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Introduccion

En el paleolitico el Homo antecessor de Atapuerca ya utilizaba
herramientas para realizar actividades para las que sus
miembros presentaban importantes limitaciones. Lascas y
otros instrumentos liticos, huesos, espinas... le permitieron
disecar, cortar y coser™?. Es decir, realizar el trabajo manual de
la mayoria de los cirujanos actuales. Tanto los egipcios como
los romanos contribuyeron al desarrollo del instrumental
quirdrgico metalico y desde la Edad Media al siglo xix los
cambios fueron escasos. En realidad, para la Cirugia General y
del Aparato Digestivo, es a principios del siglo xx con la
incorporacién de dispositivos de sutura mecanica, después
con la incorporacién de materiales inertes como las mallas
sintéticas y a finales de siglo, con la utilizacién de instru-
mental para el abordaje minimamente invasivo y la incorpo-
racién de los sistemas robéticos cuando més se avanza. El
desarrollo de las fuentes de luz, de los sistemas dpticos, de las
plataformas para los distintos abordajes, posteriormente
de los sistemas roboéticos y de los equipos avanzados de
diseccién-hemostasia permiten realizar procedimientos segu-
ros con muy pocas, pequeflas o en ocasiones inexistentes
incisiones.

Recientemente la irrupcién de nuevas tecnologias en
relacién con los nuevos sistemas de fabricacién aditiva o
impresién 3D supone un cambio muy importante. Inicial-
mente Util para mejorar la planificacién quirargica al disponer
de modelos anatémicos en los que se reproduce la lesién del
6rgano (tumor o malformacién) y su relacién con visceras
proximas. Esto se ha comprobado que consigue reducir el
tiempo quirtrgico y las complicaciones quirdrgicas. La
impresién 3 D puede ademas facilitar la fabricacién de guias
eincluso prétesis personalizadas, de gran interés y ya en pleno
desarrollo en especialidades como la Ortopedia, la Cirugia
Maxilofacial y la Neurocirugia®®. Permiten también, y aqui si
afecta de lleno a todos los cirujanos, participar en el disefio y
elaboracién de instrumentos y dispositivos que pueden
facilitar su labor®™.

En la actualidad se habla ya de la industria 4.0 o pretendida
4.® revolucién industrial, que se basa en al menos
4 tecnologias: 1) Internet de las cosas, 2) Sistemas ciberfisicos,
3) Cultura «maker» (hagalo usted mismo) y 4) Fabrica 4.0.
Obviamente los dispositivos de los que nosotros hablamos,
tocan sin duda 2 de estas tecnologias, por un lado la cultura
«maker» basada en las nuevas tecnologias, modelado sélido y
fabricaciéon aditiva, y podriamos también decir que su
expansién la facilitaria lo que se conoce como Internet de
las cosas, ya que se podria utilizar Internet para compartir
ficheros .stl y ver videos de intervenciones que utilizan estos
dispositivos, de forma que desde cualquier parte del mundo
un equipo de cirujanos podria fabricar el dispositivo, ver como
utilizarlo y hacer la cirugia.

Ideas

La mayoria de los cirujanos a lo largo de su carrera han visto
que su trabajo mejoraria introduciendo cambios en el
instrumental existente o creando nuevos dispositivos para

la realizacién de nuevas técnicas quirdrgicas. La creatividad
que les caracteriza y que les permite la constante incorpora-
cién de técnicas innovadoras se ha visto frecuentemente muy
limitada por lo inaccesible del disefio y uso de materiales para
la realizacién de prototipos.

Hay ideas que intentan dar respuesta a necesidades, tanto
de los pacientes como de los profesionales o de la Institucién a
la que estan vinculados. La permanente observacion y atenta
escucha nos permiten detectar problemas e imaginar solu-
ciones.

