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Edgar José Navarro Archila

Carné: 1026408

Redisefo del aditamento XCP para la toma de radiografias maxilofaciales

La radiologia y los métodos utilizados en esta practica han evolucionado con los
afos. Cada vez son mas y diversas las técnicas utilizadas para desarrollar
métodos que aumenten la precision con la que se realizan estos diagnosticos. En
esta ocasion se aborda el método de analisis longitudinal radiografico, en el cual
se utiliza el aditamento XCP. El proyecto consiste en el redisefio de dicho
aditamento utilizado en la alineacion de tomas de radiografias maxilofaciales. Este
aditamento es parte del método de andlisis longitudinal radiografico, el cual
consiste en la toma de radiografias a larga distancia.

El principal problema de este sistema consiste en la falta de un artefacto que
alinee de forma constante y precisa, el punto en el que la maquina de Rayos X
realiza la toma, debido a que sin esta alineacion, el diagnostico no puede ser
realizado con exactitud. El dispositivo actual no se adapta al método de
sustraccion radiografica y debido a esta situacion es requerido el redisefio en el
actual proyecto. Como modelo de solucién se cred un dispositivo ensamblable
conformado por tres piezas principales las cuales cumplen funciones elementales
para la correcta alineacion al momento de la toma de rayos X. El aditamento
cuenta con: Un dispositivo intrabucal, un mango sujetador, un aro de alineacion.



Introduccion

La radiologia y los métodos utilizados en esta practica han
evolucionado con los afos. Cada vez son mas y diversas
las técnicas utilizadas para desarrollar métodos que
aumenten la precision con la que se realizan estos
diagnosticos. En esta ocasion se abroda el método de
analisis longitudinal radiografico, en el cual se utiliza el
aditamento XCP.

El proyecto consiste en el rediseio de dicho aditamento
utilizado en la alineacion de tomas de radiografias
maxilofaciales. Este aditamento es parte del método de
analisis longitudinal radiografico, el cual consiste en la
toma de radiografias a larga distancia.

El principal problema de este sistema consiste en la falta
de un artefacto que alinie de forma constante y precisa, el
punto en el que la maquina de Rayos X realiza la toma,
debido a que sin esta alineacion, el diagndstico no puede
ser realizado con exactitud.

El dispositivo actual no se adapta al método de sustraccion
radiografica y debido a esta situacion es requerido el
redisefio en el actual proyecto.
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1. La Odontologia:

La odontologia también conocida como estomatologia es una
rama de la medicina encargada del diagndstico, tratamiento,
prevencion e investigacion de las enfermedades del aparato
estomatognatico el cual incluye dientes, encias, paladar, lengua,
glandulas salivales, mucosa oral y otras estructuras anatomicas
relacionadas con el area bucal.

Desde hace mucho tiempo la investigacion para tratar
enfermedades relacionados al dolor dentario producidos por
caries o abscesos periapicales* han desarrollado esta area de la
medicina.

A lo largo de la historia distintos métodos de curacién y
rehabilitacion han sido implementados por los médicos para
aliviar estos males. El registro mas antiguo conocido de la

aplicacion de una practica odontologica data de hace 5,000 afios.

El campo de accion del médico odontdlogo no esta limitado al
estudio y tratamiento de los dientes pues este también incluye la
cavidad oral, asi como los musculos, piel, nervios, vasos y
maxilares que componen esta cavidad y que conectan a todo el
organismo. La odontologia esta relacionada con otras
especialidades como:

*Oftalmologia*
*Otorrinolaringologia®
*Obstetricia*
*Neumologia*
*Cardiologia*

La odontologia abarca una amplia gama de conocimientos y se
enfoca en varias especialidades como lo son:

1.Rehabilitacion oral
2.Prétesis dental
3.Periodontologia*
4.Periodoncia*
5.Endodoncia*
6.0rtodoncia*
7.Cirugia Maxilofacial*
8.0dontogeriatria*

Dentro de sus disciplinas se puede mencionar: odontologia
estética y preventiva, implantologia oral, odontologia neurofocal,
administracion de clinicas dentales, cariologia, odontologia
forense, patologia* bucal, odontologia prenatal, radiologia oral,
ortopedia facial, prétesis maxilofacial, odontopediatria, entre
otras.

*:El simbolo’ *"es indicador de palabras incluidas en el glosario adjunto

-Absceso Periapical: una enfermedad de asociacién bacteriana en gran medida. Debido
a la filtraciéon y transporte de microorganismos a lo largo de los tubulos dentinarios la
pulpa dental sufre dafio necrético de forma parcial o total.

- Oftalmologia: Parte de la medicina que estudia los ojos y trata sus enfermedades y los
defectos de vision..

- Otorrinolaringologia: Parte de la medicina que trata de las enfermedades del oido,
nariz y laringe.

-Obstetricia: es la ciencia de la salud o especialidad médica que se encarga del
embarazo, el parto y el puerperio.

-Neumologia: estudio de las enfermedades que afectan al aparato respiratorio}.
-Cardiologia: Especialidad de la medicina que estudia el corazén, sus enfermedades y
sus funciones.

-Periodontologia: es la especialidad contemporanea de la odontologia que emerge de
la periodoncia para sustentar el estudio de evidencia cientifica sobre el estado del
periodonto sano y enfermo.

-Periodoncia: es la especialidad clinica para diagnosticar, prevenir y tratar las enferme-
dades y condiciones que afectan al periodonto.

-Endodoncia: Estudio de las afecciones de la pulpa dentaria.

-Ortodoncia: Rama de la odontologia que se ocupa del estudio y correccién de las
malformaciones y defectos de la dentadura.

-Cirugia maxilofacial: cirugia adj. De la mandibula y de la cara o relativo a ellas.

- Odontogeriatria: atencion de la salud bucal para personas de edad avanzada y cuyo
estado fisico general esté significativamente influenciado por procesos degenerativos
y enfermedades que se asocian habitualmente con la persona mayor.



a. Términos Anatémicos Dentales*: Listado de términos
mayormente utilizados y de vital importancia para la comprension
contextual de la jerga odontoldgica:

*\estibular: Es la cara de los dientes hacia afuera.

*Lingual: Es la cara de los dientes que ve hacia el interior o hacia
la lengua

*Palatina: Corresponde a la cara del diente que ve hacia el
paladar.

*Incisal: Superficie de corte de los incisivos y caninos

*Oclusal: Superficie de corte de los premolares y molares.
Superficie masticatoria

*Mesial: Direccion del diente que apunta hacia el centro del
cuerpo en dos partes simétricas.

+Distal: Cara del diente que apunta en direccion opuesta al centro
del cuerpo.

Interproximal: espacio entre los dientes.

*Proximal: Union del diente contiguo.

*Cervical: Direccidon que se dirige hacia el cuello del diente.
*Apical: Direccion tomada para llegar al apice o punta de la raiz
del diente.

*Coronal: Direccién tomada para llegar a la corona dental.
*Antagonista: Diente en una posicion imaginaria e ideal para
sefalar a un diente en la misma arcada.

*Oclusion: Utilizado para denominar a la mordida.

*Arcada: Conocido como arco dental, es el grupo de dientes en la
mandibula o maxilar.

*Hemiarcada: Es la mitad de una arcada dividida en cuatro partes:
superior derecha, superior izquierda, inferior derecha e inferior
izquierda.

*Sector anterior: indica el grupo de dientes en los que se
comprenden los incisivos y caninos

*Sector superior: indica el grupo de dientes en los que se
comprenden los premolares y molares.

b. La Historia Clinica:

Es un documento en el cual se compila una descripcién completa
de la relacion de sesiones que se han llevado entre el médico y
su paciente. Este es un documento que debe ser confidencial y
en el cual se hace un registro ordenado y en secuencia de los
fendmenos clinicos del paciente. En este documento también se
reunen los meétodos y procedimientos efectuados para la
observacion de sintomas.

La historia clinica se divide en cinco partes:

*Filiacion: esta corresponde al formulario de reconocimiento en el
cual se incluyen nombres, apellidos y datos personales del
paciente.

*Anamnesis: es el interrogatorio realizado para conocer el motivo
de la consulta.

*Antecedentes personales: en este inciso se especifican
enfermedades, medicamentos consumidos en la actualidad, otro
tipo de achaques que pueda sufrir el paciente, embarazos, y
habitos.

examenes

*Exploraciéon: en este momento se realizan

extraorales e intraorales.
c. Radiologia Intrabucal:

Es una técnica que consiste en la insercion de placas
radiograficas dentro de la boca que luego son impresas por una
maquina de Rayos X para la obtencion de imagenes con las
cuales se puedan realizar diagnosticos.



Wihelm Rontgen descubre en 1895 los Rayos X mientras
investigaba las propiedades de los rayos catddicos®, este se dio
cuenta de la existencia de nuevas fuentes de energia que hasta
entonces era desconocida y la denomina radiacién X. Rontgen
aplica los efectos de los rayos X a una placa fotografica
produciendo la primera radiografia en la historia.

La primera aplicacion de esta técnica se utilizé unicamente con el
fin de generar diagndsticos. Sin embargo, dos semanas después
del descubrimiento, el Dr. Otto Walkhoff realiza la primera
radiografia dental en sus maxilares.

Para poder obtenerla este utilizé una placa cubierta de emulsion
fotografica y la coloco en la parte externa de su mandibula. Esto
genero un resultado defectuoso sin embargo se convertiria en la
primer radiografia de este tipo. Posteriormente el Dr. Worton
obtiene en 1896 una radiografia dental utilizando craneos
humanos.

El Dr. Williams Rollins genera afios después la primera maquina
de rayos X disefiada especificamente con fines odontoldgicos
que luego seria unida a la realizacién de la primera radiografia
intrabucal en un paciente vivo generada por el Dr. Edmund Kells
quien se convertiria en uno de los personajes mas importantes
para la radiologia dental por sus aportes e investigaciones
innovadoras en el tema.

En 1904 se desarrollan dos técnicas de colocacion de pelicula por
el Dr. Weston Price, en la primera esta se debia colocar paralela
al eje mayor de los dientes y el rayo debe de coincidir con el
angulo recto de la pelicula y de los dientes. En la segunda,
describe una aplicacion angulos promedio en funcién de la zona
maxilar a la que se le quisiera aplicar la radiografia.

*-Rayos catddicos: son corrientes de electrones observados en tubos de vacio, es decir los tubos de
cristal que se equipan por lo menos con dos electrodos, un citodo (electrodo negativo) y un anodo
(electrodo positivo) en una configuracién conocida como diodo.

Posteriormente se crea el primer laboratorio de fotografia dental
en el cual se utilizaba un aparato de rayos X el cual realizaba la
técnica de paralelismo a una distancia de cinco a seis pies entre
el foco y la pelicula. La cabeza del paciente era inmovilizada con
sacos de arena. Sin embargo esta producia una deformidad
geométrica demasiado marcada por lo que no fue exitosa entre
los dentistas.

Luego de varios intentos, el Dr. Gordon Fitzgeral quedo
encargado del disefio de una maquina que pudiera efectuar la
técnica antes realizada con una mayor precision y facilidad, éste
diseid un cono largo que mantenia la distancia y aumentaba la
precision. Esta técnica es utilizada aun hoy en dia para la toma
de radiografias maxilofaciales y luego se convertiria en el analisis
longitudinal radiografico.

M4aquina de Rayos X (1905)
Foto No.1“Ejemplo de la primer maquina de rayos X”
http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhad/iahd/iahd08e.htm



1.2. Analisis Longitudinal Radiografico :

El “Analisis Longitudinal Radiografico” se define como un método
ya sea cualitativo o cuantitativo que caracteriza los cambios de
densidad radiografica que ocurren en un lapso determinado de
tiempo. Este método, en especifico la sustraccion digital
radiografica, ha demostrado generar un gran avance en la
deteccion de enfermedades periodontales, caries dentales y
patologia periapical*. En teoria, cualquier proceso de enfermedad
que resulta en un cambio en la densidad radiografica es aplicable
a esta metodologia.

Uno de los pre-requisitos de estos métodos es que las imagenes
adquiridas deben ser alineadas espacialmente. Los intentos
iniciales de la estandarizacidon de imagen, requieren que las
radiografias fueran tomadas con una proyeccion de una
geometria casi idéntica.

Los moldes oclusales* fueron utilizados para mejorar la
orientacioén de la fuente de rayos X, de la denticién y del receptor
de imagenes. Este método comprobd ser exitoso en la
generacion de imagenes que podian ser efectivamente
registradas, sin embargo, es sumamente costoso, requiere
demasiado tiempo de elaboracion y los dientes con el tiempo
pueden moverse, haciendo que el molde sea obsoleto.

Otro factor en contra de este método, era la generacion de
numerosos moldes para un solo paciente, dificultando el control
de diagndsticos y convirtiéndolo en un método poco funcional
para la practica general.

En 1987, Marjorie K. Jeffcoat plantea un método para la
produccion de radiografias reproducibles utilizando un objeto a
larga distancia (>5 pies) en conjunto con un cefalostato* para
reproducir la posicion del paciente.

*-Patologia Periapical: una enfermedad de asociacién bacteriana en gran medida. Debido a la
filtracion y transporte de microorganismos a lo largo de los tubulos dentinarios la pulpa dental sufre
daio necroético de forma parcial o total.

-Moldes oclusales: moldes de la superficie de corte de los premolares y molares o superficie
masticatoria.

Este método ha mejorado significativamente la toma de
radiografias  reproducibles, sin embargo, tiene varios
inconvenientes. Requiere de la compra de cefalostatos costosos
y de instalaciones con el espacio adecuado para acomodar el
aditamento a larga distancia. Adicionalmente, un generador de
rayos x rotativo es necesario para proveer el relativamente corto
tiempo de exposicion necesario para prevenir los movimientos
del paciente.

Con anterioridad, Hardstedt y Welander en 1975 hicieron la
primera demostracion de la técnica del film analdgico basado en
la sustraccion radiografica*. En 1982 Webber y sus colegas
presentaron la técnica digital de sustraccion radiografica con
imagenes basadas en un sistema computarizado. Desde
entonces este sistema se ha mostrado como un método fiable y
reproducible para la deteccidn de cualquier proceso que genere
un cambio en la densidad radiografica en el tiempo. Otro de los
avances generados por esta tecnologia es la capacidad de
diagnosticar de una forma significativamente mas asertiva
enfermedades como la caries, la patologia periapical y las del
hueso periodontal.

La principal limitante para lograr una amplia difusion de esta
tecnologia ha sido mantener como requisito, la proyeccion
controlada en la geometria de la toma al momento de la
obtencion de las radiografias longitudinales.

Los métodos mas comunes para la obtencion de estas
reproducciones ha sido la utilizacion de stents que rigidamente
fijan la orientacion de la fuente de Rayos X a través del receptor
de imagenes en relacion con el cefalostato. En ambos métodos
se encuentran inconvenientes en el proceso, haciéndolos poco
practicos tanto para el dentista como para el operario.

*-Cefalostato: aparato utilizado en la elaboracion de diagndsticos y las evaluaciones de control y
postratamiento en odontologia, el cual posiciona al pasciente para realizar la radiografia
maxilofacial.

-Sustraccion Radiogréfica: método que puede corregir las distorsiones geométricas producidas
mediante el cambio de la posicion del receptor de imagen respecto a la dentadura.
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En los ultimos cinco afos, se ha desarrollado una técnica integral
tanto en funcibn como en diagndstico; complementando la
produccion de radiografias reproducibles y algoritmos* de
registro facilitando al odontologo el proceso en general.

Estas nuevas tecnologias englobadas en el sistema DSRTM* se
componen de tres dispositivos basicos (ver fotografia No.2) :

1.Un dispositivo patentado disefiado para controlar la geometria
de proyeccion de imagenes de Rayos X.

2.Un escaner de Rayos X de alta resolucion disefiado para
simplificar la digitalizacion de la pelicula.

3.Una computadora basada en algoritmos de registro para la
correccion de las variaciones en los parametros de exposicion y
geometria de proyeccion.

Si bien este sistema ha sido disefiado para su utilizacién
combinada con el dispositivo patentado, también puede ser
utilizado con el aditamento tradicional, los métodos de stent y el
cefalostato para la adquisicion de imagenes.

Para garantizar la eficacia del sistema en el diagndstico para la
deteccion de problemas dentales el sistema funciona de la
siguiente forma:

a. Evaluacién del algoritmo de registro con los
datos proyectados en 2D:

Con el fin de proporcionar una evaluacién controlada
experimental del algoritmo que analiza los resultados de la toma
y los ingresa al sistema computarizado, se decidio utilizar los
datos de proyeccion en simulacion. Un programa de simulacién
de proyeccién (SP) fue desarrollado, este provee la modelizaciéon
de la proyeccion geométrica oral convencional.

