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            초록
          
        

        
          The objective of this study is to verify the accuracy of performing surgery by developing and experimenting orthognathic surgical splints using 3D convergence technology. We performed the computation of the movement of the maxilla on the virtual simulation data for the surgery then designed the surgical splints using 3D CAD. We produced the designed splints and the test object and experimented on them using a 3D printer (accuracy ± 0.025 mm). The subjects were scanned using an optical scanner (accuracy ± 0.01 mm). We then compared and evaluated the simulated data and their accuracy. The evaluation results showed that the mean error range was within +0.313/-0.456 mm (average standard deviation 0.106), which was within the range of ±0.5 mm. These splints did not need for a reference point for external measurement to be set, neither did it need improving of the accuracy nor shortening the operation time. In addition, its advantage is that the amount of bone removal can be known accurately when the maxilla is repositioned. 
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      1. 서론
      
        1.1 적층 제조기술(3D 프린팅)의 개요
        최근 몇 년간 과학기술 분야의 핵심 키워드 중 하나는 3D 프린팅이다. 한층 한층을 쌓아 올리는 형태의 3D 프린팅 기술에 의해 기존의 깎아서 만들어 내는 방식으로는 제작할 수 없었던 형태의 제품도 한번에 제작이 가능하게 되었다. 그에 따 라 적용범위 또한 자동차, 가전, 항공, 의류산업, 바이오 등으로 다양하게 넓어지고 있는 추세이며,1 3D CAD 소프트웨어와 접목하여 개인별 맞춤형 제품이 제작 가능하다.2

        3D 바이오 프린팅에서 사용되는 소재로 자연유래 고분자는 젤라틴, 콜라겐, 키토산 등의 재료를 사용하고, 합성 고분자는 PLA (Poly Lactic Acid), PEG (Poly Ethylene Glycol), PVA (Poly Vinyl Alcohol) 등의 재료를 사용한다. 또한, 3D 바이오 프린팅 방식은 잉크젯(Inkjet) 방식과 미세압출(Microextrusion) 방식, Laser Assisted 방식, 용융압출조형(FDM) 방식을 사용한다.3

      

      
        1.2 연구배경
        적층 제조기술의 특장점을 접목하여 구강악안면 분야에서는 수작업에 의한 수술에서의 오차를 줄이기 위해 3D CAD와 3D 프린터를 활용한 수술장치 제작 방법이 개발되었고, Schouman등은 이를 이용한 수술의 정확도가 임상적으로 유의하다고 보고 하였다.4 또한, Tominaga 등은 가상 시뮬레이션을 활용한 악교정 수술 장치를 제작하여 정확도를 평가 하였고,5 Centenero 등은 악교정 수술의 단계를 3가지로 나누어 초기, 중간, 최종에 해당하는 수술 장치를 제작하여 적용 하였다.6 그러나 아직까지 악교정 수술에서 상악의 정교합 이동에 대한 연구는 수술 전과 후의 얼굴 형태 측정에 머물러 있다.7

        따라서, 본 연구에서는 상악의 이동량과 골삭제량과의 이론적 관계를 수립하고, 이를 기반으로 설계된 수술 장치를 3D프린팅하여 모의 수술을 진행함으로써 그 관계를 실증 하고자 한다. 

      

    

    

  
    
      2. 본론
      
        2.1 수술 개요
        상악(위턱뼈, Maxilla, Mx)이나 하악(아래턱뼈, Mandible, Mn)의 성장이 정상 범위에서 벗어나 과잉, 부족, 혹은 비대칭적인 상태를 가지고 있을때 형태와 크기의 변이를 바로잡는 수술을 악교정(양악) 수술이라고 한다. 여기서 양악은 상악과 하악을 의미하고, 얼굴뼈의 기본 골격을 이루는 두 뼈의 형태는 얼굴 모양에 큰 영향을 미친다. 미용 목적 외 상하악의 기능적 문제로 음식을 씹거나 물거나 삼키는 데 어려움이 있는 사람, 만성적인 턱관절의 부정교합으로 인한 턱관절의 통증과 두통이 있는 사람, 과도한 치아 마모가 있는 사람 등도 악교정 수술로 교정이 가능하다. Fig. 1은 악교정 수술의 절차를 나타내며 Fig. 1(a)는 수술전 부정교합, Fig. 1(b)는 상하악 분할, Fig. 1(c)는 상하악 골삭제, Fig. 1(d)는 정교합 위치, Fig. 1(e)는 정교합 고정의 모습을 나타낸다. 이처럼 악교정 수술은 얼굴의 모양을 근본적으로 변화 시키며, 일반적인 수술과는 달리 수술의 모든 준비와 수술 후의 교합을 조절하는 기간이 길고 치료도 복잡한 수술이다.8

