHT - 0.4 mm

MAX. OPERATING TEMPERATURE

Max nozzle temperature

Max heatbed temperature

CONTROLS

LCD screen
Connectivity
Print medium

SENSORS

Advanced sensors

PRINT SURFACE

Print surface

290 °C /554 °F

120 °C/ 248 °F

3.5" graphic 65k color screen
NFC receiver, optional ESP Wi-Fi module (delivered with the printer)

USB drive / LAN / internet via Prusa Connect

Filament sensor, Loadcell sensor, Power panic, 4 high-precision thermistors (genuine
Semitec) + fan motors RPM monitoring

Magnetic heatbed with removable PEI spring steel sheets



CALIBRATION

Bed calibration

MATERIALS

Supported materials

POWER

PSU

Power consumption

Automatic, Mesh Bed Leveling (only on print area)

PLA, PETG, Flex, PVA, PC, PP, CPE, PVB and when using the Original Prusa Enclosure with
filtration add-on ABS, ASA, HIPS, PA

240W, custom made by Delta with Power Panic HW

PLA settings: 80W / ABS settings: 120W


https://www.prusa3d.com/en/product/original-prusa-enclosure-8/
https://www.prusa3d.com/en/product/original-prusa-enclosure-8/

ANEXO E
BIOMODELO DE SECCION DEL CRANEO CON DEFECTO

Figura 4.1 Biomodelo de defecto impreso
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Figura 4.2 Visualizaciéon de soportes organicos



ANEXO F

Guion de Entrevista Presencial — Evaluaciéon de Prototipo de
Implante Craneal

Presentacion:

Buen dia, doctor(a). Gracias por tomarse el tiempo para participar en esta entrevista. El
objetivo es conocer su opinién profesional sobre un prototipo de implante craneal
fabricado mediante manufactura aditiva. Su perspectiva nos ayudara a validar una
metodologia para la fabricacion de implantes personalizados en Ecuador. La entrevista
tomard entre 15y 20 minutos. ¢ Podemos comenzar?

1. Informacion General

¢ En qué institucién trabaja actualmente?

¢, Ha tenido experiencia previa con implantes craneales personalizados?
2. Evaluacién del Disefio y Ajuste

¢,Coémo percibe el disefio del implante que le hemos presentado? ¢ Cree que se ajusta
bien a la anatomia del craneo?

Si tuviera que calificar el ajuste del implante, ¢ qué puntuacion le daria del 1 al 5?
¢,Coémo describiria el acabado superficial del implante?

¢ Qué impresion le deja el peso del implante? ¢ Lo considera adecuado en comparacion
con otros materiales que ha utilizado?

3. Métodos de Esterilizacion
¢ Qué métodos de esterilizacion estan disponibles en su hospital o clinica?
4. Personalizacion Anatémica

¢, Qué ventajas cree que tendria el uso de implantes basados en la anatomia especifica
del paciente?

¢ Considera que esto podria mejorar los resultados clinicos o facilitar la cirugia?
5. Disefio de Implantes en Hospitales

¢Considera viable que hospitales con equipos de imagenes de alta resolucién
implementen un departamento para el disefio de implantes personalizados?

¢ Qué factores cree que influirian en su aceptacion clinica?
¢ Qué beneficios y desafios ve en esa idea?

¢ Qué barreras anticipa?

Cierre:

Muchas gracias, doctor(a), por su tiempo y sus valiosos aportes. Esta informacion sera
de gran utilidad para el desarrollo e investigacion de implantes personalizados mediante
manufactura aditiva en el pais.
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