*- DSRTM: Dynamic source routing

Suponiendo que la fuente de Rayos X se comporta de una forma
puntual y directa, siete variables determinan la posicion en el
espacio 3D del receptor de imagen (elemento 3 en fotografia), del
objeto (elemento 1 en fotografia) y de la misma fuente de Rayos
X (elemento 2 en fotografia). La posicion y orientacion del plano
receptor de imagen se definen utilizando el programa de
simulacién de proyeccion. Este algoritmo permite una imagen
radiografica que se proyecta sobre un plano que simula la
pelicula radiografica.

De esta manera, el efecto sobre estas siete variables de
proyeccion geométrica, se puede analizar segun los resultados
que despliegue el programa y de esta forma entender mejor la
documentacion de futuras imagenes:

\

Componentes del sistema DSRTM
Foto No.2 “Model of Projection Program”
Fuente: http://medical.tpub.com/14275/img/14275_13_1.jpg
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Las siete variables utilizadas en el programa de proyeccion son:
(ver grafica No.3)

1)Plano de La Fuente de Rayos X a distancia del plano del
aditamento (cm)

2)Plano del Aditamento a distancia del plano de la pelicula (mm)
3)X: traduccion del plano de la pelicula en relacién con el plano del
aditamento (mm)

4)Y: traduccién del plano de la pelicula con respecto al plano del
objeto (mm)

5)X: rotacion del plano de la pelicula con respecto al plano del
objeto (grados)

6)Y: rotacién del plano de la pelicula en relacion al plano del objeto
(grados)

7)Z: rotacién del plano de la pelicula en relacion al plano del objeto
(grados)

De la fuente al aditamento
Del aditamento a la pelicula
Alineacién del aditamento con la pelicula

Alineacion de la pelicula con la dentadura

i & W N =

Rotacién de la pelicula en distancia 1
con la dentadura

6 Rotacién dela pelicula en distancia
con el aditamento

7 Rotacién del aditamento en relacién
con la dentadura

Grafica de planos que actian durante la toma:
Foto No.3 “Model of Projection Program”
Fuente: S. Brent Dove, D.D.S., M.S. and Kathy Hamilton, D.D.S. May 26, 1999

X-RAY SOURCE

Las dos primeras variables son las que definen la ampliacion
global de la imagen, el resto son utilizadas para describir la
posicion relativa de la pelicula de Rayos X dentro de la boca en
relacién a los dientes.Dentro del estudio de comprobacion del
método se realizaron experimentos con el fin de evaluar el
rendimiento de parametros de funcionamiento del algoritmo de
registro DSRTM. Fueron seleccionadas siete radiografias
periapicales al azar en donde se mostraban tomas tanto del
maxilar como de la denticion mandibular, incluyendo estructuras
de soporte. Estas imagenes fueron digitalizadas utilizando un
dispositivo de video basado en un sistema de adquisicion de
imagenes con una resolucion de 640 x 480 pixeles y 256 niveles
de grises. Estas servirian como ejemplo para los siguientes
casos subsecuentes en los cuales se analizaria la densidad de
grises y calidad de imagen.

Y coorawate 3
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Los experimentos para comprobar el funcionamiento del sistema
de sustraccién fueron realizados con el programa de SP para
proyectar las imagenes de muestra utilizando variables descritas
anteriormente. La imagen proyectada fue registrada con respecto
a la original utilizando el algoritmo de registro DSRTM.

La imagen corregida fue luego sustraida de la imagen original
para determinar la capacidad del algoritmo de registro para
corregir las discrepancias en la geometria de la proyeccion. La
desviacion estandar (340 x 240 pixeles) de la imagen obtenida,
se utilizé como una medida de rendimiento algoritmico para medir
en base a estos resultados la precision del sistema a la hora de la
toma de radiografias.

Si la correccion se llevo a cabo a la perfeccion, la desviacion
estandar seria cero. Cualquier desviacion de cero indica la
cantidad de error relativo asociado con el método.

El primero de tres experimentos fue disefiado para determinar el
efecto de la conversion en la pelicula X y Y en relacién con el
objeto. Las siete imagenes radiograficas antes mencionadas se
utilizaron en este experimento. La magnificacién fue constante, la
distancia del objeto era de 40 cm y de la pelicula era de 10 mm.
Las rotaciones de la pelicula X, Yy Z se fijanen O.Y la traslacion
de la pelicula se establecié en cero. En primera instancia, solo la
traduccion X se cambié de 0,5, 1,0, 10,0 y 20,0 milimetros.

Estos valores fueron elegidos como razonables considerando el
tamano de una 2da pelicula dental (41 mm x 31 mm) y de las
limitaciones de la cavidad oral. La medida de la desviacion
estandar para todas las proyecciones fue de cero (0,0).

La siguiente serie de experimentos se realizé para determinar si
cualquier interaccion de X y Y afectaria el rendimiento del
algoritmo. Todas las posibles combinaciones e interacciones de X
y Y fueron probadas. Una vez mas la desviacion estandar fue de
cero. Podemos concluir de estos experimentos que utilizando los
datos de simulacién de registro del algoritmo DSRTM este es
impermeable a los efectos de traduccién de Xy Y.

Los subsiguientes experimentos se realizaron para determinar si
las rotaciones del eje de la pelicula X, Y y Z pueden ser
corregidas usando el algoritmo de registro DSRTM. Las siete
imagenes fueron utilizadas en estos experimentos. La
magnificacién fue constante. La distancia del objeto a la fuente
era de 40 cm y el objeto a distancia de la pelicula fue de 10 mm.
Las traducciones de Xy Y se fijaron a cero. La rotacion de Y a Z
se fijaron a cero.

En primera instancia, solo la rotacién X se cambié de 5, 10, 15y
20 grados. Estos valores fueron escogidos como razonables
teniendo en cuenta el tamafo de una segunda pelicula dental (41
mm x 31 mm) y de las limitaciones de la cavidad oral.
Posteriormente, las rotaciones Y y Z se evaluaron
independientemente en forma similar.

Los resultados de estos experimentos se indican en la siguiente

tabla:

Analisis sobre rotacion del algoritmo DSRTM

EPlanoX BPlanoY BEPlancZ

10.62

Rotacion 5° Rotacion 10° Rotacion 15° Retacicn 20°

Tabla No.01 “Resultados de Experimentos sobre rotacion del aditamento”
Fuente: Propia, Basada en los resultados de los experimentos realizados
en la Rotacion de X, Yy Z del eje de la pelicula radiografica.
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Estos resultados indican que existe una relacion directa entre las
rotaciones X y Y, y la cantidad o el error residual asociado con la
correccion del el algoritmo. La cantidad de rotacion Z tuvo poco
efecto hasta que se alcanzé un limite de 20 °. Un andlisis de
variacion conocido por sus siglas como ANOVA. se realiz6é para
determinar qué factores tuvieron un efecto significativo en la
media del error.

Tanto en el eje como en el grado de rotacion se pudo demostrar
que tienen un efecto significativo. Las imagenes individuales no
tuvieron ningun efecto significativo en la media del error.

Es de suma importancia sefialar que el error asociado con el
sistema de investigacion clinica en el que se utiliza una fuente a
larga distancia del aditamento (geometria de proyeccion rigida) y
de registro manual, tiene un porcentaje de error que va desde
6.4% hasta 12.8% dependiendo del operador y del sistema de
imagen de datos que haya sido utilizado. Segun la teoria un
registro de error del 7% al 10% en los niveles de gris es aun
aceptable; comprobando de esta forma que el sistema DSRTM
requiere de una mayor estabilidad para funcionar correctamente

El siguiente conjunto de experimentos se realizé con el fin de
evaluar la posibilidad de interaccién de todas las siete variables de
proyecciéon. Dos modelos basicos de proyeccién fueron
desarrollados para determinar estos efectos. EI Modelo A utiliza
una distancia de la fuente al aditamento de 40cm, mientras que el
Modelo B utiliza una distancia de 42cm.

Con el fin de proporcionar una muestra estadisticamente aleatoria
con las distintas combinaciones posibles, un conjunto de seis
numeros escogidos aleatoriamente (uno para cada variable) fue
generado. Dos grupos de 50 numeros escogidos de la misma
forma se generaron para representar los dos modelos utilizados
en los experimentos posteriores. Los grupos de numeros fueron
utilizados para crear un conjunto de parametros de proyeccion:

- Modelo A: fuente de rayos X a distancia del plano del objeto (cm)
=40cm

- Modelo B: fuente de rayos X a distancia del plano del objeto (cm)
=42cm

- Variable 1: plano del objeto a distancia del plano de la pelicula
(mm) =10

- Variable 2: X traduccion del plano de la pelicula con respecto al
plano objeto (mm) = 8

. Variable 3: Y traduccion del plano de la pelicula con respecto al
plano objeto (mm) = 3

- Variable 4: X rotacion del plano de la pelicula en relacién con el
plano del objeto (grados) = 5

- Variable 5: Y rotacion del plano de la pelicula en relacién con el
plano del objeto (grados) =0

- Variable 6: Z rotacion del plano de la pelicula relativo al plano del
objeto (grados) = 5

Teniendo en cuenta los resultados del experimento anterior, el
cual indica que el sistema de imagen por si mismo no tuvo un
efecto significativo en el porcentaje de error, se utilizé6 solamente
una imagen para realizar este experimento. Para cada conjunto
de parametros de la proyeccion de una imagen se cred y corrigid
el sistema utilizando el algoritmo de registro DSRTM.

Cada imagen corregida fue sustraida de la original y de la
desviacion estandar del histograma de la sustraccion resultante
de la imagen computarizada. La desviacion estandar del Modelo A
varié en rangos desde 2.15 hasta 10.29 con una media de 5.43.
Los valores en el Modelo B variaron en un rango desde 2.04 hasta
12.91 con una media de 5.57.

Este conjunto de experimentos, demuestra claramente la
densidad en el registro del algoritmo DSRTM utilizando datos
simulados. El error total es inferior a lo aceptado por la teoria y del
manejado por el sistema clinico utilizado actualmente como el
estandar para el analisis radiografico longitudinal. Debido a que la
simulacién en la proyeccion no representa datos reales en 3D
proyectadas a un receptor de imagen, este experimento fue solo
un paso preliminar para la validacién del primer registro del
algoritmo.
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b. Evaluacion del algoritmo de Registro en 3D
radiograficos fantasma (in vitro):

Con el fin de evaluar los parametros de rendimiento y
funcionamiento del algoritmo de registro DSRTM fue fabricado en
la Universidad de Odontologia de Texas un banco o6ptico* que
permite el control de la proyeccion geométrica en los tres planos.
Esto proporciona un sistema para variar la geometria de
proyeccion de una manera controlada.Los parametros de
proyeccion siguientes se utilizaron en la creacion de la biblioteca
de imagenes.

Fuente de Rayos X — Traduccién X SX (10 cm, Ocm, 10 cm)
Fuente de Rayos X — Traduccién Y Sy (10cm, Ocm, -10cm)
Fuente de Rayos X — Traduccién Z Sz (40cm, 42cm)

Pelicula — Traduccion X Fx (8mm, 4mm, Omm, -4mm, -8mm)
Pelicula — Traduccion Y Fy (6mm, 3mm, Omm, -3mm, -6nU11)
Pelicula — Traduccion Z Fz (10mm, 12mm)

Pelicula X rotacién X° (10, 5, 0, -5, -10 grados)
Pelicula Y rotacion Y ° (10, 5, 0, -5, -10 grados)
Pelicula Z rotacion Z° (15, 10, 5, 0, -5, -10, -15 grados)

Estas nueve variables describen completamente la geometria de
proyeccion utilizada en la radiografia intra-oral convencional. 200
imagenes radiograficas fueron producidas por seleccion aleatoria
de cada valor para cada una de las nueve variables de los posibles
valores indicados anteriormente.

La mandibula de un cadaver humano fue utilizada como el
fantasma radiografico. El banco 6ptico se fijé para cada ajuste de
parametros y una pelicula de rayos X fue expuesta. Un generador
de rayos X Siemens Hediodent MD se utiliz6 para todas las
exposiciones en 7mA, 70 kVp y 0.24 segundos.

*-Banco optico: sistema el cual consiste en un foco de luz metido en una caja que tiene un orificio
para colimar los rayos, un banco soporte donde se colocan las piezas en las que se pueden ensartar

lentes, todas ellas alineadas a lo largo del banco y un sistema de lentes centradas a lo largo de un eje.

Las peliculas fueron posteriormente procesadas utilizando un
procesador de peliculas automatico DentX 9000 usando quimica
Kodak con todo el procesamiento realizado de acuerdo con la
especificacidon del fabricante. El control de calidad para el
procesamiento consta de una nave sensitométrica siendo
procesados y evaluados antes de cada conjunto de peliculas que
se proceso.

Cada radiografia dental fue digitalizada a una resolucion espacial
de 63.5 x 63.5 micrones y 256. niveles de gris (imagen matriz 640
x 480) utilizando un Dage / MTI modelo CCD camara con lente 72
50mm. Fuente de luz Aristogrid, soporte de la camara Bencher y
un traductor de datos DT3155, marco capturado en una
computadora PC.Toda la adquisicion de imagenes, procesamiento
y analisis se realizé utilizando el software UTHSCA Image Tool
desarrollado en el Centro de Ciencias de la Salud de la
Universidad de Tejas. La exposicion con geometria de proyeccion
(0, 0, 40, 0, 0, 10,0, O, 0O, 0) se utiliz6 como imagen de referencia
para todos los procedimientos de registros y sustracciones.

Esta serie de procedimientos fue realizada por el mismo grupo de
odontdlogos y cientificos especializados de la Universidad de
Odontologia de Texas en el cual se incorporaba un equipo de
profesionales Guatemaltecos de la empresa DISA. S.A, quienes
desarrollarian e influirian luego en el método que se utiliza hoy en
dia.

Lentes converxentes

Obxecto ™.

Ejemplo de Banco 6ptico
Foto No.4“Gréfica de banco éptico colimador de rayos x”
http://teleformacion.edu.aytolacoruna.es/
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Cada imagen subsiguiente en la serie fue registrada utilizando como
referencia el algoritmo de registro EMS. La imagen registrada
resultante se sustrae posteriormente de la imagen de referencia. La
desviacion estandar de un histograma la cual representa
aproximadamente el 90% de la coincidencia entre imagenes
registradas fue utilizada como medida para la medicién de error en
la captacion de imagen.

Multiples analisis estadisticos fueron realizados sobre los datos
resultantes para determinar si cualquiera de los parametros de
proyeccion ya sea individuales o en combinacién tenia un efecto
significativo sobre el registro de error. De esta manera se
determinaria si el algoritmo de registro era capaz de conectar
adecuadamente las distorsiones de proyeccion que eran producidas
en la radiografia intra-oral convencional.

El rango en el registro de error introducido por la posicion de la
fuente de Rayos X varié en un rango de 7.86 a 8.98, mientras que
los efectos en el cambio de posicion de la pelicula varian desde 7.55
hasta 9.34. La magnitud de registro de error esta reportada dentro
del rango tedricamente aceptado en métodos de registro manual o
en la utilizacion de técnicas de alineacion del stent de fuente de
larga distancia a objeto.

El andlisis de regresion fue realizado dentro de los parametros de
proyeccioén individuales. En el 1% de su nivel, solo tres parametros
muestran un impacto significativo en la estadistica. La traduccion de
x-y a la fuente de rayos X, asi como en la traduccion de la pelicula
se muestra una relacion lineal con el registro de error. También la

traduccién de la fuente de Rayos X en Y mostré una relacion similar.

Mientras que estas relaciones son estadisticamente
significativas, no son clinicamente significativas para el
analisis de las conclusiones.

En dltima instancia, un modelo de regresion paso a paso es
necesario, desarrollando una seleccion hacia adelante
resultara en un modelo que cuenta con seis factores los cuales
describen el mejor método para llegar al parametro de
interacciones entre cada variable.

Los siguientes seis parametros se utilizaron en el modelo:

Fuente de rayos X - x traduccion Sx lineal
Fuente de Rayos X - y traduccién Sy cuadratica
Pelicula - x traduccion Fx lineal

Pelicula - y traduccion Fy lineal

Pelicula - x traduccion Fx cuadratica

Pelicula x rotacion Xdeg lineal

A partir de este modelo los tres factores mas importantes
fueron utilizados para resumir significados observados y
enlistados de la desviacidon estandar mas baja a la mas alta. El
modelo predice que el registro del rango de error varia desde
6.83 hasta 10.74.

Estos analisis indican que el modelo derivado predice que el
error asociado con el algoritmo EMS esta dentro del rango de
registro de errores que han sido reportados como aceptables
en la teoria.
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A partir de estos experimentos se puede concluir que el algoritmo de
registro EMS realiza métodos de registro que han sido reportados en
la teoria cientifica como aceptables para métodos analiticos
radiograficos longitudinales tales como sustraccion digital y el
analisis computarizado densitométrico radiografico (CADIA por sus
siglas en inglés - computer aided radiographic densitometric
analysis). Ademas, este modelo indica que el algoritmo EMS es
capaz de reconocer imagenes que tienen no mas de 10° de
variacion horizontal o vertical entre dos imagenes a ser registradas.
El algoritmo también es capaz de corregir la rotacion del plano de la

pelicula en relacion con la denticién de aproximadamente 10 grados.