Se puede recurrir a métodos contrastados para generar
nuevas ideas: tormenta de ideas («brainstorming»), estructura
de ideas (método 6-3-5), SCAMPER (Sustituir, Combinar,
Adaptar, Modificar, Permutar, Eliminar, Reordenar)... aunque
lo que se considera mas efectivo es el entrenamiento continuo,
es decir, acostumbrarse a desarrollar soluciones a los
problemas que podemos tener en nuestra actividad habitual,
a pensar como artistas'®'’. De hecho deberiamos estar en
alerta constantemente y pensando en cdmo solucionar mejor
los problemas de salud que preocupan a nuestros pacientes.

En nuestro caso, al utilizar los actuales dispositivos para la
realizacién de procedimientos de cirugia endoscépica transa-
nal, hemos comprobado que mantener el neumorrecto
necesario es en ocasiones dificil y que un sistema que
permitiese la distensién del recto de forma mecanica
permitiria prescindir de la insuflacién de CO, y realizar el
procedimiento con anestesia raquidea.

A partir de unos bocetos a mano alzada, los ingenieros
desarrollaron modelos virtuales utilizando software de mode-
lado sdlido, se refind el disefio y se elaboraron prototipos
funcionales para test, inicialmente de fabricacién mixta (con
piezas obtenidas por fabricacién aditiva en acrilonitrilo
butadieno estireno y piezas mecanizadas de Al). En el
siguiente enlace se muestra un video que resume esta primera
fase de nuestra experiencia de desarrollo:

(https://www.youtube.com/watch?v=w9uqUp9k1d4).

En una segunda fase el disefio ha evolucionado hacia un
dispositivo en acrilonitrilo butadieno estireno, obtenido
exclusivamente por impresién 3 D, que nos permite disponer
de un prototipo desechable (personalizable en tamafo) y
funcional para hacer ensayos clinicos con el mismo.

Diseno asistido por ordenador

Aunque el dibujo a mano alzada sigue siendo la base del
disefio de cualquier dispositivo (al menos en sus etapas
iniciales, tras concepcién de la idea), y una habilidad muy
apreciada por los cirujanos, desde hace ya unos afios el
ordenador nos permite mejorar los bocetos preliminares y
obtener figuras tridimensionales facilmente modificables. El
«Computer Assisted o Aided Design» o disefio asistido por
ordenador representa un conjunto de herramientas informa-
ticas que estan desarrolladas para proporcionar apoyo tanto
en la concepcién del disefio y el analisis de productos como en
la fabricacién de objetos tridimensionales.

Si bien este tipo de software requiere conocimientos
especificos que se adquieren en Escuelas de Ingenieria, Disefio
o Artes Graficas, o bien en ciclos formativos de Grado Superior,
también es cierto que emplean un entorno visual intuitivo que


https://www.youtube.com/watch?v=w9uqUp9k1d4
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hace que sean atractivos para espiritus inquietos para el
disefio y la creacién. Son programas de uso extendido en
nuestro pais, Inventor, Solidworks, Solidedge, Catia o 3 Ds
max'?'®, En cualquier caso, se recomienda asistir a algin
curso de iniciacién, ya que son programas complejos y el
autoaprendizaje puede resultar frustrante. No obstante, que
un cirujano adquiera los suficientes conocimientos y des-
trezas para ser solvente en el manejo de estos programas le
exigird tiempo y dedicacién, por lo que, como ocurre en
muchos otros aspectos, es aconsejable recurrir a profesiona-
les, expertos en disefio grafico o ingenieria, con competencias
especificas.

Se pueden obtener asi imagenes como las de la figura 1,
parte del dispositivo disefiado por nuestro grupo con Solid-
works.

Fabricacion aditiva o impresion 3D

La additive manufacturing o fabricacién aditiva es un nuevo
grupo de técnicas de fabricacién que se empezaron a
desarrollar a finales de los 80. Por medio de esta tecnologia

Figura 1 - Diseiio asistido por ordenador.

un objeto es creado mediante la definicién de una secuencia o
superposicién de capas.