        
          
          

          Fig. 1 
				
          

          
            Orthognathic surgery procedures
          
          

          

        

      

      
        2.2 연구 절차
        CT 촬영을 통해 Fig. 2와 같은 수술전 부정교합 모델을 얻을 수 있고, 정교합 위치와 신경을 고려하여 Mx와 Mn의 분할 평면을 결정한다.9

        
          
          

          Fig. 2 
				
          

          
            Before orthognathic surgery
          
          

          

        

        기존 악교정 수술은 CT 데이터를 기반으로 수술 시뮬레이션을 실시하고 상악의 골을 삭제하여 맞추는 방식으로 진행하게 되는데,10 별도의 보조장치 없이 수술 함으로서 숙련자가 아니면 수술 시뮬레이션과 같이 정확하게 수술하기 어려웠다. 

        따라서, Fig. 3과 같이 커팅 가이드의 커팅 가이드 라인을 따라 전동 커터로 Mx를 커팅하여 두개골에서 분할하고, Fig. 4와 같이 정교합 위치의 이동량을 계산하여 레퍼런스 가이드의 레퍼런스 라인으로 표시된 영역을 기준으로 골삭제를 진행한다. 이후 Fig. 5와 같이 포지셔닝 가이드로 정교합 위치에 Mx를 고정함으로써 외부의 측정없이 정확하고 신속하게 수술할 수 있는 기술을 개발하고자 하며, Fig. 6은 Mx의 커팅 라인과 골삭제 영역, 레퍼런스 라인과의 관계를 나타낸다. 

        
          
          

          Fig. 3 
				
          

          
            Cutting guide
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 4 
				
          

          
            Reference guide
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 5 
				
          

          
            Positioning guide
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 6 
				
          

          
            Simulation of orthognathic surgery
          
          

          

        

        커팅 라인과 레퍼런스 라인은 Fig. 7과 같이 Mx 골삭제 이후 정교합 이동 시 서로 일치하게 된다. 수술 시뮬레이션 모델은 장치를 사용한 수술의 최종 목표를 나타내며, 실험 수술 후 스캔 모델과 비교하여 수술 장치에 대한 정확도를 검증하는 기준이 된다. 

        
          
          

          Fig. 7 
				
          

          
            After simulation of orthognathic surgery
          
          

          

        

      

      
        2.3 연구 방법
        1) 상하 치아를 고정하고 수술 장치를 분해 및 조립할 수 있는 장치(바이트)를 설계한다. 

        2) Mx 분할 시 수술 시뮬레이션의 커팅 라인과 동일하게 작업할 수 있는 커팅 가이드 라인을 포함한 장치(커팅 가이드)를 설계한다. 

        3) Mx 분할 후 정교합 이동에 대한 이론을 수립하고, 골삭제 영역과의 관계를 규명하여 골삭제를 위한 레퍼런스 라인을 포함한 장치(레퍼런스 가이드)를 설계한다. 

        4) 골 삭제된 Mx를 정교합으로 위치할 수 있는 장치(포지셔닝 가이드)를 설계한다. 

        5) 정교합으로 위치 된 Mx를 고정할 수 있는 장치(본플레이트)를 설계한다. 

        6) 설계 된 장치와 Skull을 3D 프린팅 하고 실험수술을 진행하여 수립된 이론을 실증한다. 

        7) 10회 반복 실험 후 스캔한 뒤 시뮬레이션 모델을 기준으로 중첩하여 오차를 검증하고, ANOVA 비교 분석으로 검증 방법에 대한 오차를 평가한다. 