Desarrollo del dispositivo:

Basandose en los resultados de estos estudios, un nuevo dispositivo
fue desarrollado y presentado a la oficina de patente de Estados
Unidos. El nuevo dispositivo ha sido disefiado con el objetivo de
utilizar una fuente convencional de 40 cm de objeto a distancia y un
generador convencional de rayos X dental.

La meta del nuevo dispositivo es restringir la geometria de
proyeccién dentro de los limites del algoritmo de registro sin
necesidad de una fijacion rigida de la fuente de rayos X, denticién y
receptor de imagen. El siguiente paso fue la validaciéon del nuevo
dispositivo con el objetivo de ser utilizado junto con el sistema
completo de EMS DSRTM

c. Evaluacion del dispositivo EMS para registros de
Error (in vivo):

Ochenta y dos pacientes fueron reclutados de la poblacion general
de pacientes de DISA Radiologia Clinica en la Ciudad de
Guatemala, Guatemala. La poblacion de pacientes con edades
comprendidas entre 18 y 68 anos de edad, con una media de 31.
Cuarenta y dos hombres y treinta y cinco mujeres fueron incluidos en
el estudio. Cada paciente tuvo cuatro (4) radiografias periapicales
tomadas en el mismo dia: dos de la arcada superior y dos del arco
mandibular del misma area anatémica.

Radiografias periapicales del estudio
Foto No.5 “Radiografias obtenidas con Ektaspeed Kodak Plus”
Fuente: Disa S.A.

Las radiografias fueron adquiridas mediante un generador de
rayos X convencional, Ektaspeed Kodak Plus tamafio # 2 y el
dispositivo EMS. ElI minimo de una (1) hora antes de
transcurrida la radiografia posterior fue tomada. Tres
operadores diferentes se utilizaron en este estudio. Las
peliculas de rayos X se procesaron usando un procesador
automatico incorporado al sistema de Rayos X. Esto dio lugar
a 164 pares de imagenes radiograficas para la validacion del
dispositivo EMS.

Los 164 pares radiograficos fueron registrados utilizando el
software EMS DSRTM. Trece (8%) de los pares, se considerd
que no eran registrables por los investigadores debido a las
siguientes razones:

* Las estructuras anatémicas oscurecidas por
registro.

* La posicion del receptor a los dientes era inaceptable.

» Contraste ilegible redujo la visibilidad de los puntos de
registro.

» Desconocida posicion o errores del operador.

puntos de
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1.3. Método de Sustraccion Radiografica:

Webber y sus colegas describen un método que puede corregir las
distorsiones geomeétricas de la toma producidas mediante el cambio
de la posicion del receptor de imagen respecto a la dentadura. Estas
distorsiones conocidas como transformaciones afines, mediante una
transformacion proyectiva basada en un analisis obtenido por
diferentes proyecciones de la distorsion puede ser corregida.
Wenzel comparo el uso del método manual con un método de punto
de referencia de superposicion de imagenes de substraccion
radiografica digital.

El registro del método computarizado fue superior al método
manual. En 1992, Dunn y Van der Stelt describen el uso de
estructuras geométricas invariantes para determinar la geometria de
proyeccion utilizadas para adquirir la imagen. Estos investigadores
demostraron que la relacién de los puntos en 2D grabados en la
imagen, era independiente de la geometria de proyeccién de la que
fue adquirida. Ellos sugieren que estas estructuras invariantes
podrian ser utilizadas para registrar imagenes con una proyeccion
geomeétrica diversa.

Posteriormente, compararon estos resultados con el uso de una
nueva técnica también basada en estructuras invariantes y stents
oclusales para el registro de toma de imagenes captadas desde
diferentes proyecciones. La desviacion estandar de diferentes
imagenes fue utilizada para comparar las distintas técnicas de
registro. Las variantes manuales fueron significativamente mejores
que el método de stents oclusales.

Al continuar trabajando en estos métodos, se incluyeron técnicas de
alineacion automatizadas que fueron disefadas para realizar
algoritmos mas objetivos y menos dependientes del operario.

Posteriormente se descubrio el uso de un método mas sencillo
de sustraccion utilizando un proceso de dos pasos los cuales
incluyen el afinamiento de tanto las traslaciones como las
rotaciones del aditamento . El indice de registro eran los
bordes de diferencia de funcion. Esta conclusion supone que
todas las distorsiones son transformaciones afines, lo cual no
es el caso en la practica clinica.

El método de evaluacién se baso en una valoracion subjetiva
de la calidad de la sustraccidén de imagen la cual indica que el
meétodo digital era superior a los producidos por la alineacion
manual. Recientemente Electro Medical Systems desarrollé un

nuevo meétodo para la obtencion de imagenes
longitudinalmente.
Este método proporciona la adquisicion de imagenes

radiograficas sin el uso de un cefalostato o un stent oclusal. El
sistema utiliza un programa patentado basado en un algoritmo
computarizado. El propésito de este estudio clinico fue
determinar la capacidad de registro del algoritmo y del
dispositivo XCP para producir imagenes normalizadas
adecuadas para la sustraccion
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a. Explicacion del método de sustraccion:

Este método utiliza el sistema de algoritmos antes mencionado para
la toma de radiografias maxilofaciales. Al adquirir las imagenes con
una maquina de rayos X tradicional y un dispositivo XCP RINN,
estas son ingresada al sistema, el cual al alinearlas, sustrae la
imagen tomada al inicio del analisis clinico y otra posteriormente.

Al ser sustraidas mediante la medicién de la densidad de grises
explicada en el paso 4, las imagenes se despliegan en color rojo las
areas que no han tenido mejoras y en color verde las que muestran
un avance con respecto a la enfermedad. Este sistema permite un
diagnodstico mas acertado y la utilizacion de nuevas formas de
obtencion de imagenes normalizadas que contribuyan a la
alineacion de la toma para la aplicacion del método de sustraccion
radiografica.

Paso a Paso:

Fuente de rayos X

X

1) Colocacion del Dispositivo XCP

/

Dentadura superior

e

Pieza intrabucal

N

Aro de alineacién

X

Mango sujetador

X

Foto No.6 “Grafica de Uso del Dispositivo XCP”
Fuente: Propia

2) Toma de la Radiografia en el dia 1

Foto No.7 “Radiografia dia 1”
Fuente: http://dmfr.birjournals.org/content/33/6/379/F6.large.jpg

3) Toma de la Radiografia en el dia 30

Foto No.8 “Radiografia dia 30"
Fuente: http://dmfr.birjournals.org/content/33/6/379/F6.large.jpg
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4) Ingreso de las Radiografias en el Sistema de Sustraccion
Radiografica: Por medio de un sistema de medicion de
densidad de masa, el sistema registra la mejora en el cuadro
clinico del paciente

1 | s §

Opticalimaging Optical imaging

Cd K-edge subtraction Se K-edge subtraction
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Pb L;-edge subtraction
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FAgure 6. Comparation between the radiographic images obtained from the experimental and simulated results after the bogarithmic subtraclion of Cd-K edge, Pb-L edge,
Se-K edge, Hg-K edge and Fe-K edge.

Foto No.7 “Radiographic Images”
Fuente: http://scielo.sld.cu/img/revistas/nuc/n50/f06055011.jpg

5) Alineacién de Imagenes para la Sustraccion:

-

Foto No.8 “Alineacion de Imagenes
Fuente: http://dmfr.birjournals.org/content/33/6/379/F6.large.jpg

5) Obtencién de Resultados

[

bR3 dR5

Foto No.9 “Resultados”
Fuente: http://dmfr.birjournals.org/content/33/6/379/F6.large.jpg

A pesar de haber sido probado como un método efectivo y de
mucha presicion, las radiografias deben ser tomadas con una
alineacion exacta para que el método pueda funcionar de una
forma adecuada.

El principal problema de este sistema es que el aditamento XCP
RINN utilizado hoy en dia para la toma de radiografias
maxilofaciales, necesita ser manipulado por el operario para
lograr estabilizarlo y conseguir una alineacion perfecta en la toma.
Este proceso es complicado ya que devuelve el problema de
efectuar las radiografias de una forma manual, lo cual requiere la
toma de varias hasta lograr la alineacién adecuada.

20



b. XCP RINN:

Cada Aditamento dentro del paquete del XCP RINN esta disefiado para funcionar en posiciones especificas del area dental:

Anterior

Foto No.10 “Anteriores”
Fuente: RINN Products for Digital Dental Radiography October 2009

Endodontic
UR/LL

Foto No.12“Endodoncia”
Fuente: RINN Products for Digital Dental Radiography October 2009

Bitewing

Foto No.11“Mordedura”11Fuente: RINN Products for Digital Dental
Radiography October 2009

Posterior Upper Right/Lower Left (UR/LL)

Foto No.13 “Posteriores”
Fuente: RINN Products for Digital Dental Radiography October 2009 21



c. Componentes:

Aros de alineacion:

Su funcion es servir como punto de referencia para la
colocacién del aditamento en el paciente y su alineacion con el
tubo de la fuente de rayos X.

.0
00

Foto No.14 “Aro de alineacion”
Fuente: RINN Products for Digital Dental Radiography October 2009

Mango sujetador:
Es el que cumple la funcién de conectar la pieza intrabucal con
el aro sujetador para su colocacion y alineacion a la hora de la

toma.
>

«3;/\\\
Foto No.16 “Brazos”
Fuente: RINN Products for Digital Dental Radiography October 2009

Foto No.15“ Dispositivo XCP”
Fuente: RINN Products for Digital Dental Radiography October 2009

Pieza Intrabucal:

Es la pieza que sujeta la pelicula radiografica, la cual se coloca
en el area dental en donde se quiera obtener la radiografia
focalizada.

o
-

Foto No.17 “Pieza de Mordida”
Fuente: RINN Products for Digital Dental Radiography October 2009
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1.5. La Esterilizacion:

Es una técnica de higiene preventiva para conseguir la destruccion
de los microorganismos y sus formas de resistencia que puedan
habitar en la superficie o hendiduras de un objeto o dispositivo. Esta
obtiene como resultado la ausencia de gérmenes vivos
consiguiendo un material estéril.

Es el método mas radical existente para la destruccién de gérmenes
tanto patégenos como no patdgenos, asi como esporas por medio
de distintos métodos tanto fisicos como quimicos.

Esta técnica es unicamente aplicable a objetos inanimados. La
esterilizacion significa el nivel mas alto de seguridad y por ende de
letalidad o eficacia biocida, esta permite la ausencia de infecciones
de una forma considerable y es ideal para recintos hospitalarios,
clinicas dentales y demas temas relacionados con la salud.

a. Esterilizacion de Autoclave o Estufa de Vapor:

Este procedimiento es universalmente utilizado empleando el vapor
de agua saturado y calentado en un recipiente hermético para la
produccion de temperaturas elevadas y presion, con este
procedimiento se consigue una esterilizacion efectiva. Los
autoclaves modernos son de acero inoxidable y son totalmente
automatizados, realizando la aspiracion de aire al vacio y
programados de una forma electronica de forma que cada fase de la
operacion realizada es bloqueada, mientras este no cumpla los
requisitos correspondientes de presion, tiempo y temperatura.

b. Materiales Esterilizables en Autoclave:

>Objetos de goma.

>Caucho, gasas, pafios de quiréfano.

>Vidriotermoresistente, instrumental metalico.

>Frascos de liquidos y medios de cultivo, etc.
Foto No.18 “Autoclave Sterilizer Machine”

Los objetos de goma o caucho se mantienen a 220°c, durante 20 Fuente: http://image.made-in-china.com/2f0j00JePEgFhCIBco/En-13060-

minutos y los de tela a 135°c durante 10 minutos. Class-B-Vacuum-Table-Top-Dental-Autoclave-Sterilizer-STE-18L-Z-.jpg 23



BRIEF

Perfil de Cliente:

DISA es una empresa dedicada a la toma de radiografias maxilofaciales y panoramicas. Fundada por el Dr. Ronaldo Archila, esta
empresa se posiciona hoy como la lider en innovacién a nivel nacional e internacional en productos y servicios relacionados a la toma
de radiografias. La creacion del programa virtual es un claro ejemplo del desarrollo tecnoldgico e investigativo de la empresa. Este
sistema ayuda a los odontélogos a recibir imagenes radiograficas via Internet con firma de seguridad y previniendo su descarga en la
red.

Contacto: Dr. Luis Ronaldo Archila Chavarria

Direccion: Correo: ‘
8a. calle 5-52 zona 9 ” ]
01009 - Guatemala mail@disa-radiologia.com

Tels. 2459 1074, 2362 2188
Fax 2362 2189

El Doctor Archila es Cirujano Dentista graduado por la Universidad de San Carlos de Guatemala y posee un Postgrado de Radiologia
Oral y Maxilofacial e Investigacion Dental, por la Universidad de Texas, Estados Unidos. Entre su trayectoria destaca su participacion
como coautor del programa DISA Virtual, en el cual las imagenes radiograficas llegan a los odontélogos por Internet, con firma de
seguridad y sin ser descargadas de la red. Este sistema es unico en su clase en el campo de la radiologia oral y maxilofacial, a nivel
mundial.

Ademas, es coautor de los aditamentos clinicos para la toma de radiografias para sustraccion, siendo Guatemala el primer pais en el
mundo con este tipo de diagndstico dental. A partir del trabajo presentado en el Congreso de la Academia Americana de Radiologia
Oral, Hawai 1988, todos los fabricantes de aparatos panoramicos a nivel mundial, se vieron forzados a disminuir la cantidad de
radiacién hasta en un 40% para la toma de nifios.

En 2006, este destacado ciudadano fundé en Guatemala el Centro de Investigacion y Educacion “Vincent A, Segreto” el cual cuenta
con el laboratorio de imagenes para diagndstico de gingivitis mas grande del mundo. Ha trabajado de forma “ad honorem” en areas
rurales e instituciones del pais, tales como Nuevo San Carlos, Retalhuleu, Chiantla, Huehuetenango y en la prisién para mujeres
Santa Teresita, entre otros. Desde 1986 es profesor auxiliar del departamento de Diagndstico Dental de la Universidad de Texas e
imparte desde 1990 la catedra de Radiologia Oral en la Universidad Mariano Galvez, donde también es fundador del Comité de Etica
revision de Protocolos para pacientes bajo estudios clinicos, de la facultad de Odontologia.
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oL Comprometidos con la investigacion y desarrollo de la salud dental, somos una empresa dedicada a la toma de
Mision: radiografias panoramicas para el diagnostico. Brindando el mejor equipo y servicios de alta calidad acompafados de
tecnologia de punta.

Vision: Ser la empresa lider en la toma de radiografias e investigacion de la salud dental tanto a nivel latinoamericano como
global, llevando en alto el estandarte guatemalteco.
Es una empresa conocida tanto a nivel nacional y latinoamericano como a nivel internacional, sus
investigaciones han traspasado fronteras y la han posicionado como una de las empresas con mayor
Posicionamiento: reconocimiento en el desarrollo de soluciones para el campo de la salud dental. Ademas fue
desarrolladora de los aditamentos clinicos para la toma de radiografias para sustraccion, siendo
Guatemala el primer pais en el mundo con este tipo de diagnodstico dental. A partir del trabajo
presentado en el Congreso de la Academia Americana de Radiologia Oral, Hawai 1988, todos los
fabricantes de aparatos panoramicos a nivel mundial, se vieron forzados a disminuir la cantidad de
radiacion hasta en un 40% para la toma de nifios.

Cuenta con la capacidad econdmica, administrativa y de personal para desarrollar el proyecto, ademas de estar
) respaldada por la Universidad de Texas para la investigacién y validacion del proyecto. Actualmente la empresa se
Capacidad: encuentra interesada en desarrollar una nueva tecnologia que permita brindar nuevos tipos de metodologias para
la realizacion de diagnosticos mas efectivos y precisos. El interes de esta compania por la ejecucion de este
proyecto fue clave para la realizacion de esta investigacion y su desarrollo sera respaldado por los especialistas

laborando actualmente en la empresa.

A pesar de contar con una amplia gama de tecnologia existente, DISA se dedica unicamente a

Tecnologia Existente: la toma de radiografias y el desarrollo investigativo con temas de salud dental. La empresa no
cuenta con la tecnologia necesaria para desarrollar un nuevo aditamento, para este propdsito se
subcontrataria a la empresa en Estados Unidos.