La impresién 3 D fue inventada a finales de los 70. Como en
muchas otras tecnologias estas maquinas eran en principio
grandes, caras y con bastantes limitaciones. Ahora son mas
asequibles porque se ha reducido su coste, fiables y de menor
tamafo. La primera impresora 3D aparece en torno al afio
1984, basada en la estereolitografia e inventada por Charles W
Hull. Después con el sinterizado laser selectivo en 1987 se
solidificaba un polvo metdlico mediante lser para crear el
objeto deseado. Poco tiempo més tarde aparece la tecnologia
de «Fused Deposition Modelling». Scout Crump utiliza unas
boquillas o cabezales y plasticos o resinas como método para
crear los objetos tridimensionales. Se empezaron a ver
entonces las posibilidades comerciales de este tipo de disefio
y de los productos asi fabricados. A los pocos afios el MIT
patenta la «impresién tridimensional» (Three Dimensional
Printing 3 DP) utilizando un método similar a una impresora
de inyeccién de tinta estandar, pero siendo capaz de realizarlo
en las 3 coordenadas del espacio®®.

De esta forma se comienza a plantear la posibilidad de
materializar figuras (visceras, partes corporales...) a partir de
iméagenes de tomografia computarizada o resonancia magné-
tica nuclear entre otras, de crear guias o prétesis y de elaborar
prototipos de dispositivos médicos e instrumental quirdrgico
que previamente se habia disefiado con disefio asistido por
ordenador®’.

Como en otras disciplinas la impresién 3 D presenta entre
sus ventajas: la posibilidad de obtener series cortas, formas
complejas, dispositivos personalizados y prototipos a bajo
costo™®.

En la figura 2 se pueden ver algunos de los dispositivos
desarrollos por nuestro grupo utilizando la impresora 3 D (HP
Designjet 3 D Printer).

En la tabla 1 se presentan experiencias previas en el campo
quirtrgico®®2*

En el mercado se pueden encontrar ya multitud de
impresoras 3 D. En la tabla 2 aparecen las mas representativas
en estos momentos tanto para su uso popular como para

Figura 2 - Impresion 3 D.
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Tabla 1 - Disefio y fabricacién con impresién 3 D de dispositivos e instrumental quiriurgico

Primer autor, afio Técnica de impresién Material Instrumento o dispositivo
Kondor S, 2013"# Depésito de filamento fundido o Acrilonitrilo butadieno estireno Pinzas
Fused Deposition Modelling (FDM) (ABS)
Kondor S, 2013"° Depésito de filamento fundido o Acrilonitrilo butadieno estireno Kit de instrumental cirugia
Fused Deposition Modelling (FDM) (ABS) menor
Rankin TM, 2014%° Depésito de filamento fundido o Acido polilactico (PLA) Separadores

Fused Deposition Modelling (FDM)
Sintetizacién selectiva por laser
(SLS)

Sintetizacién selectiva por laser
(SLS)

Estereolitografia (SLA) y

Rosen JE, 2015%*
Entsfellner K, 2014%?

Kontio R, 2012%°

Poliamida y aluminio
Poliamida (PA2200)

Acero inoxidable (EOS stainless

Prototipo de mano laparoscépica

Prototipo de manipulador
robético para cirugia ORL
Prototipo de Instrumental para la

sintetizacién selectiva por laser steel PH1) reduccién de fracturas de
(SLS) mandibula

Del Junco M, 2015%* Sintetizacion selectiva por laser Poliamida Trocar laparoscépico y stent
(SLS) y Polyjet Plastico ureteral

Tabla 2 - Tipos de impresoras mas utilizadas segin técnica de impresién 3D

Proceso

Impresoras populares o domésticas

Impresoras profesionales o industriales

Depdsito de filamento fundido (FDM) Ultimake, RepRap, MakerBot, Printbot, Ephestos, Witbox Stratasys, BQ

Estereolitografia (SLA) FormLabs, B9Creator,
Project7000, ProX950

Sintetizacion selectiva laser (SLS) Andreas Bastian

3D Systems, Envision TEC, SICNOVA3D

EOS, 3D Systems

Multijet/Polyjet Objet Eden260VS, 3D Systems, Objet, Stratasys
Objet1000plus

3DP Zprinter450, Z Corporation (3 D Systems), Voxeljet
Zprinter850

trabajos que se pueden considerar como mas profesionales o
avanzados, asi como la técnica de impresién que utilizan.