      

      
        2.4 바이트 설계
        바이트의 형상은 Fig. 8과 같고 Fig. 8(a) 표기부에 커팅 가이드와 레퍼런스 가이드가 조립 및 분해 되고, Fig. 8(b) 표기부에 포지셔닝 가이드가 조립 및 분해 된다. 바이트는 구강에서 Fig. 9와 같이 마우스 피스와 같은 방식으로 치아에 물리게 되고 상하 치아교정기를 와이어로 묶어 고정한다. 

        
          
          

          Fig. 8 
				
          

          
            Shape of the bite (3D CAD)
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 9 
				
          

          
            Mounting the bite
          
          

          

        

      

      
        2.5 커팅 가이드 설계
        커팅 가이드의 가이드 라인은 수술 시뮬레이션의 Mx 분할 평면을 추출하여 설계 되었고, Fig. 10과 같이 바이트 하단에 조립 후 의료용 스크류를 사용하여 Mx에 고정한다. 

        
          
          

          Fig. 10 
				
          

          
            Mounting the cutting guide
          
          

          

        

        조립 후 가이드 라인을 따라 분할되는 부분은 Fig. 11과 같고, 이는 Mx 분할을 위한 톱날이 지나가는 구간이 된다. Mx는 커팅 라인을 기준으로 분할되어 두개골에서 분리되고 이후 커팅 가이드는 바이트에서 분해한다. 

        
          
          

          Fig. 11 
				
          

          
            Cutting the Mx
          
          

          

        

      

      
        2.6 상악(Mx) 이동량과 골삭제량 이론 수립
        3차원 공간의 점(X, Y, Z)을 X축, Y축, Z축을 중심으로 (θ)라디안(Radian) 회전시키는 행렬은 Rx(θ) 식(1), Ry(θ) 식(2), Rz(θ) 식(3)과 같다.11
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        식(1), 식(2), 식(3)을 이용하여 동차좌표(Homogeneous Coordinate)를 사용하면 회전변환과 평행이동을 하나의 변환행렬인 식(4)의 형태로 표현할 수 있다. 
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        Table 1에서 한 쌍의 이동 전후 좌표15번값을 대표 값으로 선정하여 식(1), 식(2), 식(3)에 대입하면 식(5)와 같은 좌표 변화량을 얻을 수 있다. 또한, 회전변환식은 단위행렬이 되므로 평행이동만 남게 되어 식(6)과 같이 표현할 수 있다. 

        
          Table 1 
				
          

          
            Conversion result
            Unit = mm

          
          

        

        
          
            
              	No 
              	x 
              	y 
              	z 
              	x' 
              	y' 
              	z'
            

          
          
            	1
            	-14.48
            	-227.98
            	-697.36
            	-15.58
            	-228.40
            	-695.77
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            	15
            	11.03
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            	-229.34
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            	28
            	9.91
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            	-697.92
          

        

        

        
          
            
              	
                
                  
                    t
                    x
                    y
                    z
                    =
                    
                      
                        
                          
                            
                              -
                              1.120
                              
                                
                                  Δ
                                  x
                                
                              
                            
                            
                              0
                            
                            
                              0
                            
                          
                          
                            
                              0
                            
                            
                              -
                              1.429
                              
                                
                                  Δ
                                  y
                                
                              
                            
                            
                              0
                            
                          
                          
                            
                              0
                            
                            
                              0
                            
                            
                              2.829
                              
                                
                                  Δ
                                  z
                                
                              
                            
                          
                        
                      
                    
                  
                
              
              	
                (5) 
				
              
            

          

        

        
          
            
              	
                
                  
                    
                      
                        
                          
                            
                              X
                              '
                            
                          
                          
                            
                              Y
                              '
                            
                          
                          
                            
                              Z
                              '
                            
                          
                        
                      
                    
                    =
                    
                      
                        
                          
                            
                              1
                            
                            
                              0
                            
                            
                              0
                            
                          
                          
                            
                              0
                            
                            
                              1
                            
                            
                              0
                            
                          
                          
                            
                              0
                            
                            
                              0
                            
                            
                              1
                            
                          
                        
                      
                    
                    
                      
                        
                          