El aditamento utilizado hoy en dia para la toma de radiografias maxilofaciales no contribuye con la alineacién
adecuada, necesaria para la aplicacién del método de sustraccion utilizado en el diagndstico, este requiere
de un redisefio para la alineacion adecuada de la toma de radiografias y asi poder contribuir con una toma
mas exacta de la panoramica.
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Perfil de Consumidor:
Clinicas dentales/ Odontologos:

Los principales consumidores de este producto son las clinicas dentales y los dentistas con establecimientos independientes
dedicados a la toma de radiografias. Actualmente en Guatemala 4 compafias se especializan en la toma de radiografias
maxilofaciales con una aproximado de 40 establecimientos en la republica. El producto enfoca a este sector como su principal
mercado tanto para venta, distribucion, uso y comercializacion, como para la aplicacion de las nuevas tecnologias desarrolladas
para la alineacion de las tomas de radiografias longitudinales. Inicialmente el estudio seria aplicado en un contexto nacional para
luego ser implementado en otros paises, las dimensiones no se verian afectadas ya que los datos antropométricos utilizados para
su realizacion seran internacionales y las medidas antropométricas en el area dental no varian significativamente entre distintas
poblaciones ya que el registro dental se modifica conforme a etapas de la vida del individuo en términos de edad y no de etnia.

Segmentacion de mercado:

Ingresos Mensuales Educacion Ocupacion Vivienda Aparatos Eléctricos

Clinicas Dentales

Indice Ciudad
de Guatemala
Nivel Alto

AB (4.2%) Servicio Doméstico Vehiculos Educacion Hijos Viajes al Exterior

Foto No.18 “el-odontologo-examina-a-un-paciente3 Tabla No.02 “Segmentacién de Mercado Consumidor”
Fuente: http://es.123rf.com/photo_869583 Fuente: Propia, Basada en las tablas SIGMA de areas
- urbanas y zonas metropolitanas.

Nota: a continuacion se despliegan las tablas especificas describiendo de forma especifica al individuo
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Nota: las casillas en color son las seleccionadas para describir al individuo

Categoria

Variable
Sexo Ambos
Edad 7 - 12 afios 13-17 afos 18-24 afios 25-45 aios Mas de 45 afios
Nivel de Escolaridad Muy Bajo Bajo Medio Alto Muy Alto
Nivel de Ingresos Muy Bajo Bajo Medio Alto Muy Alto

Nivel de Escolaridad: En la categoria 1 el nivel de escolaridad corresponde a personas con estudios primarios o nulos, en la categoria 2
el nivel de escolaridad corresponde a individuos con estudios basicos, En la categoria 3 el nivel de escolaridad corresponde a personas
con estudios en el grado de Bachiller o Técnico, en la categoria 4 el nivel de escolaridad corresponde a personas con estudios universita-
rios y superiores, En la categoria 5 el nivel de escolaridad corresponde a individuos con Maestrias, estudios en universidades de prestigio
tanto nacionales como internacionales, postgrados y doctorados.

Nivel de Ingresos: En la categoria 1 el nivel de ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos son menores a Q.1,100.00, En la
categoria 2 el nivel de ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos son menores a Q.2,500.00, En la categoria 3 el nivel de
ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos son menores a Q.10,500.00 , En la categoria 4 el nivel de ingresos corresponde a
una persona cuyos ingresos son menores a Q.23,500.00, En la categoria 5 el nivel de ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos
son mayores a Q.49,600.00

Categoria
Variable
Localizacion Rural Urbana Suburbana
Tamafio Localidad | Menos de 5,000 |De 5,000a 10,000 e 20,000y 1 Entre 30,000y 1, . e 80,000
30,000 80,000
Clima Célido Himedo Célido Seco Frio

Categoria
Variable
Empleado Deportista
Actividades p ) Ama de Casa P Lider Civico Oficios
Publico Extremo
.. - Medio .
Intereses Unidn Familiar Educarse Moda . Disfrutar
Ambiente
Opiniones Inseguridad Pobreza Juventud Futuro Television
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Perfil de Usuario Principal:

Asistente Dental / Dentista:

El usuario principal de este aditamento es el asistente dental o dentista que operara el dispositivo. Dentro de este concepto, el
operario debe manipular, colocar, armar y desarmar, esterilizar y maniobrar el dispositivo tanto en la maquina de Rayos X como
en el paciente al que esta tratando. Para este usuario es importante la funcionalidad, ergonomia, estabilidad y I6gica de uso en

el producto.

Segmentacidon de mercado:

Ingresos Mensuales Educacion Ocupacion Vivienda Aparatos Eléctricos

Asistente Dental

[ &

indice Ciudad
de Guatemala
Nivel

Medio-Bajo
(2 (32.5%)

Servicio Doméstico Vehiculos Educacion Hijos Viajes al Exterior

Foto No.19 “nuevosingresos522” Tabla No.03 “Segmentacién de Mercado Usuario Principal”
Fuente: http://www.ulacit.ac.cr/files/calendar/146 Fuente: Propia, Basada en las tablas SIGMA de areas
urbanas y zonas metropolitanas.
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Nota: las casillas en color

son las seleccionadas para describir al individuo

Categoria
Variable
Sexo Ambos
Edad 7- 12 afos 13-17 afos 18-24 aios 25-45 anos Mas de 45 aios
Nivel de Escolaridad Muy Bajo Bajo Medio Alto Muy Alto
Nivel de Ingresos Muy Bajo Bajo Medio Alto Muy Alto

Nivel de Escolaridad: En la categoria 1 el nivel de escolaridad corresponde a personas con estudios primarios o nulos, en la categoria 2
el nivel de escolaridad corresponde a individuos con estudios basicos, En la categoria 3 el nivel de escolaridad corresponde a personas
con estudios en el grado de Bachiller o Técnico, en la categoria 4 el nivel de escolaridad corresponde a personas con estudios universita-
rios y superiores, En la categoria 5 el nivel de escolaridad corresponde a individuos con Maestrias, estudios en universidades de prestigio
tanto nacionales como internacionales, postgrados y doctorados.

Nivel de Ingresos: En la categoria 1 el nivel de ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos son menores a Q.1,100.00, En la
categoria 2 el nivel de ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos son menores a Q.2,500.00, En la categoria 3 el nivel de
ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos son menores a Q.10,500.00 , En la categoria 4 el nivel de ingresos corresponde a
una persona cuyos ingresos son menores a Q.23,500.00, En la categoria 5 el nivel de ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos
son mayores a Q.49,600.00

egQ 1 2 3 4 5
Localizacion Rural Urbana Suburbana
Entre 10,000 Entre 30,000 ,
Tamano Localidad | Menos de 5,000 |De 5,000 a 10,000 ntre ¥ nere ¥ Mas de 80,000
30,000 80,000
Clima Calido Himedo Calido Seco Frio

Categoria
Variable
Empleado Deportista
Actividades p ) Ama de Casa P Lider Civico Oficios
Publico Extremo
. - Medio )
Intereses Unidn Familiar Educarse Moda . Disfrutar
Ambiente
Opiniones Inseguridad Pobreza Juventud Futuro Television
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Perfil de Usuario Secundario:

Paciente:

El usuario Secundario de este aditamento es el paciente, es la persona que tiene el acceso econdémico al tratamiento. Su
participacion en el proceso involucra la insercidon del dispositivo en su area dental para la toma de la radiografia. Dentro de este
concepto, el usuario secundario se involucra con el aditamento en su adecuacion ergonémica, posicionamiento y efectividad.

Segmentacion de mercado:

Ingresos Mensuales Educacion Ocupacion Vivienda Aparatos Eléctricos

Paciente

Indice Ciudad
de Guatemala
Nivel

Medio-Alto
B (6.5%)

Servicio Doméstico Vehiculos Educacion Hijos Viajes al Exterior

Foto No.20 “nuevosingresos5225

- Tabla No.04 “Segmentacion de Mercado Usuario Secundario”
Fuente: http://www.ulacit.ac.cr/files/calendar/146

Fuente: Propia, Basada en las tablas SIGMA de areas
urbanas y zonas metropolitanas.

Nota: a continuacion se despliegan las tablas especificas describiendo de forma especifica al individuo
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Nota: las casillas en color son las seleccionadas para describir al individuo

Categoria
Variable
Sexo Ambos
Edad 7-12 afios 13-17 afos 18-24 afios 25-45 anos Mas de 45 afios
Nivel de Escolaridad Muy Bajo Bajo Medio Alto Muy Alto
Nivel de Ingresos Muy Bajo Bajo Medio Alto Muy Alto

Nivel de Escolaridad: En la categoria 1 el nivel de escolaridad corresponde a personas con estudios primarios o nulos, en la categoria 2
el nivel de escolaridad corresponde a individuos con estudios basicos, En la categoria 3 el nivel de escolaridad corresponde a personas
con estudios en el grado de Bachiller o Técnico, en la categoria 4 el nivel de escolaridad corresponde a personas con estudios universita-
rios y superiores, En la categoria 5 el nivel de escolaridad corresponde a individuos con Maestrias, estudios en universidades de prestigio
tanto nacionales como internacionales, postgrados y doctorados.

Nivel de Ingresos: En la categoria 1 el nivel de ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos son menores a Q.1,100.00, En la
categoria 2 el nivel de ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos son menores a Q.2,500.00, En la categoria 3 el nivel de
ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos son menores a Q.10,500.00 , En la categoria 4 el nivel de ingresos corresponde a
una persona cuyos ingresos son menores a Q.23,500.00, En la categoria 5 el nivel de ingresos corresponde a una persona cuyos ingresos
son mayores a Q.49,600.00

Categoria
Variable
Localizacion Rural Urbana Suburbana
Tamafio Localidad | Menos de 5,000 |De 5,000a 10,000 e 20,000y 1 Entre 30,000y 1, . e 80,000
30,000 80,000
Clima Cédlido Himedo Célido Seco Frio

Categoria
Variable
Empleado Deportista
Actividades p i Ama de Casa P Lider Civico Oficios
Publico Extremo
., - Medio .
Intereses Unidn Familiar Educarse Moda . Disfrutar
Ambiente
Opiniones Inseguridad Pobreza Juventud Futuro Television
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Analisis Retrospectivo:

Los intentos iniciales de la estandarizacion de imagen, requieren que
las radiografias fueran tomadas con una proyeccion de una geometria
casi idéntica. Moldes Oclusales fueron utilizados para mejorar la
orientacion de la fuente de rayos X, de la denticion y del receptor de
imagenes. Este método comprobo ser exitoso en la generacion de
imagenes que podian ser efectivamente registradas, sin embargo, es
sumamente costoso, requiere demasiado tiempo de elaboracion,
sumandole el hecho que los dientes con el tiempo pueden moverse
haciendo que el molde sea obsoleto.

Otro factor en contra de este método, era la generacién de numerosos
moldes para un solo paciente, dificultando el control de diagndsticos y
convirtiéndolo en un método impractico para la practica general. En
1987, Marjorie K. Jeffcoat plantea un método para la produccion de
radiografias reproducibles utilizando un objeto a larga distancia (>5
pies) en conjunto con un cefalostato para reproducir la posicion del
paciente.

Este método ha mejorado significativamente la toma de radiografias
reproducibles, sin embargo, este método tiene varios inconvenientes.
El método requiere de la compra de cefalostatos costosos y de
instalaciones con el espacio adecuado para acomodar el aditamento a
larga distancia. Adicionalmente, un generador de rayos x rotativo es
necesario para proveer el relativamente corto tiempo de exposicion
necesario para prevenir los movimientos del paciente.

Tomando estos factores en cuenta, en la actualidad la mayoria de
clinicas dentales en el pais cuenta unicamente con la tecnologia
basica para poder realizar sus diagnésticos, la cual no es siempre de
la mejor calidad o de un modelo avanzado. Con mas de 1,600
odontdlogos colegiados en el pais las probablidades de error al
momento del diagndstico incrementan por la falta de recursos viables
para la correcta ejecucion de su labor.
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Ejemplo de Cefalostato:
Foto No.21“X-Ray machine”
Fuente: http://image.made-in-china.com

MoIdL:s Oclusales

Ejemplo de moldes oclusales:
Foto No.22 “moldes oclusales”
Fuente: http://2.bp.blogspot.com

La maquinaria que
conforma el sistema
DSRTM, la cual esta
conformada por un
scaner computarizado,
una fuente de rayos X'y
se complementa con el
aditamento XCP.

Fueron utilizados para
ayudar a la alineacion
de la maquina de rayos
X con la dentadura,
también cumplian la
funcion de llevar un
registro  odontolégico
del paciente, sin
embargo eran poco
practicos y su precio
elevado lo convirtieron
en una opcidn poco
viable para el trabajo
diario.
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Analisis de alternativas existentes

XCP (X-RAY CON PARALLEL)

** Foto No.24

*Foto No.23 “Colimador Universal”
Fuente: www.suarezmexico.com.mx
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Posicionadores universales que
garantizan la delimitacion de la
zona a radiografiar Reutilizables e
autolavables Kit compuesto de
siete posicionados (universal de

aleta de mordida, periapical
derecho, periapical izquierdo,
posterior  derecho,  posterior

izquierdo, endodontico derecho,
endodontico izquierdo) e un anillo
de posicionamiento Acompaia
fundas higiénicas desechables
para proteccion del capturado de
imagen y del paciente.

El sistema de colimadres XCP de
Rinn son el arma perfecta para
lograr excelentes radiografias.
Este sistema ha estado en el
mercado durante 25 afos y ha
evolucionado  para  mayor
comodidad tanto del dentista
como del paciente. Cddigo:
R542001 XCP Evolution 2000
colimadores estuche con aleta
mordible

**Foto No.24“XCP RINN”

Fuente: www.mwdental.com

La ponderacién debe considerarse como 1 siendo el puntaje mas bajo para
dispositivos poco eficientes, 5 siendo el puntaje mas alto para dispositivos
eficientes

Factores Positivos iFactores Negativos :Ponderacian

EEmEEspEEEEEE=

El precio de este dispositivo es de
: mayor accesibilidad para las
i clinicas dentales. (Con precios
: desde $49.00 hasta $65.00.) Sus
! repuestos son econémicos (Con
: precios  desde  $9.00 hasta
: $12.00) y su aplicacion al uso de
: la maquina de Rayos X tiene un
porcentaje aceptable de
1 resultados y funcionalidad.

Debido a que sus materiales
no son de la mas alta calidad
(100% plastico), este
dispositivo tiene un lapso de
vida bastante corto (de 1-2
anos). A pesar de contar con la
posibilidad de esterilizarse en
autoclave, sus materiales son
deficientes y poco precisos a la
hora de la toma de
radiografias. No es adaptable
al uso del método de
Sustraccién Radioldgica.

e
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Sus materiales son de la mas alta
calidad y durabilidad
(Combinacion de Plastico vy
Aluminio). Su adaptabilidad a la
maquina de Rayos X supera a
otros dispositivos disponibles en
el mercado y sus resultados a la
hora de tomar radiografias
maxilofaciales son efectivos y
precisos.

A pesar de contar con los
materiales y la forma efectiva de
funcion a la hora de la toma de
radiografias maxilofaciales, este
aditamento no cuenta con la
adaptabilidad para funcionar en
el método de sustraccion
radioldgica. Su precio es elevado
(Con precios desde $115.00 hasta
$150.00.) y sus repuestos no son
accesibles econémicamente (Con
precios desde $25.00 hasta
$45.00.) debido a que se deben
de cambiar constantemente vy
esto genera que el costo del
examen sea mas elevado para el
paciente. .

L
L
[l
[]
[]
1
(]
[l
[]
[]
[]
1
[l
[]
[]
[]
1
[l
[]
[]
1
[]
Y

Tabla No.05 “Analisis de alternativas existentes”
Fuente: Propia
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Analisis Prospectivo:

Con la implementacion de las nuevas tecnologias la
Odontologia, ha crecido de una forma muy avanzada y
evolucionada a comparacion de las maneras rusticas y casi
artesanales con las que se aplicaban estos conocimientos
en el pasado.

Muchos de estos cambios se deben al desarrollo de
inteligencia en el area de telefonia y tecnologia aplicada a la
web, aparatos electronicos y dispositivos portatiles. Con la
evolucion de estos aparatos y su aplicacion a procesos
médicos se ha permitido el avance de radiografias enviadas
directamente de la maquina de Rayos X a portales Web y el
desarrollo de dispositivos de conexion entre Odontélogo y
clinica médica.

En un futuro estas nuevas tecnologias aplicadas a la
odontologia se convertiran en dispositivos que permitan
hacer analisis rapidos del paciente desde su propio entorno,
creando la posibilidad de compartirla en portales
especializados en esta area y contar con el diagnostico de
distintos profesionales, que podran recetar al paciente sin la
necesidad de que este se presente en una clinica médica o
explicarle cual es el siguiente paso en su tratamiento.

Este tipo de diagndstico permitiria al profesional mantener
un seguimiento constante de sus pacientes y contar con
aplicaciones online que le permitan generar un diagndstico
mucho mas asertivo.

