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MEDICINA  PERSONALIZADA:  FABRICACIÓN  ACADÉMICA
HOSPITALARIA DE  PRODUCTO  SANITARIO A  MEDIDA EN
CIRUGIA ORTOPÉDICA  Y TRAUMATOLOGÍA

PERSONALISED  MEDICINE:  HOSPITAL-BASED  ACADEMIC  MANUFACTURING  OF
CUSTOMISED  MEDICAL  DEVICES  IN ORTHOPAEDIC  SURGERY  AND
TRAUMATOLOGY

El  paradigma  de  medicina  personalizada  y de  precisión
se  suele  identificar  con la  genética  o las  terapias  avan-
zadas,  pero  dentro de  este campo  también  se encuentra
la  fabricación  de  productos  sanitarios  a  medida  (PSM)  y
la  implementación  de  alta  tecnología  biomédica  para  rea-
lizar  intervenciones  con una  alta  carga  de  planificación
paciente-específica.  Se entiende  como  PSM  todo  instru-
mento,  dispositivo,  equipo,  programa  informático,  implante
o  material  destinado  para  ser utilizado  en  personas  con  fines
médicos  (diagnóstico,  prevención,  predicción,  pronóstico  o
tratamiento)  y  que  se  haya  fabricado  bajo  la prescripción
médica  para  ser utilizado  únicamente  por  un paciente  deter-
minado  con  el  fin de  atender  necesidades  particulares1.

La  Cirugía  Ortopédica  y Traumatología  es una  de  las  espe-
cialidades  que  más  pueden  beneficiarse  de  las  ventajas  de
la  fabricación  hospitalaria  de  PSM  con un  amplio  abanico  de
posibilidades  que  van desde réplicas  anatómicas  o biomo-
delos  para  planificación,  a la  fabricación  de  instrumental
quirúrgico  o  implantes  personalizados.  De igual  manera,
conviene  señalar  que  la responsabilidad  de  las  caracterís-
ticas  específicas  de  diseño de  estos  productos  corresponde
al  cirujano  prescriptor2.

Teniendo  en cuenta  estas  premisas,  es  un  hecho  que  tec-
nologías  como  la  impresión  3  D  han  irrumpido  en  el  mercado
médico  con  un  crecimiento  exponencial  en  los  últimos  años,
en  parte  debido  al  abaratamiento  de  los  componentes  y al
desarrollo  de  nuevos  materiales  de  impresión  biocompati-
bles.  Se  trata  de  un  conjunto  de  herramientas  de  fabricación
aditiva  que  lleva  implícitas  etapas  de  adquisición  de ima-
gen  radiológica,  segmentación  digital  y  diseño 3  D, así  como
fabricación  en  múltiples  materiales  técnicos.  Este  proceso
industrial  permite  plena libertad  de  diseño y  de  geometrías,
al  tiempo  que  reduce  los  tiempos  de  fabricación  y la  can-

tidad  de residuos,  pero  la principal  ventaja que  aporta  en
el  sector  médico  es  la  personalización  de  cada  producto  sin
incrementar  significativamente  los  costes  de producción.

Por  todo  ello,  tanto por  sus  ventajas  potenciales  como  por
los  riesgos  que  implica,  la  fabricación  de productos  persona-
lizados  está  empezando  a  abanderarse  dentro  de los  propios
hospitales  como  un  claro  ejemplo  de  innovación  asistencial.
Surge  entonces  el  concepto  de hospital  fabricante,  no  como
competencia  de la industria  médica  tradicional  sino  como un
nuevo  modelo  asistencial  y académico  que  permite  gene-
rar  valor  en  medicina  personalizada  reuniendo  el  equipo
profesional  y los  recursos  necesarios  para  poder  integrar
el  proceso  de personalización  del producto  sanitario  como
parte  natural  del ecosistema  hospitalario,  con las  máximas
garantías  de calidad  y seguridad  para  los pacientes,  gene-
rando  conocimiento  en  base  a  cada  experiencia  individual  y
permitiendo  así  un salto  cualitativo  en  medicina  exponencial
centrada  en el  paciente.