                            
                              X
                            
                          
                          
                            
                              Y
                            
                          
                          
                            
                              Z
                            
                          
                        
                      
                    
                    +
                    
                      
                        
                          
                            
                              
                                
                                  t
                                
                                
                                  x
                                
                              
                            
                          
                          
                            
                              
                                
                                  t
                                
                                
                                  y
                                
                              
                            
                          
                          
                            
                              
                                
                                  t
                                
                                
                                  z
                                
                              
                            
                          
                        
                      
                    
                    =
                    
                      
                        
                          
                            
                              X
                            
                          
                          
                            
                              Y
                            
                          
                          
                            
                              Z
                            
                          
                        
                      
                    
                    +
                    
                      
                        
                          
                            
                              
                                
                                  t
                                
                                
                                  x
                                
                              
                            
                          
                          
                            
                              
                                
                                  t
                                
                                
                                  y
                                
                              
                            
                          
                          
                            
                              
                                
                                  t
                                
                                
                                  z
                                
                              
                            
                          
                        
                      
                    
                    =
                    
                      
                        
                          
                            
                              X
                              +
                              
                                
                                  t
                                
                                
                                  x
                                
                              
                            
                          
                          
                            
                              Y
                              +
                              
                                
                                  t
                                
                                
                                  y
                                
                              
                            
                          
                          
                            
                              Z
                              +
                              
                                
                                  t
                                
                                
                                  z
                                
                              
                            
                          
                        
                      
                    
                  
                
              
              	
                (6) 
				
              
            

          

        

        결과적으로 Mx의 이동에서 좌표의 변화량만이 변수로 남게 되고, 좌표의 변화량과 Mx의 이동량은 동일한 것으로 볼 수 있다. 또한, Mx 이동량은 정교합 이동 시 두개골과의 간섭 회피를 위한 골삭제량과 동일하다는 이론을 수립할 수 있다. 

      

      
        2.7 변환 결과
        회전변환에 사용된 좌표값(1 - 28)은 Table 1과 같으며 x, y, z는 이동 전 좌표를 나타내고 x', y', z'는 이동 후 좌표를 나타낸다. 

        Fig. 12는 Mx의 이동 전 좌표 추출 순서를 나타내고, Fig. 13은 Mx의 이동 후 좌표 추출 순서를 나타낸다. Fig. 14는 3차원 공간상에서 평행 이동된 좌표의 위치를 나타내고, 이를 통해 Mx의 정교합 위치 시 이동량과 골삭제량을 기반으로 레퍼런스 가이드를 설계한다. 

        
          
          

          Fig. 12 
				
          

          
            Coordinate before movement
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 13 
				
          

          
            Coordinate after movement
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 14 
				
          

          
            Parallel movement in three-dimensional space
          
          

          

        

      

      
        2.8 레퍼런스 가이드 설계
        레퍼런스 가이드는 분할된 Mx를 정교합 위치 시 두개골과의 간섭량을 표기하여 골삭제를 유도하는 역할을 하며, Fig. 15와 같이 커팅 가이드 조립부와 동일한 바이트 고정부에 장착된다. Fig. 16은 레퍼런스 라인을 기준으로 하는 Mx의 골삭제 영역을 나타내며, 이를 기준으로 그라인딩하여 골삭제 작업을 진행한다. 골삭제량을 식별을 하기 위한 레퍼런스 라인의 설계가 중요하며, 레퍼런스 가이드는 Mx의 골삭제 이후 분해한다. 

        
          
          

          Fig. 15 
				
          

          
            Mounting the reference guide
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 16 
				
          

          
            Grinding the Mx
          
          

          

        

      

      
        2.9 포지셔닝 가이드와 본 플레이트 설계
        포지셔닝 가이드는 골삭제 된 Mx를 수술 시뮬레이션의 정교합에 맞도록 위치 시키는 역할을 하며, Fig. 17과 같이 바이트 조립 후 커팅 가이드에서 사용된 스크류 홀을 재사용하여 고정한다. 

        
          
          

          Fig. 17 
				
          

          
            Mounting the positioning guide
          
          

          

        

        포지셔닝 가이드가 장착 된 상태에서 Fig. 18과 같이 본 플레이트#1과 의료용 스크류가 조립 되며 두개골과 Mx를 고정하는 역할을 하게 된다. 