Informacion sobre nuevas tecnologias basada en el articulo
“Aplicaciones de las nuevas tecnologias en Odontologia: iPhone 4"
del Dr. Gerardo Rodriguez Cagiao

Actualmente el desarrollo de nuevas tecnologias, como el
método de sustraccion radiografica, promete generar avances
significativos en la presicion y exactitud no solo a la hora de
emitir un diagndstico sino también durante el proceso de la
toma.

Periodontal Disease

Ejemplo de nuevas tecnologias:
Foto No.25 “app odontologia”
Fuente: http://www.gacetadental.com

Fuente: http://www.gacetadental.com/noticia/9788/INFORMES/Aplicaciones-de-las-nuevas-tecnologias-en-Odontologia:-iPhone-4.html



Posibles escenarios futuros

Caso 1:

Disa S.A. siendo una empresa que invierte
constantemente en tecnologia e investigacion dental,
podria asociarse con empresas desarrolladoras de
aplicaciones e inteligencia tecnoldgica con la cual
trabajarian en el proceso de creacion de aplicaciones
para teléfonos inteligentes que cuenten con el sistema
de interconexién web que Disa ha desarrollado en los
ultimos anos.

En este sistema los médicos comparten en un portal
especializado, sus radiografias y dan anotaciones para
generar mejores diagnosticos, todas estas radiografias
estan protegidas y son confidenciales para la
seguridad de los pacientes y su historial dental.

Con la creacion en conjunto de esta aplicacion para
telefonia, en un futuro los pacientes podrian recibir
sugerencias de distintos médicos alrededor del mundo
y podrian buscar distintas alternativas para
tratamientos dentales.

Estas consultas multiples podrian ser compartidas en
la Web y redes sociales por parte de los pacientes para
hacer crecer el interés en este tipo de aplicaciones y
que mas usuarios pudieran comparar sus
enfermedades y buscar tratamientos similares a los
compartidos por el individuo.

Caso 2:

Otra alternativa seria la creacion de un dispositivo de
Rayos X portatil el cual el paciente podria conectar a su
aparato mévil y tomar una radiografia instantanea del
area afectada.

Este dispositivo permitiria la integracion de estas
radiografias a la Web y podria estar conectado
directamente con la base de datos del odontdlogo con

el cual el paciente hace regularmente sus tratamientos.

Al recibir la radiografia instantanea, el odontélogo
podria hacer un diagndstco previo a la cita y tener
preparado el procedimiento especifico para el paciente
una vez que este haga la cita.

Este dispositivo podria generar una cita automatica
sincronizandose con el calendario de la clinica dental y
notificar al paciente de la hora y el dia o disponibilidad
de citas de las cuales el paciente podria elegir cual le
€s mas conveniente.

Otro beneficio de este tipo de dispositivos seria el
registro de un historial médico de las radiografias que
ha enviado el paciente y del diagnostico y citas
realizadas por el odontologo.
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Diseno Industrial

Dispositivos Médicos:

Un dispositivo médico se define como cualquier tipo de
instrumento, aplicacidén, objeto, material o articulo utilizados
por separado o combinados para su utilizacion en el
tratamiento a individuos, siempre que su campo de accion
primario no sea alcanzado por medios farmacoldgicos,
inmunolégicos o metabdlicos y su propdsito sea el de
diagnosticar, prevenir, dar seguimiento, aplicar tratamientos o
aliviar enfermedades, dafos o discapacidades; utilizados para
la investigacion o la modificacion de la anatomia humana o de
algun proceso fisioldgico o de regulacién. Esta definicion
incluye software o sistemas computarizados.

Segun la OMS, se calcula que hoy en dia se cuentan con 1.5
millones de dispositivos médicos distintos de mas de 10,000
tipos generales. Estos dispositivos son indispensables para la
prevencion, el diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de
pacientes que sufren distintos tipos de enfermedades.

Gran parte de la poblacion mundial no cuenta con un sistema
de salud con un acceso a una amplia gama de dispositivos que
sean seguros y apropiados; de acuerdo con un articulo
publicado en el portal “El Hospital.com” “aproximadamente dos
tercios de los paises del tercer mundo no disponen de politicas
nacionales sanitarias capaces de asegurar un uso eficaz de
recursos tanto econdmicos como materiales apropiados para el
acceso a dispositivos médicos.” (Ing. Antonio Hernandez,
Normatividad latinoamericana de los dispositivos médicos,
Portal ElI Hospital , en |linea, Septiembre de
2012,http://www.elhospital.com/temas/Normatividad-latinoame
ricana-de-los-dispositivos-medico).

Estos dispositivos también son utilizados para mejorar la
calidad de vida como las proétesis corporales, las gafas o
las placas dentales.

Para ilustrar la importancia de estos dispositivos en temas
de salud y tratamiento, se pueden mencionar los equipos
de anestesia e instrumental quirdrgico que son utilizados
en operaciones o tratamientos dentales, las unidades de
radioterapia para el tratamiento contra el cancer o el
equipo de incubacioén utilizado en partos prematuros.

Foto No.26 “Dispositivos médicos”
Fuente: http://www.pranovi.it/immagini/registrazione-dispositivi-medici-ministero.jpg
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Clasificacidon de dispositivos médicos:

La clasificacion cualquier dispositivo médico,
usualmente realizadas por su fabricante, es
fundamentada con el objetivo de medir los riesgos
potenciales que podrian surgir en relacion con el uso y
la posible falla del dispositivo en combinacién con
criterios como la duracién del contacto con el cuerpo,
el efecto en el mismo, el grado de invasion, etc.

Los dispositivos se clasifican en cuatro distintas clases
que son:

*Clase I: Son todos aquellos dispositivos de riesgo
bajo, no destinados para la proteccion o prolongacién
de vida o su uso en tratamientos de prevencion del
deterioro de la salud y estan sujetos a controles
generales. Estos no representan un riesgo potencial
para el individuo con el que interactuan.

*Clase lla: Son todos aquellos dispositivos médicos de
riesgo moderado para el individuo, estan sujetos a
controles especiales en su fase de fabricacion para
poder demostrar su seguridad y efectividad.

*Clase IIb: Son todos aquellos dispositivos médicos de
riesgo alto para el individuo, estos estan sujetos a
controles especiales en su etapa de disefio y
fabricacidn con el fin de demostrar su seguridad tanto
higiénica como en uso y su efectividad.

Riesgo Moderado

*Clase Ill: Son todos aquellos dispositivos médicos de muy alto
riesgo, estos estan sujetos a controles especiales. Estan
destinados para proteger o mantener la vida del paciente y son
utilizados en la prevencién de la salud humana.

Ejemplos de clasificacidn de dispositivos por nivel de riesgo:
Clase l: Riesgo Bajo: Forceps, extremidades
artificiales,estetoscopios, sillas de ruedas

Clase lla: Riesgo Moderado: Monitores cardiacos, bolsas de
sangre, termometros infrarrojos, guantes de Latex

Clase llb: Riesgo Alto: Equipos de electrocirugia, bombas de
infusidn, equipos de electrocirugia, sistemas de Rayos X.

Clase lll: Riesgo Muy Alto: Marcapasos cardiacos, valvulas de
corazon, protesis de injerto vascular, sistema tubular coronario

Riesgo Muy Alto

Riesgo Alto

Riesgo Bajo

Clase | Clase la Clase llb Clase lll

Tabla No.05 “Clasificacion de dispositivos médicos”
Fuente: Propia
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Clasificacion de dispositivo radiografico XCP:

La clasificacion de este dispositivo fue realizada con el programa de clasificacion “Guia para clasificacion de dispositivos
meédicos”. A continuaciéon se muestra una serie de condiciones para concluir con la clasificacién del dispositivo XCP para
la toma de radiografias maxilofaciales, lo cual contribuye a contextualizar el tipo de materiales que deberan ser
considerados para la realizaciéon de este tipo de aditamentos.

GUIA PARA CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

MARQUE EN LA CASILLA EN FRENTE DE LA PREGUNTA SEGUN CORRESPONDA, S PARA SI O N PARA NO

ibertod v Orden

LA CLASIFICACION DE SU DISPOSITIVO ES: CLASE lla

INSTRUCCIONES

1. |DESEA INICIAR LA CLASIFICACION DE UN PRODUCTO DEL TIPO DISPOSITIVO MEDICO O EQUIPO BIOMEDICO? S
2. [SU PRODUCTO CONSISTE EN UNA BOLSA DE SANGRE? AYUDA n
3. |SU PRODUCTO ESTA FABRICADO CON TEJIDOS ANIMALES? n
4. [INCORPORA UN MEDICAMENTO ? n
5. |ES UN DESINFECTANTE, LIMPIADOR O HUMECTANTE DE LENTES DE CONTACTO? n
6. |[SE EMPLEA EN LA DESINFECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS? n
7. |SU PRODUCTO ES UTILIZADO PARA PREVENIR ENFERMEDADES DE TRANSMISION SEXUAL O COMO ANTICONCEPTIVO? n
8. [SI SU PRODUCTO NO ES UN EQUIPO BIOMEDICO, ;SE DESTINA AL REGISTRO DE IMAGENES RADIOGRAFICAS DE DIAGNOSTICO? S
9. |CLASE lla S

Tabla No.06 “Clasificaciéon de dispositivo XCP”
Fuente: Guia para la clasificacion de dispositivos médicos
saludcapital.gov.com.
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Materiales:

Con base en la clasificacion del dispositivo segun las tablas antes mencionadas, los materiales que se presentan a continuacion
responden a las necesidades sanitarias y de seguridad que el nuevo aditamento requiere.

Analisis de Materiales

. Ny - Adaptabilidad al . -
Material Descripcion Durabilidad .. Caracteristicas Fisicas
procedimiento
Actualmente se fabrican miles de
Es un polimero el3stico, Dependiendo de articulos de caucho para usos muy
cis -1,4-polisopreno, polimero del sus niveles de Es un material que diferentes. Es ampliamente
isopreno o 2 metilbutadieno. CsHg | densidad maneja | a pesarde ser esterilizable utilizado en la fabricacion de
que surge como una emulsién distintos tipos de no es recomendable en la neumaticos, llantas, articulos
lechosa (conocida como latex) en la | tiempo de vida. El aplicacion a procesos que impermeables y aislantes, por sus
Caucho savia de varias plantas, pero que uso constante involucren interaccidn oral. [excelentes propiedades de elasticidad
también puede ser producido desgasta aeste |Sualtoindice de flexibilidad y resistencia ante los acidos y las
sintéticamente. La principal fuente material y su no lo hace un material apto | sustancias alcalinas. Es repelente al
comercial de latex son las tiempo de vida para el requerimiento de agua, aislante de la temperaturay de
euforbidceas, del género Hevea, tiene un periodo estabilidad y firmeza. la electricidad. Se disuelve con
como Hevea brasiliensis . aproximado de facilidad ante petrolatos, bencenosy
entre 1-2 afios algunos hidrocarburos.
Es un elemento X
L. ) , Es un material
quimico, de simbolo Al y nimero X
L. . . ideal para el proceso de la .
atémico 13. Se trata de un metal no | Su tiempo de Vida . X Se trata de un metal ligero, con una
L. . ) toma de radiografias, es un X 3 .
ferromagnético. Es el tercer puede variar segin . densidad de 2700 kg/m*, y con un bajo
) , material maleable pero ,
elemento mas comin encontrado | su uso pero unen . . punto de fusién (660 °C). Su color es
e o firme que permite la o L
Aluminio en la corteza terrestre. Los promedio tiene un . i blanco y refleja bien la radiacion
. X K estabilidad y firmeza en el . .
compuestos de aluminio forman el ciclo de vida , - electromagnética del espectro visible
. N método. Es esterilizable en e
8% de la corteza de latierray se extenso (5-10 afios .. y el térmico. Es buen conductor
; R Autoclave y su indice de .
encuentran presentes en la mayoria|aproximadamente) . eléctrico
., desgaste a travez del tiempo
de las rocas, de la vegetacion y de .
R es bajo.
los animales.
Es el material mas eldstico
conocido. En ningun caso se debe Debido a su alto indice de Puro es insoluble en agua,
. S El uso constante o ; X L. L
confundir al 1atex con otras d . N flexibilidad, no es un alcalis y acidos débiles, y soluble en
X esgasta a este K ) .
sustancias como pueden ser el gt ial material apto para el proceso| benceno, petréleo, hidrocarburos
X material y su . , i
- caucho, la resina o las gomas v d v d de toma de radiografias. El | cloradosy disulfuro de carbono. Con
atex empo de vida : L i . o .
vegetales, ya que el hecho de que = > iod dispositivo requiere de agentes oxidantes quimicos se oxida
. . ene un periodo . ) . )
tengan composiciones quimicas, R pd d estabilidad y el latex no rdpidamente, pero con el oxigeno de
o0 R o aproximado de , . . Y
aparienciay funciones similares no entre 1-1.5 afios podria cumplir con esta la atmésfera la oxidacion es mucho
quiere decir que se trate del mismo ’ caracteristica. mas lenta
compuesto.
X . Es un material
Sutiempode vida| .
Son . , ideal para el proceso de la
. puede variar seguin . ,
materiales que unavez que han e, toma de radiografias, es un
R su clasificacién i
sufrido el proceso de . material maleable pero L. .
L . . . . pero un plastico i . Faciles de moldear, poseen baja
Plasticos calentamiento-fusion y formacién- firme que permite la . . K
. . termoestable - . densidad, impermeables, aislantes
Termoestables solidificacion, se convierten en . estabilidad y firmeza en el L. . L.
K . promedio tiene un , . térmicos y aislantes eléctricos
materiales rigidos que no vuelven a iclo de vid método. Es esterilizable en
X ciclo de vida ..
fundirse. Generalmente para su N Autoclave y no su indice de
» ) extenso (5-10 afios R
obtencidn se parte de un aldehido. . desgaste a travez del tiempo
aproximadamente) )
es bajo.

Tabla No.08 “Anélisis de Materiales”
Fuente: Propia
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La Psicologia del Color:

Los inicios de la investigacion de la teoria del color se le
atribuyen al poeta y cientifico aleman Johann Wolfgang von
Goethe (1749- 1832) quien en su investigacion “Teoria del
color” fundamenté la base en la que consideraba que el color
y su significado depende de la percepcion del individuo y su
entorno.

Esta conjetura pretende demostrar que la percepcion del
color no depende unicamente de aspectos de materia o de
refraccion de luz sino de la subjetividad del individuo y su
percepcion del mundo.

Goethe deduce que las leyes de armonia en el color afectan
de forma directa aspectos subjetivos de la visién. Basandose
en ese principio, analizé los efectos posteriores a la
percepcidon de un tono en especifico y su relacién con colores
complementarios, concluyendo que la forma en la que estos
se relacionan deriva de una sensacion del receptor y no de
cuestiones fisicas de los objetos o aspectos materiales sino
por el funcionamiento del sistema visual en la persona.

Basandose en ese estudio, Eva Heller (1948-2008) la
psicologa y socidloga alemana realiz6 un analisis de la
relacion sentimental que existia entre la percepcién de estos
colores con asociaciones derivadas de las raices vy
pensamientos del individuo. De este estudio deriva la
investigacion de como la seleccion de un color en un producto
por ejemplo, puede influenciar la decision del comprador.

Este resultado se convierte en una herramienta para las
personas que fabrican o pretenden comercializar algun
producto dirigido a publicos especificos. Sin embargo estas
investigaciones pueden desembocar en cuestiones de
criterio del individuo debido a que los conceptos de belleza,
o peligro varian segun las vivencias y entornos de cada
persona, lo que convierte a esta teoria en un concepto
subjetivo e incierto..

Reglamento para la utilizacion de la psicologia del color:
(tomado del estudio realizado por Eva Heller)

1. Se ha de investigar los 'colores' asociados segun 'conceptos
afines’.

2. El 'Color' al usarse ha de parecer cotidiano y reconocerse sin
confusion posible.

3. Se ha de entender: que en la diversidad 'cultural' se dan
diferentes modos de 'interpretacién' del 'color.

4. Se ha de conocer y entender: la influencia dada por la

'tecnologia'y la 'finalidad en uso' durante el momento histérico.

5. Lo inesperado e inusual produce siempre una impresion
desagradable si se siente como algo impropio.

6. Se despiertan sentidos negativos cuando su empleo no es
funcional.

7. Es necesario colorear con un 'orden' que dé al menos
impresidn de 'armonia’ en la creacion.

8. Distinguir lo esencial de lo superfluo.

9. Mediante el efecto de un 'color' se comprende que depende
del 'conocimiento’ previo.
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La selecciéon de colores a la hora de disefar un aditamento médico es de suma importancia debido a que los
procedimientos realizados pueden, en muchos casos, ser una experiencia desagradable para el paciente. Los
procedimientos odontologicos y radiografias son invasivos, cosa que aumenta las probabilidades de repercusiones
negativas en el procedimiento por parte del paciente. La aplicacidén de la psicologia del color en estos dispositivos puede
contribuir a brindar una experiencia mas placentera y facilitar la colaboracion del sujeto que esta siendo sometido a
examen. Tomando esto como referencia a continuacién se muestra una serie de colores con su respectivo significado
segun culturas occidentales:

Verde: este color es asociado a la
realidad, esperanza, razon, logica y
juventud. Sugiere humedad, frescura y
vegetacion o naturaleza.