La  integración  de esta  tecnología  dentro  de  los  hospi-
tales  facilita  la escalabilidad  y  optimización  de los  costes,
evolucionando  a  nuevos  modelos  productivos  en  los  que  los
hospitales  fabricantes  son identificados  como  hubs  dentro
de  un funcionamiento  en  red  conciliando  la  fabricación
intrahospitalaria  o in-house  con los  servicios  externos  tipo
outsourcing, desde  la  base  del  trabajo  colaborativo  y  la
creación  de alianzas.  El modelo  de fabricación  en  el  punto
de  atención  o point-of-care  (POC)  manufacturing3,4 así  lo
contempla,  propiciando  la  incorporación  de ingenieros  en
los  equipos  clínicos  y  adecuando  la  inversión  en nuevas
infraestructuras.  Los  servicios  de  Cirugía  Ortopédica  y
Traumatología  en  plena  transformación  digital  pueden
aumentar  su  cartera  de servicios  apostando  por  estos  nue-
vos  procesos  en  los  que  la  hibridación  tecnológica  permite
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la convergencia  de  diferentes  tecnologías  de  imagen  para
planificación,  guiado  quirúrgico  y  fabricación  de  soluciones
personalizadas.  Esto  supone  implementar  cambios  proce-
dimentales  en  los  que  una  parte  significativa  de  la etapa
quirúrgica  se virtualiza,  entrando  de  lleno  en la  era de la
cirugía  digital.  El aprovechamiento  de  estas  tecnologías  per-
mite  diseñar la táctica  quirúrgica  en entornos  de  simulación
multidisciplinares  donde  el  trabajo  del  cirujano  se apoya
en  el  del  radiólogo  y  el  ingeniero.  Es  un  reto  organizacional
que  rompe  con  las  configuraciones  tradicionales  de  roles  y
distribución  de  tareas  verticales  para  dar  paso  al  trabajo  por
procesos,  donde  el  cirujano  ortopédico  juega  un papel  crí-
tico dentro  de  la cadena  de  valor.  De esta  manera  se propicia
un  flujo  de  trabajo  circular,  donde  la  planificación  quirúr-
gica  y  el  propio  diseño del producto  a medida  se fusionan  en
una  misma  etapa,  y donde  la  experiencia  con  cada  paciente
retroalimenta  el  conocimiento  generado  en el  equipo5. La
metodología  conocida  como  design  thinking  precisamente
persigue  co-crear  a partir  de  cinco  etapas:  empatizar,
definir,  idear  prototipar  y  probar;  siendo  de  total  aplica-
ción  en  salud  cuando  se implementan  soluciones  clínicas
personalizadas  sustentadas  en  este  tipo  de  tecnologías.

Tradicionalmente,  el  concepto  de  quirófano  híbrido  ha
respondido  a  las  necesidades  de  procedimientos  interven-
cionistas  basados  en  imagen,  evolucionando  en la  actualidad
hacia  la  práctica  quirúrgica  avanzada,  incluida  la  recons-
tructiva  de  alta complejidad,  los  procedimientos  abiertos
multiabordaje  o  la  oncológica.  En  estas  salas  híbridas  es
posible  dar  un  salto  exponencial  en  términos  de  calidad
asistencial  y  asentando  las  bases  para  la  integración  de
diferentes  tecnologías  de  imagen, navegación,  guiado  AR,
automatización,  robótica  y  fabricación  3  D.

Esta  posibilidad  de  integración  en  el  flujo  asistencial
requiere  que  las  diferentes  partes  interesadas  conozcan
el ámbito  de  aplicación  y  los marcos  regulatorios  que
lo  definen6.  En  2017  se publicó  el  Reglamento  Europeo
745/2017  de producto  sanitario  que  está a punto  de tras-
ponerse  a  un  Real  Decreto,  donde  la fabricación  de PSM  por
los propios  hospitales  supone  un auténtico  reto  regulatorio.
En  España la  Agencia  Española  de  Medicamentos  y Productos
Sanitarios  (AEMPS)  establece  dos  escenarios  posibles  para
la  fabricación  hospitalaria:  in-house  y bajo  licencia.  Para  la
primera  se  establece  el  requisito  de  ser fabricado  y  utilizado
en  el  mismo  hospital  y  se  limita  a  la fabricación  de  productos
clase  I (por  ejemplo,  los  biomodelos)  o  clase  IIa  (instrumen-
tal  o  guías  quirúrgicas),  mientras  que  para  la fabricación  de
implantes  (clase  IIb  y III)  resulta  imprescindible  tener  licen-
cia  de  fabricante  y  trabajar  bajo un  sistema  de  gestión  de
calidad  sólido,  que  priorice  la  trazabilidad  y la  biovigilancia.
En  este  sentido,  algunos  centros  ya  disponen  de  licencia  de
fabricante  de  PSM  y certificación  bajo  norma  internacional
ISO  13485  que  aplica  en la  validación  y verificación  del ciclo
de vida  de  un  producto  sanitario7.

El  futuro  de  la  medicina  personalizada  pasa  por  un  cam-
bio  de  paradigma  donde  se trabaje  por procesos  en  unidades
multidisciplinares.  Es fundamental  el  trabajo  diario  entre
radiólogos,  cirujanos  e  ingenieros,  entre  otros.  Se  construye
de  esta  manera  un  lenguaje  común  y  una  visión  compar-
tida  que  facilita  e  enriquece  enormemente  el  trabajo  diario.

Estas  unidades  deben  ser garantes  del proceso  desde  y hasta
el  paciente,  conociendo  la  aplicación  real de las  diferen-
tes  tecnologías  emergentes,  trabajando  con metodologías
de  innovación  y  gestión  de calidad,  y  priorizando  siempre  la
seguridad  del paciente.
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