        
          
          

          Fig. 18 
				
          

          
            Bone plate
          
          

          

        

        본 플레이트는 포지셔닝 가이드와 간섭이 없는 부분에 2개소를 먼저 장착하며, 이후 포지셔닝 가이드를 분해하고, 나머지 2개소에도 같은 방식으로 고정한다. Fig. 19는 수술이 완료 된 Mx의 모습을 나타낸다. 실제 수술에서 본 플레이트와 스크류는 뼈에 녹아 없어지는 형태로 적용된다.12

        
          
          

          Fig. 19 
				
          

          
            After surgery
          
          

          

        

      

    

    

  
    
      3. 실증을 위한 수술 테스트
      
        3.1 3D 프린팅
        수술 장치의 평가를 위해 폴리젯 방식으로 3D 프린팅 하여 수술 장치와 두개골(Skull)을 제작하였고, 3D 프린터는 스트라타시스 Objet350 (정밀도 ±0.025 mm) MED 610 재료를 사용하였다.13

        Figs. 20에서 20(a)는 바이트, 20(b)는 커팅 가이드, 20(c)는 레퍼런스 가이드, 20(d)는 포지셔닝 가이드, 20(e)는 두개골, 20(f)는 본 플레이트를 나타낸다. 

        
          
          

          Fig. 20 
				
          

          
            3D printing of test parts
          
          

          

        

      

      
        3.2 3D 프린팅 장치 수술 테스트
        Fig. 21과 같이 바이트와 커팅 가이드를 장착 하 고, 전동 톱을 사용하여 커팅 가이드 라인을 따라 Mx를 분할한다. 이후 커팅 가이드는 분해하고 Fig. 22와 같이 바이트에 레퍼런스 가이드를 장착하여 골 삭제량을 확인한 후 레퍼런스 라인을 기준으로 Mx를 그라인딩 작업하여 여분의 골을 삭제한다. 

        
          
          

          Fig. 21 
				
          

          
            Mounting the cutting guide
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 22 
				
          

          
            Mounting the reference guide
          
          

          

        

        포지셔닝 가이드는 Fig. 23과 같이 커팅 가이드 조립구멍에 동일 한 방법으로 스크류 방식으로 체결하며, 포지셔닝 가이드와 간섭이 없는 구간에 본 플레이트#1을 고정한다. 이후 포지셔닝 가이드는 분해되며, Fig. 24는 본 플레이트#2를 장착 후 실험이 완료 된 모습을 나타낸다. 

        
          
          

          Fig. 23 
				
          

          
            Fixing the bone plates
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 24 
				
          

          
            After orthognathic surgery
          
          

          

        

      

    

    

  
    
      4. 결과
      
        4.1 검증 방법
        10회 반복 실험 후 완료된 대상을 광학식 스캐너(ATOS Scan Box 정밀도 ±0.01 mm)를 활용하여 각각 스캔 하였고, Geomagic Studio를 사용하여 두 모델을 중첩 하였다. 중첩을 위해 3개의 기준점을 사용 하였으며 Fig. 25는 시뮬레이션 모델, Fig. 26은 스캔 모델의 기준점을 나타낸다. 기준점은 모서리가 되는 메쉬를 기준으로 설정 하였고, Fig. 27은 정렬된 두 모델을 나타낸다. Fig. 28은 시뮬레이션 모델을 기준으로 스캔 모델의 Mx 골 삭제량과 정교합 위치에 대한 거리 오차를 나타낸다.14

        
          
          

          Fig. 25 
				
          

          
            Ref. points of scan model
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 26 
				
          

          
            Ref. points of simulation model
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 27 
				
          

          
            Ref. points of Alignment model
          
          

          

        

        
          
          

          Fig. 28 
				
          

          
            Distance between the models
          
          

          

        

      

      
        4.2 검증 결과
        수술 시뮬레이션 모델을 기준으로 실험 후 스캔 모델과의 오차를 평가하기 위해 Table 2와 같이 Average#1 (1차 중첩)과 Average#2 (2차 중첩)로 나누어 평균값을 측정 하였고,15 평균값은 기준이 되는 메쉬와 측정이 되는 메쉬 사이의 오차 거리에 대한 값을 나타낸다. 측정결과 두 모델 간의 평균오차 거리는 +0.313/-0.456 mm (평균 표준편차 0.106)를 보였으며, Fig. 29는 Average#1과 Average #2의 ±값 오차 분포를 나타낸다. 