Amarillo: este color es asociado a la
inteligencia, el poder, la fuerza y la voluntad.
Mezclado con una gama verdosa genera
rechazo.

Naranja: este color es asociado al entusiasmo y
exaltacién y cuando es muy encendido o rojizo,
ardor y pasion.

Blanco: este color es asociado a lo
absoluto, la unidad y la inocencia,
significa paz o rendicién

Rojo: este color es asociado a la alegria,
accion, pasion, fuerza, disputa, desconfianza,
destruccion e impulso, asi mismo crueldad y
rabia.

Gris: este color es asociado a la
neutralidad, sugiere tristeza

Violeta: este color es asociado al misticismo,
tristeza, afliccion, profundidad y también
experiencia.

Negro: este color es asociado a la

Azul: este color es asociado a la
circunspeccion, la inteligencia y las
emociones profundas, la sabiduria y la
fidelidad.

estilizaciéon, sobriedad, luto y neutralidad.
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Estudio Antropomeétrico:

Areas a considerar en el estudio antropométrico:

En la dentadura humana la forma y el tamafo
conforma una fraccion de rasgos que en conjunto
pueden denominarse como una caracteristica
fundamental para la especie. Tomando en cuenta
que existen infinidad de variaciones de estas
caracteristicas dependiendo el género y la etnia de
la que se esté hablando, incluso en el mismo
individuo, es de suma importancia conocer estas
variantes y aplicarlas a la labor odontolégica para
poder cumplir de una forma adecuada las distintas
demandas de funcionalidad y ergonomia segun la
poblacién.

Estos aspectos impactan directamente en el registro
de informacidn fundamental tanto regional como
mundial sobre aspectos morfolégicos humanos. Por
ejemplo, las dimensiones lineales como el largo y
ancho de la corona pueden variar, sin embargo, las
medidas proporcionales representadas en los radios
de los dientes de una arcada muestran similitudes lo
que hace trascendente conocer los cambios en
aspectos morfolégicos de poblaciones especificas a
las que el profesional debera atender.

Paladar Duro

Rafe Palatino

Arco Palatofaringeo

- Arco Palatogloso
Uvula Palatina

Amigdala Palatina
Faringe

Lengua

Foto No.27 “Grafica Dental”

Fuente: Estudio antropométrico del componente dentogingival en dientes anteriores
superiores. . Exposiciéon coronal. José Luis Castellanos Suarez,Rosa Antonia Lopez
Parada, Luis Antonio Fandifio,Delia Maria Gonzalez Pedroza. Revista Mexicana de
Periodontologia. Vol.1 NiUm.1 Sep-Dic 2010
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La siguiente tabla muestra un registro de medidas de la poblacion Las dimensiones entre distintas poblaciones en esta area en
estadounidense comparada con una tabla de medidas antropométricas especifico no varian significativamente, lo cual hace factible
de una muestra de la poblacion mexicana. Estas medidas son basarse en las mediads antropométricas estadounidenses las
relevantes para el estudio del aditamento debido a que es un producto cuales son utilizadas en los aditamentos XCP que se emplean
comercializado globalmente y Estados Unidos es su principal mercado, en la actualidad.
los datos que se presentan a continuacion muestran un estudio
antropométrico del componente dentogingival (dimension de la base del
diente a la punta) en dientes anteriores y superiores, los cuales son de
suma importancia ya que en estos se aplica la utilizacion del

aditamento.

Poblacion estadounidense

Poblacion mexicana

Tabla Antropométrica de Corona Clinica en milimetros (mm).
Poblacidn Estadounidense. Diferencia por Género

Tabla Antropométrica de Corona Clinica en milimetros (mm).

Poblacidon Mexicana. Diferencia por Género

Total |Masculino|Femenino|Diferencia| A Total [Masculino|Femenino|Diferencia| A
Central 9.740 9.900 9.570 0.330 | 0.050 | |Central 10.200 9.740 9.760 0.460 | 0.050
Lateral 8.380 8.510 8.250 0.260 | 0.010 | |Lateral 8.720 8.380 8.250 0.340 | 0.010
Canino 9.520 9.850 9.180 0.670 | 0.005 | |Canino 10.100 9.520 9.150 0.580 | 0.005

Largo y Ancho Coronal en milimetros.

Tabla Antropométrica de Corona Clinica en milimetros (mm).

Tabla Antropométrica de Corona Clinica en milimetros (mm).
Largo y Ancho Coronal en milimetros.

Largo (L) | Ancho (A) | Radio A-L| Proporcion A-L Largo (L) | Ancho (A) | Radio A-L| Proporcién A-L
Central 9.740 8.780 | 90.14% 1.11X Central 11.510 8.780 | 76.28% 1.31X
Lateral 8.380 7.100 | 84.25% 1.18X Lateral 10.240 7.100 | 69.33% 1.44X
Canino 9.520 8.180 | 85.92% 1.16X Canino 11.250 8.180 | 72.72% 1.37X

Tabla No.09 “Andlisis Antropométrico”

Fuente: Propia, Basada en las tablas del Estudio antropométrico del componente dentogingival en dientes
anteriores y superiores. |. Exposicion coronal. José Luis Castellanos Sudrez,Rosa Antonia Lépez Parada, Luis
Antonio Fandifo,Delia Maria Gonzalez Pedroza. Revista Mexicana de Periodontologia. Vol.1 Nim.1 Sep-Dic
2010.
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Planteamiento del Problema:

En el pasado se intentaron distintas formas de mejorar la
alineacion y estabilidad de la practica radiologica para generar
radiografias de una mayor calidad las cuales beneficiaran el
diagndstico acertivo para los pacientes y facilitaran el proceso
subsiguiente de tratamiento en el area afectada. A pesar de los
intentos con distintos aditamentos y moldes oclusales, estos
resultaron siendo demasiado costosos, poco practicos, y en su
mayoria incomodos para el paciente, lo cual genera una
experiencia poco placentera al momento de realizarle una toma
a un individuo.

A pesar de los avances en términos de software con el
desarrollo de algoritmos como el DSRTM vy el sistema de
sustraccion radiografica, la obtencion de una toma, que logre
ser consistente tanto en el dia uno del estudio como en el dia 30
para poder realizar la sustraccion a la toma, se complica debido
a la falta de un aditamento que aline de forma constante y clara
a los tres sujetos involucrados en el procedimiento: El paciente,
la pelicula y la maquina de rayos X.

El aditamento actual utilizado en la toma de radiografias
maxilofaciales presenta deficiencias en cuanto a mejorar la
alineacion al momento de la toma. Este aditamento es parte del
método de Analisis Longitudinal Radiografico, el cual consiste
en la toma de radiografias a larga distancia. El principal
problema de este sistema consiste en la falta de un artefacto
que alinie de una forma constante y precisa el punto en el que
la maquina de Rayos X toma la radiografia, debido a que si esta
no esta alineada con la radiografia anterior, y el diagndstico no
puede ser realizado con precision. El dispositivo actual no se
adapta a al Método de Sustraccion Radiografica y su
presentacion estética no contribuye a que el paciente tenga una
experiencia placentera.

Si se analiza por medio de la teoria del color las tonalidades con
las que el dispositivo XCP se encuentra fabricado en la
actualidad, se puede concluir que los colores pueden generar

estrés innecesario en el individuo al que se le realiza el examen,

ademas de ser un procedimiento invasivo, este factor no
contribuye a mejorar la calidad de la experiencia al momento de
realizar la toma.

Dentro de los componentes del aditamento, el mango no
contribuye con la alineacion de la toma ya que a simple vista se
puede observar una desviacién entre la pieza intrabucal y el aro
sujetador observando el aditamento desde el punto en el que se
coloca la fuente de rayos X, esto provoca que la pelicula no se
encuentre directamente alineada con la fuente lo que puede
resultar en una toma ilegible y de mala calidad.

Tomando estos factores en cuenta, y que en la actualidad la
mayoria de clinicas dentales en el pais cuenta unicamente con
la tecnologia basica para poder realizar sus diagndsticos, la
cual no es siempre de la mejor calidad o de un modelo
avanzado. Con mas de 1,600 odontélogos colegiados en el pais
las probablidades de error al momento del diagndstico
incrementan por la falta de recursos viables para la correcta

ejecucion de su labor.

Sujetos que afectan al momento de la toma:

Operario Paciente
37 3

Maquina de Rayos X
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ENUNCIADO

DEL PROBLEMA

;. Como por medio del Diseno Industrial se puede mejorar la

alineacion de tomas de radiografias maxilofaciales utilizando el

metodo de Sustraccion Radiografica, y que brinde mayor
estabilidad y control al operario?
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b. Variables

Variable Independiente
Rediseino del aditamento XCP (X-RAY CON PARALLEL)

Variable Dependiente

Alineacion del aditamento con la maquina de rayos X y el paciente.

Constante
Método de sustraccion Radiografica.
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c.Objetivos

Objetivo General

Conseguir diagndsticos mas asertivos para la correcta aplicacién de tratamientos relacionados con
enfermedades de la salud dental y desarrollar métodos innovadores que contribuyan a la evolucion
de la investigacion odontoldgica tanto en el pais como internacionalmente.

Objetivos Especificos

- Lograr una alineacion precisa para la aplicacion del método de sustraccion radiografica.
- Facilitar al operario la toma de la radiografia sin alterar sus resultados.
- Brindar al paciente una experiencia mas placentera al momento de la toma.
- Conseguir un incremento significativo en la precision de resultados que contribuya a diagndsticos
mas acertivos, brindandole al paciente una seguridad en que el tratamiento es el adecuado para su
caso.

- Corregir el angulo entre el paciente y la toma para lograr una toma de mayor calidad

- Disminuir la distancia entre el aditamento y la mordida para evitar incomodidad en el paciente
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Debe contener indicadores de

forma de uso que indiquen al

operario como emplearlo de
forma adecuada

Listado de Requerimientos

Materiales

Ergonomicos

La pieza intrabucal debe de
contribuir a una insercioén sin
lastimaduras en el drea del arco
coronal

El aditamento debe ser
esterilizable en autoclave

Fabricacion

El aditamento debe de
cumplir con los parametros
de higiene establecidos para

dispositivos médicos en la
Clase Ila de la clasificacion de
dispositivos de la OMS

Debe adaptarse a la maquina de
Rayos X en su alineacion para
que el operario no deba
sostenerlo mientras realiza la
operacion

El material utilizado en el area
de la mordida debe ser
resistente a la friccioén sin
deformarse

El dispositivo debe contar con
un mango delgado y liviano que
permita al operario manejarlo
con facilidad

El dispositivo debe realizar pruebas

de andlisis de riesgos por parte del

fabricante antes de ser autorizada
su distribucion

La pieza Intrabucal y el mango
deben contar con método de
ensamblaje que permita una

fijacion para evitar movimiento a

la hora de la toma

Los materiales utilizados
no deben de contener
componentes toxicos u
oxidantes

El dispositivo debe adaptarse a
3 factores: La mano del
operario, la boca del paciente y
la maquina de rayos X

El dispositivo debe contar con la
declaracion por parte del
importador autorizado en donde se
afirme que posee manueales de
operacién y mantenimiento en el
idioma del pais al que se
distribuya.

El mango sujetador debe
mantener el método de
ensamblaje con el aro sujetador
para alinear la pieza intrabucal
con la fuente de rayos X

Su altura no debe superar
los 4 - 5 centimetros
debido a que ese es el
rango de apertura dela
cavidad bucal segun

Los materiales utilizados
deben de tener un tiempo de
resistencia de 1-3 afios
minimo, sin presentar
deformaciones o alteraciones
para no afectar la toma

estudios antropomeétricos

El empaque debe incluir
manual de uso, repuestos de
pieza intrabucal y un sellado
qgue permita aslar las piezas

del contacto exterior.
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Requisitos técnicos para solicitud de registro sanitario con clasificacidén de riesgo Clase lla:

A continuacion se muestra una tabla con las especificaciones y requisitos técnicos para importar, semielaborar y vender
dispositivos médicos con la clasificacion de riesgo Clase lla.

REQUISITOS TECNICOS PARA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO

CLASIFICACION DE RIESGO: CLASE lla

MODALIDAD: 4 | IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER AYUDA
SU PRODUCTO ES UN EQUIPO BIOMEDICO? |
TARIFA: $ 1,237,600 CODIGO:

3003 ADVERTENCIA

1 |Formulario debidamente diligenciado avalado por el director técnico.
2 |Copia de la certificacion del sistema de calidad utilizado (BPM) o su equivalente.

3 Descripcion del dispositivo médico: Listado de partes principales de que esta hecho el producto y su composicién cuando aplique,

especificaciones, funcionamiento, informacion descriptiva.

4 |Estudios Técnicos y comprobaciones analiticas.
5
6
7

Método de esterilizacion, cuando aplique.

Método de desecho o disposicién final del producto, cuando aplique.
Artes finales de las etiquetas e insertos.

Cuando se trate de equipos biomédicos, |la declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee manuales
8 |de operacidn y mantenimiento en idioma castellano, asi como el compromiso de su presentacion al requerimiento de la autoridad sanitaria
competente y la entrega de los mismos al momento de la adquisicion de los equipos biomédicos.

9 [Informacién cientifica necesaria que respalde la seguridad del producto.

10 [Analisis de riesgos del dispositivo médico segun sus indicaciones.

11|Lista de normas especificas aplicadas total o parcialmente.

12| Descripcidn de soluciones adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad y funcionamiento.

13| Certificado de venta libre.

Historial comercial del dispositivo médico que referencie algunos paises en los cuales el dispositivo médico se vende y alertas involucradas.

REQUISITOS:

RECUERDE: LAS DISPOSICIONES ESTABLECIDAS PARA LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS

BIOMEDICOS SE ENCUENTRAN EN EL DECRETO 4725 DE 2005.
LA INFORMACION EXPUESTA AQUI ES SOLO UNA GUIA Y DEBE SER CORROBORADA CON LA REGLAMENTACION VIGENTE.

Tabla No.07 “Requisitos técnicos para solicitud de registro sanitario”
Fuente: Guia para la clasificacion de dispositivos médicos
saludcapital.gov.com.
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Fundamentos

Equilibrio

El equilibrio es la referencia mas fuerte y firme del hombre, su base consciente
e inconsciente para la formulacion de juicios visuales. Por ello el constructo
vertical-horizontal es la relacion basica del hombre. Aplicado al disefo, las
proporciones y alineacion son cruciales para encontrar un balance de forma y
percepcion que contribuya a la fluidez en el producto y le brinde solidez al
dispositivo, no solo estructural sino también de percepcion.

Percepcioén Visual

En la confeccion de mensajes visuales, el significado no consiste solo en la
acumulacion de efectos causados por la disposicion de elementos basicos sino
tembién en el mecanismo perceptivo que comparte universalmente el
organismo. Por decirlo con palabras mas sencillas: creamos un disefio a partir de
muchos colores, contornos, texturas, tonos y proporciones relativas.
Interaccionamos activamente esos elementos, y pretendemos un significado. El
resultado es la coposicion, la intencion del disefiador.

Punto Focal

Espacio dentro de la composicion grafica, cual es la que sobresale o llama mas
la atencion. Utilizado principalmente para denotar una accion en el elemento o
dirigir la atencion del usuario a un punto especifico en el disefio que sera
desarrollado con el fin de explicar de una mejor forma principios de uso,
colocacion o manejo de algun utensilio. Este principio es fundamental para el
manejo de la percepcion visual y debe ir de la mano con la teoria de color
aplicada al diseno de aditamentos.
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Seleccion de color

La aplicacion de conceptos de utilizacion del color es de suma importancia para la psicologia del paciente
mientras esta en consulta. Las reacciones del individuo hacia ciertas tonalidades determinan su estado de
comodidad y brindan una guia de patrones de conducta relacionados con la percepcion de sefiales de
alerta o calma que se crean al interactuar con estas tonalidades. Los colores seleccionados para aplicar al
aditamento contribuyen a que el individuo pueda experimentar una consulta placentera, ya que este es un
tratamiento invasivo el cual puede causarle incomodidades.

Azul: este color es asociado a la
circunspeccion, la inteligencia y
las emociones profundas, Ia
sabiduria y la fidelidad.

Blanco: este color es asociado a lo

Verde: est | ad | absoluto, la unidad y la inocencia,
erde: este color es asociado a la significa paz o rendicion

realidad, esperanza, razon, logica
y juventud. Sugiere humedad,
frescura y vegetacion o naturaleza.
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Seleccion de materiales

La seleccion de materiales se establecid tras analizar las caracteristicas fisicas y propiedades que los
conforman, buscando el cumplimiento de los requerimientos de higiene y funcionalidad para el dispositivo.
Su capacidad de esterilizacion en autoclave en ambos elementos permite el cumplimiento de las normas de
salud, mientras que a su vez el aluminio contribuye con la estabilidad del mango que forma parte de la
estructura asi mismo el plastico termoestable permite flexibilidad y comodidad al momento de ser colocadas
tanto la pieza intrabucal como el aro.

Plastico termoestable Aluminio
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La propuesta 1 tiene como estudio la colocacion
BOC ETAJ E de la pelicula y su respaldo amplio y recto,
permiten que el area en el que se coloca tenga

evitar errores 0 movimientos a la hora de

realizar la toma. Su base texturizada pretende

Pieza intrabucal con respaldo | ‘ diente en el que se esta enfocando la toma.
amplio para la correcta colocacion

un soporte lo suficientemente ancho para
PRUPUESTA 1 ir de superficie con una mayor adherencia
del stencil radiografico

Pieza intrabucal fabricada de
plastico termoestable

Maquina de Rayos X

Aro sujetador

Pieza Intrabucal

_ Dentadura
Base texturizada para

mejor adherencia al diente.
Aro sujetador de plastico termoestable



e Despiece de propuesta 1

Pieza intrabucal fabricada de
plastico termoestable

Propuesta de ensamblaje
de pieza intrabucaly .
mango <~
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La propuesta 2 plantea la propuesta de incre-

PRUPUESTA 2 mentar la altura de la base del aditamento para
===, Mejorar el angulo de la toma al momento de

™ colocar la pieza intrabucal y el stencil.

Pieza intrabucal con respaldo
calado para la colocaciéon del
stencil, su respaldo es curvo para
no lastimar el cielo de la boca.

Pieza intrabucal fabricada de
plastico termoestable

N\

Mango fabricado de aluminio

Maquina de Rayos X
¢ el

_ Aro sujetador

2 Pieza Intrabucal

Dentadura <«
Base con pieza adherida
para mejorar el angulo de colocacién

del aditamento para la alineacion de la toma

Aro sujetador fabricado de
plastico termoestable >6



Despiece de propuesta 2

Aro sujetadorde plastico termoestab

Propuesta de ensamblaj
de pieza intrabucal y
ango

SANASUALEE MR R Yy

Mango fabricado de aluminio
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La propuesta 3 plantea la combinacion de
elementos de la propuesta 1y 2, aplicando la
ustraccion en el respaldo y la altura en la base
establecer un modelo de prototipo que
sostengade manera firme el stencil y mejore el
angulo de la toma.

PROPUESTA 3

Pieza de respaldo con curvatura minimizada
para enfocarse solo en el area a tratar.

a intrabucal fabricada de
plastico termoestable

Mango fabricado de aluminio

Pieza Intrabucal

A
LY

Dentadura «

para mejorar el angulo de coloca

del aditamento para la alineacion de la toma Aro sujetador fabricado de plastico termoestable >8



Despiece de propuesta 3

Aro sujetadar de plastico termoestakle

Pfopuesta de ensam
de pieza intrabucal y
ango

0 T L L W W S L

Mango fabricado de aluminjg
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Tabla Comparativa

La siguiente tabla es realizada con el fin de evaluar las propuestas realizadas y analizarlas segun los

requerimientos y parametros establecidos para el proyecto.

La matriz se divide en: Listado de requerimientos, propuesta a evaluar y ponderacion correspondiente.

Ponderacion

La ponderacion debe considerarse
como 1 siendo el puntaje mas bajo
para dispositivos poco eficientes y 5
siendo el puntaje mas alto para

dispositivos eficientes

REQUERIMIENTOS

Debe contener indicadores de forma y de

uso lo suficientemente claros para que el

operario pueda emplearlo de una forma
adecuada

El dispositivo debe adaptarse a 3 factores:
La mano del operario, la boca del paciente y
la maquina de Rayos X.

Las piezas en contacto con el paciente

deben tener adecuaciones antropométricas

para mantener los puntos enlos que éste es

aplicado en una zona segura y libre de
lastimaduras

El material utilizado en el drea de la

mordida debe ser resistente a un contacto

constante, sin deformarse para poder
generar una radiografia exitosa

excelente

(5

deficiente

PROPUESTA 1

PROPUESTA 2

PROPUESTA 3
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Conclusion de tabla comparativa

Luego de un analisis detallado sobre los elementos
ergondémicos y funcionales del prototipo, la propuesta
busca resolver aspectos de correccién de angulacién
al momento de la toma y comodidad en el paciente,
para alcanzar este objetivo, el angulo del mango debe
también ser modificado en conjunto con la pieza
intrabucal para conseguir un resultado mas sélido y
efectivo.

Los aspectos positivos de la propuesta 3 son que
cuenta con una fusién tanto de la focalizacién del area
de contacto con la encilla y la adecuacion ergonémica
al arco dental. El aditamento posee una elevacién para
acercar el diente a la pelicula radiografica sin que
tenga que morder con mayor fuerza o ingresar la pieza
mas profundo en la cavidad bucal.

Dentro de los aspectos negativos de la propuesta
podemos encontrar que el ancho del respaldo y su
bajo relieve pueden generar inestabilidad al momento
de la toma debido a que el arco dental disminuye
conforme se eleva y el respaldo del aditamento rozaria
con las paredes del arco superior. Esto generaria un
desgaste a travéz del tiempo y la incomodidad del
paciente al momento de la toma.

Otro aspecto a considerar sobre el bajo relieve de la
propuesta 3 es de ser aplicado, la pelicula no contaria
con suficiente soporte y generaria una proyeccion de
grises mucho mas densa.

Uno de los aspectos que se deben aplicar al
desarrollar la propuesta es la uitlizacion de la
psicologia del color para generar una experiencia
mucho mas placentera para el paciente. Los colores
utilizados en las alternativas existentes no tomaban en
cuenta el impacto que tiene el color rojo por ejemplo en
la percepcion del paciente; este color puede generar
un sentimiento de rechazo debido a que segun la
cultura global el rojo es asociado al peligro; un
sentimiento que pocas personas disfrutarian sentir en
el dentista.

El aro de alineaciéon no debe ser sujeto de modificacion
debido a que su unico proposito es el de alinear
visualmente la pieza intrabucal y el area en la que se
coloca, con la fuente de rayos X. El prototipo que se
encuentra actualmente en el mercado cumple con las
caracteristicas necesarias para cumplir esta funcion.

El mango del aditamento actual cuenta con un angulo
de 90 grados el cual no contribuye con la alineacion
entre la fuente de rayos X y el aditamento colocado en
la dentadura. De acuerdo con el estudio de rotacion del
aditamento realizado durante la evaluacion del
algoritmo DSRTM, el angulo ideal que contribuye a la
reduccion de errores al momento de la toma es de 20
grados, por lo cual es el angulo 6ptimo para aplicar al
mango sujetador para mejorar la estabilidad y la
alineacion entre el paciente y la fuente.
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Propuesta de rediseno de aditamento

Aspectos a considerar:

2. Direcciéon de
la dentadura

1. Angulacion de fuente

3. Direccion de la
fuente de rayos X

4. Angulacion
del rostro del
paciente
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Aspectos a considerar:

ﬁ

Altura del aditamento
VS.
Altura de la cavidad bucal

< > Y

Angulo en el que se introduce el aditamento

Area de colocacion de

L 3. la pelicula
Disminucion para mayor
comodidad

—

Inclinacion para sostener

P . la pelicula

facilita la mordida P

Altura en base

a apertura de
la boca.

\ (aprox. 4cm)

___________ Incremento de elevacion
para que la mordida no tenga
que ser tan profunda

\ '

Pieza sujetadora de pelicula de

Ancho del respaldo en base rayos X

a soporte de pelicula
radiografica

PIEZA INTRABUCAL
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Aspectos a considerar:

&

k

2.Alineacién del
aditamento con el aro

,7

O -
7 N
7 \
/7 \
/ \
/ \
/ - \
1 Alineacién del 5. Unién con Pieza N Y \
paciente con el |
aditamento Intrabucal L SN\
\ > |
\ @ , | (
4 \ 6. Método de ensamblaje /
— \ con el resto del aditamento /
\ /
\ /
7’
S ~ y
~ ”’
- e = -
3. Alineacién del aro con
la fuente de Rayos X
—-‘ ‘ 4 4. Modificar el angulo de 90 grados con el que
4 L - cuenta el aditamento actual al de 20 grados que
: * " indica el estudio de rotacién realizado en las
pruebas del algoritmo DSRTM

/’

zOo

MANGO SUJETADOR ¢4



Alineacion de los tres elementos:

1. Paciente

3. Fuente de Rayos X

Direccién de la
fuente de rayos X

A

“/ -
\ 'V Alineacion entre el aro

y la fuente de rayos X

=

Alineacion del aditamento
y el paciente
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Aditamento colocado y alineado:
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Modelo de Solucidn

Como modelo de solucién se creé un dispositivo
ensamblable conformado por tres piezas principales
las cuales cumplen funciones elementales para la
correcta alineacion al momento de la toma de rayos X.
El aditamento cuenta con:

-Un dispositvio intrabucal.
-Un mango sujetador
-Un aro de alineacién

El dispositivo Intrabucal consiste en una pieza
colocada al final del aditamento la cual es insertada en
la cavidad bucal. Este cuenta con un respaldo el cual
cumple la funcién de base para la pelicula radiografica;
su estructura vertical disminuye conforme se acerca al
arco dental con el objetivo de no dafiar las paredes en
el cielo de la boca ya que este es cdéncavo.

La superficie horizontal la cual se coloca perpendicular
a la dentadura y es el area en el que el paciente
muerde cuenta con una base a la cual se le modificé la
altura, con el objetivo de que la mordida fuera menos
profunda, lo cual contribuye con la estabilidad vy
firmeza de la pieza al momento de ser mordida, y le
brinda una mayor comodidad al paciente, ya que esto
genera que el respaldo del aditamento no lastime el
cielo de la cavidad bucal.

Otra caracteristica aplicada al dispositivo es el estudio
de la teoria del color; la pieza intrabucal cuenta con

tres colores aplicados los cuales generan
inconcientemente una sensasion de bienestar en el
paciente. Las piezas vienen en tres colores basicos: el
gris claro, verde y celeste.

El mango sujetador es la pieza que sirve de base y
estructura a todo el aditamento. Su base de aluminio lo
hace resistente a la esterilizacion en autoclave y la
aplicacion del angulo de 20 grados,el cual es el angulo
ideal ya que contribuye a la reduccion de errores al
momento de la toma segun el estudio de rotacién del
aditamento y del algoritmo DSRTM realizado. A su vez
contribuye a una correcta alineacién entre maquina de
rayos X y paciente.

El aro de alineacion no sufri6 modificaciones en su
diseno ya que el modelo existente cumple con la
funcion de corregir la alineacién entre la maquina de
rayos X y el dispositivo intrabucal, por lo cual no fue
necesaria su modificacion.

El aditamento en su totalidad es esterilizable en
autoclave y cuenta con un método de ensamblaje tipo
“‘macho/hembra” tanto en el aditamento intrabucal con
el mango sujetador y del aro de alineacién con el
mango sujetador. Lo cual lo hace de facil ensamblaje y
a su vez contribuye con la estabilidad de las piezas al
ser ensambladas una con la otra, lo cual lo hace un
aditamento o6ptimo para su uso en el método de
sustraccion radiografica.
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Renders:




Mayor altura en dispositivo
intrabucal

_

sl

" ) Aplicacion
"~ forma de ensamblaje
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1. Pieza Intrabucal

3.Aro de Alineacion |

2.Mango sujetador

Ensamblaje de pieza completa
con aro sujetador y pieza intrabucal
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Maquetas:




Maquetas:




Maquetas:




ADITAMENTO ENSAMBLADO

TITULO:

ISOMETRICA

FECHA: 07-05-13

EscaLa: 1:1

APROBADO: DISENADO:
EDGAR NAVARRO

USADO EN: ADITAMENTO XCP

REFERENCIA:

FECHA IMPRESIONl 07-05-13

MATERIAL:|[TOLERANCIA|FORMATO| 14 DiBUJO:

ALUMINIOY NULA

PLASTICO TERMOESTABLE

CARTA 15 | DIBUJO
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ADITAMENTO EN DESPIECE

TABLA DE PIEZAS
#1 PIEZA INTRABUCAL
I 2 ARO DE ALINEACION
3 MANGO SUJETADOR

TITULO:

DESPIECE

FECHA: (7-05-13 |APROBADO:

EscaLa: 1:1

DISENADO:
EDGAR NAVARRO

USADO EN: ADITAMENTO XCP

REFERENCIA:

FECHA IMPRESION| 07-05-13

MATERIAL:|TOLERANCIA
ALUMINIOY NULA

PLASTICO TERMOESTABLE
——

FORMATO

CARTA

15 DIBUJO:

15 |DIBUJO
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(DP1EzA I

VISTA ISOMETRICA

NTRABUCAL

PIEZA INTRABUCAL
MATERIAL [ PLASTICO TERMOESTABLE
TITULO:

Lo PIEZA INTRABUCAL

FECHA: 07-05-13

APROBADO: DISENADO:

EscaLa: 3:1

EDGAR NAVARRO

USADO EN: ADITAMENTO XCP

REFERENCIA:

FECHA IMPRESIONl 07-05-13

PLASTICO N U LA

TERMOESTABLE

MATERIAL:|[TOLERANCIA|FORMATO| 1 DiBUJO:
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PROTOTIPO FINAL:




Detalle de ensamblaje entre mango y pieza intrabucal y aplicacion del angulo de 20 grados al mango sujetador




Detalle de orificios de ensamblaje en pieza intrabucal
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Detalle de ensamblaje entre Aro de alineacion y mango sujetador




Set de piezas intrabucales con teoria del color aplicada
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Manual de Uso:

mjoploffplefJulsio clolLlofclalcli]olN]

Colocacién de los instrumentos Set de Instrumentos

1. Arme los instrumentos. Asegurese de que la
pieza intrabucal quede centrada en el anillo de
enfoque.

2. Coloque en el instrumento la pleicula del
tamano apropiado de modo que el lado de
impresion quede alejado del cabezal del tubo de
rayos %. (Blanco hacia la luz- cologue el lado
blanco o sencillo de la pelicula hacia el cabezal de
los raxos x) No doble la pieza intrabucal hacia
atras al insertar la pelicula.

3.Coloque los instrumentos en la boca del Pieza intrabucal Mango Sujetador Aro de alineacion
paciente tan atras como sea posible, alejados de

los dientes y en la parte del paladar central o parte CjL 1. Ensamble la pieza intrabucal y el

central de la lengua. Centre la pelicula sobre los mango sujetador por medio de las

aplicaciones “macho/hembra” colocadas
al final del mango sujetador y en los
costados de la pieza intrabucal.

2.Una vez colocados asegurandose que la
pieza intrabucal vea hacia el otro extremo
del mango sujetador, colocar el aro de
alineacion al final del mango sujetador.
3Untroducir suavemente en la boca del
paciente el extremo del aditamento en
donde esta posicionada la pieza

dientes que desea captar en la radiografia.
-"Inclinacion”: incline la silla levemente hacia atras
o mueva el mentén del paciente para facilitar la
colocacion del intstrumento XCP en el centro de la
boca. Para tomar la radiografia, la superficie
oclusiva debera quedar paralela al piso.

- Para la toma simultanea de coronas superiores e
inferiores, los pacientes deben morder el mismo
arco que los dientes que desea tomar en la

intrabucal.
radiografia. Si se coloca y arma correctamente, el 4 Alinear a la maquina de rayos x el aro de
instrumento intrabucal deberd sostener la alinacion.

pelicula de modo que el lado blanco quede hacia
la superficie del mordisco y del tubo de rayos x.
4Indiquele al paciente que cierre la boca
lentamente y muerda.

-“Suavemente respire’, pidale al paciente que
muerda suavemente y que respire varias veces
seguidas; de este modo el paciente se distrae y
presta atencion al procedimiento de la toma
radiografia.

5. Coloque el tubo de rayos x en forma pa
brazo indicador y centre en el anillo de epfoque.
6. Tome la radiografia.



Manual de Uso:

N

clojtofclalcli{o/NJEINgPIA[CII[EIN[TE]

D[EN]TIs|PIL]VYER]I[NIN]

Paso 3: Alineacién adecuada en Paso 4: Alinacién con maquina de rayos x
centrales superiores.

n Media vez se haya conseguido la alineacion del
\'.I aditamento con los centrales superiores y la maquina
\, \-’""' de rayos x, se debe proceder a la toma de la radiografia.
' | ~ Tomar en cuenta la importancia de solicitarle al cliente
? que permanezca inmovil durante la toma mientras

|

N

—" respira lentamente




ALOACILN

Para la realizacion de la validacién se sometié a examen a
cinco sujetos con caracteristicas dentales diferentes a los
cuales se les realizé una toma de radiografia utilizando el
aditamento actual y el nuevo para luego comparar las dos
tomas y comprobar los resultados.