        
          Table 2 
				
          

          
            Comparative result
            Unit=mm

          
          

        

        
          
            
              	No 
              	Average#1(SD) 
              	Average#2(SD)
            

          
          
            	Test#1
            	+0.289 / -0.494 (0.087)
            	+0.294 / -0.473 (0.087)
          

          
            	Test#2
            	+0.300 / -0.446 (0.108)
            	+0.300 / -0.488 (0.109)
          

          
            	Test#3
            	+0.296 / -0.446 (0.086)
            	+0.295 / -0.467 (0.086)
          

          
            	Test#4
            	+0.299 / -0.447(0.106)
            	+0.300 / -0.447 (0.108)
          

          
            	Test#5
            	+0.296 / -0.486 (0.087)
            	+0.290 / -0.471 (0.072)
          

          
            	Test#6
            	+0.362 / -0.428 (0.113)
            	+0.358 / -0.410 (0.114)
          

          
            	Test#7
            	+0.294 / -0.486 (0.124)
            	+0.269 / -0.461 (0.109)
          

          
            	Test#8
            	+0.316 / -0.414 (0.116)
            	+0.299 / -0.448 (0.106)
          

          
            	Test#9
            	+0.297 / -0.460 (0.111)
            	+0.316 / -0.497 (0.115)
          

          
            	Test#10
            	+0.425 / -0.442 (0.139)
            	+0.363 / -0.415 (0.139)
          

        

        

        
          
          

          Fig. 29 
				
          

          
            Comparative result
          
          

          

        

        시뮬레이션 모델과 실험 후 스캔 모델과의 중첩에서 통계적으로 유의한 차이가 있는지 검증하기 위하여 ANOVA 비교 분석을 사용 하였고, P값(P-value)이 0.05 이하 일 경우 통계적으로 유의하다고 판정 하였다. 평가 결과 P값은 0.28로 두 그룹 간의 차이는 유의하지 않았으며, 수술장치의 제작과 실험 과정에서 생기는 오차는 무시할 만한 수준으로 확인되었다. 

      

    

    

  
    
      5. 결론
      본 연구에는 3D 융합기술(3D 프린터, 3D 스캐너 등)을 활용한 악교정 수술 장치를 개발하고 실험하여 그 정확성을 검증 하였다. 그 결과 수술 전 시뮬레이션과 실험 후 스캔과의 평균 오차거리는 ±0.5 mm 이내인 +0.313/-0.456 mm (평균 표준편차 0.106)를 보였으며, 이는 임상 적으로 용인할 수 있는 수준인 1 mm 이내로 확인 되었다.16

      또한, 본 장치를 사용하면 외부 측정을 위한 기준점을 설정하지 않아도 되고, 경험에 기인한 일반적인 수술 방법보다 안정적인 보조장치에 기반하여 수술할 수 있어 정확도 향상과 수술 시간을 단축시킬 수 있으며, 무엇보다 Mx의 골 삭제량을 정확하게 식별할 수 있다는 장점을 가진다. 

    

    

  
    
      NOMENCLATURE
      
        
          	
          	
        

        
          	
            Mx	 : 
          
          	
            Maxilla
          
        

        
          	
            Mn	 : 
          
          	
            Mandibular
          
        

        
          	
            R	 : 
          
          	
            Rotational transform
          
        

        
          	
            t	 : 
          
          	
            Parallel transference
          
        

        
          	
            Bite	 : 
          
          	
            Piece by clamping the teeth
          
        

        
          	
            Cutting guide	 : 
          
          	
            Splints for cutting Mx
          
        

        
          	
            Reference guide	 : 
          
          	
            Splints for grinding Mx
          
        

        
          	
            Positioning guide	 : 
          
          	
            Splints for repositoining Mx
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