Aditamentos utilizados en |a toma

Prueba #2: Aditamento Redisefiado
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: En este punto se realiza la toma con el aditamento actual como se realizaria
PI"LIElJEI #I AdItEIITIEI'IJ[[I XEP usualmente con cualquier paciente.

Paso |: Colocacion del Aditamento Paso 3: Alineacian con méquina de Rayos X

Paso 4: Obtenciaon de Radiografias
Semana |

Podemos observar que ambas radiografias tienen un tono palido y la raiz del diente es casi imperceptible. 9



En el siguiente paso se utiliza el aditamento redisefiado para poder

Prueba #2: Aditamento Redisefado observar cuales son los resultados con los cambios aplicados.

Paso |: Colocacion del Aditamento Paso 3: Alineacion con maquina de Rayos X

.

Paso 4: Obtencidn de Radiografias
Semana | Semana Z

En la toma con el nuevo aditamento se puede observar que la radiografia es mucho mas definida y observamas la raiz. 03



Aditamentos utilizados en |a toma

Prueba #1: Aditamento XCP

Prueba #2: Aditamento Redisefiado
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: En este punto se realiza la toma con el aditamento actual como se realizaria
PFLIEIJEI #l AdItEITIEI'ItEI XEP usualmente con cualquier paciente.

Paso |: Colocacion del Aditamento Paso 3: Alineacian con maquina de Rayos X

s

.l A
Paso 4: Obtencion de Radiografias
ma_r_ml

Podemos observar que su estructura dental es distinta al sujeto #1, sin embargo la raiz del diente continda viendose pélida.
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En el siguiente paso se utiliza el aditamento redisefiado para poder

PFUEbE #2 AditEIITIEI'It[I REdiSEﬁEdD observar cuales son los resultados con los cambios aplicados.

Paso I: Colocacion del Aditamento Paso 3: Alineacion con maquina de Rayos X

Paso Z: Alineacian correcta en Centrales Superiores Paso 4: Obtencion de Radiografias
Semana| Semana Z

Al colocar el nuevo aditamento |a radiografia se define y vemos claramente su estructura y raiz dentales.
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Aditamentos utilizados en |a toma

Prueba #1: Aditamento XCP

N

Prueba #2: Aditamento Redisefiado
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Paso d: Alineacidn con maguina de Rayos X

En este sujeto a pesar de que es similar al sujeto #| podemos observar que la radiografia es casi imperceptible.




Paso |: Colocacian del Aditamento Paso 3: Alineacidn con méaquina de Rayos X

Al colocar el nuevo aditamento se define su estructura dental y podemos observar claramente su raiz.




Aditamentos utilizados en |a toma

Prueba #1: Aditamento XCP

Prueba #7: Aditamento Redisefiado
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: En este punto se realiza la toma con el aditamento actual como se realizaria
PI"LIElJEI #I AdltEIITIEI'ItI] XEP usualmente con cualquier paciente.

Paso |: Colocacidn del Aditamento Paso 3: Alineacitn con magquina de Rayos X

Paso Z: Alineacian correcta en Centrales Superiores Paso 4: Obtencion de Radiografias
Semana |

AN

En el sujeto #4 podemos observar una dentadura irregular sin embargo su raiz dental es imperceptible con el aditamento actual. 1,



En el siguiente paso se utiliza el aditamento redisefiado para poder

PFUEIJH #2 AditElITIEﬂtl] REdiSEﬁEId[I observar cuales son los resultados con los cambios aplicados.

Paso |: Colocacion del Aditamento Paso 3: Alineacion con maquina de Rayos X

Paso 2: Alineacidn correcta en Centrales Superiores Paso 4: Obtencian de Radiografias
Semana | Semana 2

Podemos observar el cambio al utilizar el nuevo aditamento. Se define su estructura dental y |a raiz se ve mucho més marcada.
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Aditamentos utilizados en |a toma

Prueba #2: Aditamento Redisefiado
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: En este punto se realiza la toma con el aditamento actual como se realizaria
PPUElJEl #I AdltElITIEI'It[I XEP usualmente con cualquier paciente.

Paso I: Colocacion del Aditamento Paso 3: Alineacion con maquina de Rayos X

Paso 4: Obtencion de Radiografias
Semana |

En el sujeto #5 podemos observar una estructura reqular y alineada pero con raiz imperceptible.
104



En el siguiente paso se utiliza el aditamento redisefiado para poder

PPUEhE #2 AditEIITIEI'It[I REdiSEﬁEdI] observar cuales son los resultados con los cambios aplicados.

Paso |: Colocacidn del Aditamento Paso 3: Alineacitn con maquina de Rayos X

Paso Z: Alineacian correcta en Centrales Superiores Paso 4: Obtencion de Radiografias
Semana | Semana 2

. k- < " b ‘
Con el nuevo aditamento se define su raiz dental y se marcan las terminaciones nerviosas internas en su estructura.
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Analisis Comparativo:
Sujeto #l Sujeto #2 Sujeto #3

Antes Después Antes Después

eto #4 Sujeto #a

y

Antes Después

Suj

Terminaciones nerviosas Terminaciones nerviosas
imperceptibles definidas y claras
Raiz del diente difusa Raiz del diente clara
y poco visible y definida

Antes Después Antes Después

Como sue puede observar en la toma de las radiografias a los sujetos de estudio, el aditamento XCP sin ninguna alteracion y
utilizando la misma maquinaria de siempre, produce imagenes con una resolucion muy baja y distorcionada ya que la presicion
al momento de la toma no es exacta y la angulacion del mango sujetador, no contribuye a conseguir una toma definida y clara
de las areas de interés en las que el odontdlogo generara su diagndstico.

Al momento de colocar el nuevo mango sujetador con el dispositivo intrabucal modificado tanto en altura como en disefio
podemos observar una mayor claridad al momento de la toma y una definicion muy clara en toda la estructura dental, inlcuyendo
la raiz y las terminaciones nerviosas, las cuales contribuiran a un diagndéstico asertivo y preciso. Asi mismo la comodidad del
paciente se ve influenciada inconcientemente por las tonalidades de las piezas al aplicarles la teoria del color.

De esta forma se puede comprobar las mejoras evidentes realizadas en el dispositivo, al obtener la toma de las radiografias en
sujetos con caracteristicas fisicas completamente distintas, lo cual valida la efectividad del nuevo aditamento.
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Estudio de costos

Material Precio Unidad dividido en produccion de 333 piezas  Por paquete
Inversion de molde de inyeccion | 28,800.00 86
Plastico Termoestable 9 0.27 4.86
Proceso de Aluminio 26386 80
Aluminio 15.28 0.5
Plastico Termoestable para aro 9 0.27
Empaque al vacio 12.88 12.88

Para recuperar la inversion del molde de inyeccidon y conseguir estabilidad de precios se deben vender 333
unidades de forma individual o 100 paquetes del aditamento en set, el cual incluye 3 aditamentos armados
con 6 repuestos de piezas intrabucales y 3 sets de mangos, 3 sets de aros de alineacion y un manual de
uso.

Estos aditamentos se venden en grandes cantidades debido a la demanda de radiografias que se maneja
en el mercado, lo cual hace que su fabricacion sea rentable y de bajo costo. Actualmente un paquete del
aditamento XCP se vende en $150.00 (E.E.U.U) o Q.1,200.00; al mantener este precio la empresa podra
generar una ganancia de mas del 100% por paquete. 107



Conclusiones

La falta de un aditamento odontoldgico que permitiera la correcta
alineacion entre el paciente y la fuente de rayos X generaba una
distorcion al momento de la obtencién de los resultados, lo que se
traducia en la emision de diagnosticos errados y tratamientos
inadecuados para el cuadro clinico del paciente.

El desarrollo de nuevas técnicas de obtencion de radiografias
maxilofaciales, como la implementacion del algoritmo DSRTM
dentro del analisis longitudinal y la creaciéon del método de
sustraccion radiografica, promovié el campo de estudio para
métodos de aplicaciéon de la practica médica que tuvieran como
principal enfoque la correcta alineacion del sistema y la obtencion
de imagenes con mayor calidad y definicion, sin embargo el
aditamento desarrollado por la industria XCP, no cumplia con los
parametros de alineacién de las nuevas técnicas por lo cual se
desarrollé su rediseno.

Uno de los factores a considerar dentro del redisefio, fue aplicar no
solamente las modificaciones necesarias para la alineacion idénea,
sino también considerar la experiencia en torno al paciente y su
comodidad. Por lo cual se desarrollé6 un estudio en el cual se
investigaron las tonalidades que segun la teoria del color generan de
una forma inconciente un sentimiento de tranquilidad y bienestar.
La aplicacion de esta teoria beneficia de una forma indirecta la
experiencia del sujeto de estudio y es un beneficio extra aplicado al
rediseno del aditamento.

Otro factor a tomar en cuenta en el rediseno, es la aplicacion de una
superficie extra al drea de la mordida. Esta adicién generé una
mejora en la comodidad del sujeto al momento de morder la pieza
intrabucal, debido a que la dentadura no debe de generar mas
presion de lo necesario y el respaldo del aditamento no tiene un
contacto tan profundo con el arco dental.

La inclinacion del respaldo permite que la pieza que sostiene la
pelicula radiografica tenga un mayor soporte y sujecion, lo cual
disminuye el factor “rotacion” al momento de realizar la toma.
Ademas de esta modificaciéon, al respaldo se le aplicé una
disminucion de su base a la punta, esto con el objetivo de que el drea
de contacto con el arco bucal se redujera en un 80% y el punto de
contacto sea solo en la parte mas alta del arco dental. La
implementaciéon de esta reduccién al respaldo contribuye de igual
forma a una mejor insecion del aditamento en la cavidad bucal, lo
cual contribuye a la obtencion de una radiografia de mejor calidad.

La aplicacion del estudio sobre los efectos de rotacién realizados
durante el desarrollo del algoritmo DSRTM al mango, se tradujo en la
modificacion de los 90 grados con los que estaba fabricado el
aditamento existente, a 20 grados que el estudio de rotacion indica
es el angulo en el que la toma se ve menos afectada por el
movimiento y factores externos como la manipulacién del operario
sobre la maquinaria o el movimiento del paciente.

El disefo del aro de alineacion se mantuvo en las mismas
condiciones que el existente debido a que su Unica funcion es la de
comprobar la alineacién de la pieza intrabucal con la maquina de
rayos X, y servir como guia al operario.

Con estas modificaciones se pudo observar que al momento de la
obtencién de las radiografias, la calidad de la imagen mejoré en un
90%, la toma no se ve lechosa y podemos apreciar la raiz y el interior
del diente, lo cual en las tomas con el aditamento anterior era
imposible de apreciar, ademas de observar claramente las
terminaciones nerviosas en la cavidad bucal. Los resultados
resultaron exitosos en 5 individuos con caracteristicas dentales
completamente distintas, lo cual prueba la efectividad del
aditamento redisefiado.
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Recomendaciones

El redisefo de este aditamento puede modificar la forma
en la que se realizan las tomas radiograficas globalmente.
La universidad de Odontologia de Texas mostré interés en
el desarrollo del aditamento para mejorar los resultados de
las tomas y generar diagndsticos acertivos en diferentes
estudios que realizan en latinoamérica y norteamérica.

Debido a su potencial para modificar el sistema y
simplificar la toma el proyecto debe profundizarse en
términos de distribucién y ventas a traves de una empresa
desarrolladora de productos para el consumo médico.
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Glosario

1.Algoritmo: Conjunto ordenado y finito de operacio-
nes que permite hallar la solucién de un problema:
2.Andlisis Longitudinal Radiografico: puede ser
definido como un método ya sea cualitativo o cuantita-
tivo que caracteriza los cambios de densidad radiogra-
fica que ocurren en un lapso determinado de tiempo.
3.ANOVA: analisis de variacién

4.Antagonista: Diente en una posicion imaginaria e
ideal para senalar a un diente en la misma arcada.
5.Apical: Direccion tomada para llegar al apice o punta
de la raiz del diente.

6.Arcada: Conocido como arco dental, es el grupo de
dientes en la mandibula o maxilar.

7.Cardiologia: Especialidad de la medicina que estudia
el corazdn, sus enfermedades y sus funciones.
8.Cervical: Direccion que se dirige hacia el cuello del
diente.

9.Coronal: Direccion tomada para llegar a la corona
dental.

10.Distal: Cara del diente que apunta en direcciéon opu-
esta al centro del cuerpo.

11.DSRTM: Dynamic source routing

12.EMS: Electro Medical Systems

13.Endodoncia: Estudio de las afecciones de la pulpa
dentaria.

14.Esterilizacion de Autoclave: procedimiento es
universalmente utilizado empleando el vapor de agua
saturado y calentado en un recipiente hermético para
la produccion de temperaturas elevadas y presion,
con este procedimiento se consigue una esterilizacion
efectiva.

15.Hemiarcada: Es la mitad de una arcada dividida en
cuatro partes: superior derecha, superior izquierda,
inferior derecha e inferior izquierda.

16.Incisal: Superficie de corte de los incisivos y
caninos

17.Interproximal: espacio entre los dientes.
18.Lingual: Es la cara de los dientes que ve hacia el
interior o hacia la lengua

19.Maxilofacial: adj. De la mandibula y de la cara o
relativo a ellas.

20.Mesial: Direccion del diente que apunta hacia el
centro del cuerpo en dos partes simétricas.
21.Neumologia: Estudio de las enfermedades que
afectan al aparato respiratorio.

22.0bstetricia: Parte de la medicina que trata de la
gestacion, el parto y el tiempo inmediatamente
posterior a este.

23.0clusal: Superficie de corte de los premolares y
molares. Superficie masticatoria

24.0clusion: Utilizado para denominar a la mordida.
25.0dontogeriatria: atencién de la salud bucal para
personas de edad avanzada y cuyo estado fisico
general esté significativamente influenciado por
procesos degenerativos y enfermedades que se
asocian habitualmente con la persona mayor.
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26.0dontologia: también conocida como
estomatologia es una rama de la medicina encargada
del diagndstico, tratamiento, prevencion e investigacion
de las enfermedades del aparato estomatognatico el
cual incluye dientes, encias, paladar, lengua, glandulas
salivales, mucosa oral y otras estructuras anatémicas
relacionadas con el drea bucal.

27.0ftalmologia: Parte de la medicina que estudia los
ojos y trata sus enfermedades y los defectos de vision.
28.0rtodoncia: Rama de la odontologia que se ocupa
del estudio y correccién de las malformaciones vy
defectos de la dentadura.

29.0torrinolaringologia: Parte de la medicina que
trata de las enfermedades del oido, nariz y laringe.
30.Palatina: Corresponde a la cara del diente que ve
hacia el paladar.

31.Patologia: Parte de la medicina que estudia las
enfermedades.

32.Periodoncia: es la especialidad clinica para
diagnosticar, prevenir y tratar las enfermedades y
condiciones que afectan al periodonto.
33.Periodontologia: es la especialidad contemporanea
de la odontologia que emerge de la periodoncia para
sustentar el estudio de evidencia cientifica sobre el
estado del periodonto sano y enfermo.

34.Proximal: Unidn del diente contiguo.

35.Radiografia Periapical: sirven para explorar el
diente en su totalidad, desde la corona hasta el apice,
el espacio periodontal y el tejido 6seo que lo rodea. Se
pueden realizar mediante dos procedimientos: la
técnica de biseccion y la de paralelismo.
36.Radiologia: Parte de la medicina que estudia las
aplicaciones  médicas de las radiaciones,
especialmente de los rayos X.

37.Rayos catoédicos: son corrientes de electrones
observados en tubos de vacio, es decir los tubos de
cristal que se equipan por lo menos con dos
electrodos, un catodo (electrodo negativo) y un
anodo (electrodo positivo) en una configuracién
conocida como diodo.

38.Rayos X: designa a una radiacién
electromagnética, invisible, capaz de atravesar
cuerpos opacos y de imprimir las peliculas
fotograficas.

39.Sector anterior: indica el grupo de dientes en los
que se comprenden los incisivos y caninos.

40.Sector superior: indica el grupo de dientes en los
que se comprenden los premolares y molares.
41.Stents: Peliculas en las que se imprime la imagen
proyectada por la maquina de rayos x.
42.Sustraccion Radiografica: método que puede
corregir las distorsiones geométricas producidas
mediante el cambio de la posicidn del receptor de
imagen respecto a la dentadura.

43.Vestibular: Es la cara de los dientes hacia afuera.

Términos enlistados en el Glosario obtenidos del diccionario en linea Word Reference
Fuente: http://www.wordreference.com/definicion/algoritmo
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