Evaluacién y validacién de dispositivos

No hace mucho tiempo la «Ballioll Colaboration», tras un
andlisis exhaustivo de las limitaciones de los ensayos clinicos
en el ambito de la cirugia, propone el marco de referencia y
las Recomendaciones IDEAL®®. La circunstancia de que las
innovaciones quirtrgicas las realice manualmente un profe-
sional y de que exista la posibilidad de efectos adversos, que
son dificiles de revertir, si no imposible, condiciona la
evaluacién de las nuevas técnicas asi como de los instru-
mentos y dispositivos que se utilizan. Se acepta que «la
primera vez que se realiza en el humano» puede ocurrir por
lanecesidad que marca la urgencia o de forma accidental, pero
se considera que ante lo previsible es mejor comenzar
ensayando en sistemas de simulacién (con érganos o visceras
sintéticas o de animales...), con cadaveres o con animales
de investigacién anestesiados in vivo bajo los estandares de
cuidados de las sociedades cientificas. Esto permite anti-
ciparse y evitar dafios y resultados adversos, asi como acortar
tiempos, limitar gastos, etc. Es fundamental disponer enton-
ces de espacios y equipamiento que nos permitan probar los
prototipos desarrollados.

Ademas es fundamental registrar los resultados (utilizando
cada vez mas la grabacién en video, fotografias...) y
confeccionar bases de datos adecuadas y accesibles a todos
los profesionales vinculados, haciéndolos publicos preferi-

blemente en dmbitos cientificos de pares con capacidad critica
contrastada®®. En la figura 3 se puede apreciar cémo se prueba
uno de nuestros dispositivos en un simulador mixto. Tiene
especial interés el promover que no solo se publiquen los
éxitos, sino también los fracasos ya que asi podemos evitar
que otros los repitan.

La implementacién de innovaciones técnicas ha preocu-
pado siempre a la comunidad clinica y cientifica, porlo que es
objeto de andlisis de forma permanente. En estos ultimos
afios las organizaciones mas activas y sensibles a esta
dindmica han publicado recomendaciones y guias que
pretenden ordenar y limitar los efectos adversos que en
muchas ocasiones se asocian a la introduccién de nuevas
técnicas y tecnologias®’:?%,

Hasta el momento no nos plantedbamos introducir nuevos
dispositivos o instrumentos en la clinica, pues se consideraba
que eran las empresas a quienes correspondia hacerlo. La
impresién 3 D puede cambiar este paradigma. Tales son las
posibilidades que se vislumbran que tanto instituciones como
la Comunidad Europea o la FDA se empiezan a plantean la
necesidad de regulaciones al respecto.

No obstante, debe quedar claro, por un lado, que todos los
dispositivos utilizados, y comercializados, deben tener el
marcado CE, cuyo simbolo debe aparecer en el etiquetado,
prospecto de instrucciones o placas identificativas de los
aparatos, y constituye, en si mismo, una declaracién expresa
de que el producto cumple con todos los requisitos esenciales
y con los procedimientos de evaluacién de la conformidad que
les resultan de aplicacién. La reglamentacién de los productos
sanitarios en Espafia estd constituida, esencialmente, por 3
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Figura 3 - Utilizacién de prototipo funcional en simulador.

Reales Decretos que transponen las correspondientes direc-
tivas comunitarias y que se han dictado en desarrollo de la Ley
General de Sanidad y de la Ley del Medicamento, actualmente
sustituida por la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y los productos sanitarios. Estos Reales
Decretos son:

— Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios implantables activos, que
transpone la Directiva 90/385/CEE.

— Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, que transpone la Directiva
93/42/CEE.

- Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre produc-
tos sanitarios para diagnéstico «in vitro», que transpone la
Directiva 98/79/CE.

Por otro lado, en el desarrollo de nuevos productos (al igual
que en el de nuevos farmacos), es preciso partir de prototipos
que requeriran de una experimentacién, y habran de ser
ensayados en visceras, animales o incluso con humanos,
durante el proceso de validacién del dispositivo, para lo cual se
ha de obtener el visto bueno de los Comités Eticos pertinentes.

Propiedad intelectual y patentes

Los modelos de utilidad, que no existen en todos los paises,
protegen invenciones técnicas de productos con menor
actividad inventiva que las susceptibles de ser patentadas.
Se caracterizan por su novedad nacional y su aplicabilidad
industrial relativa. La proteccién es similar a la patente, dura
10 afios y no se puede renovar. Como modelos de utilidad
pueden protegerse utensilios, instrumentos, herramientas,
dispositivos o partes de los mismos.

Una patente es un privilegio temporal de explotacién en
exclusiva que concede el Estado para lo reivindicado en una
solicitud, si esta retine los requisitos exigidos por la ley. Se
protegen invenciones técnicas nuevas que impliquen una
actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacién indus-
trial®®. Para que una invencién se considere patentable se han
de cumplir 3 condiciones:

- Novedad: Se cumple este requisito cuando la invencién no
estd comprendida en el «estado de la técnica» (art. 6.1 Ley de
Patentes o LPE). Es decir, no hay conocimiento por descrip-
cién escrita u oral ni antecedentes de utilizacién en nuestro
pais o en el extranjero. La novedad se relaciona tanto con las
patentes previas como con todo lo accesible, publicado en
libros, revistas, exposiciones, conferencias, etc.

- Actividad inventiva: Requiere que lo inventado no suponga
algo evidente para un experto en la materia, que se podria
obtener por ejemplo uniendo tecnologias sobradamente
conocidas con un determinado propésito.

- Aplicacion industrial: Es posible fabricarlo y/o utilizarlo en
alglin tipo de industria. No se consideran como tal las
diferentes modalidades diagndsticas o terapéuticas aplica-
das al cuerpo humano o animal, incluyendo en estas las
diferentes técnicas quirtrgicas.

El patentar algo supone el derecho exclusivo a la explo-
tacién industrial y comercial del objeto de la patente. Impide
que cualquier tercero fabrique, ofrezca, utilice, comercialice o
importe la invencién sin consentimiento del titular. Dura 20
afios, renovable con el pago de tasas anuales a partir de su
concesiéon y en Espafia el organismo competente de la
concesién es la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM),
en Europa la OEP y a nivel internacional la OMPI.

Financiacion y plan de negocio

Conseguir fondos para financiar el desarrollo, produccién y
comercializacién de un producto fruto de una invencién es
dificil, sobre todo al principio que es cuando hay mas pérdidas
e incertidumbre. Hay varias fuentes de financiacién posible:

- Uno mismo: Invertir en tu propio proyecto es el mejor
indicador de la confianza que se tiene y una sefal
inequivoca para otros inversores.

- Familia y amigos: Personas conocidas y con las que se tiene
lazos de amistad que te pueden facilitar pequefias sumas
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para realizar un segundo prototipo, pagar el coste de la
patente etc.

- Micromecenazgo o microfinanciacién colectiva: Asi se
consigue financiacién mancomunada por personas que
simpatizan con el proyecto y aportan donaciones poco
cuantiosas. Generalmente se recurre a las redes sociales, las
comunidades online y las tecnologias de micropagos.

- Padrino inversor o empresarial y mentor empresarial:
Invierte en proyectos de riesgo con la aspiracién de obtener
retornos suficientes, incentivos fiscales y asumir la figura de
«valedor» si aporta sus conocimientos y experiencia en el
sector.

- Fondos de capital riesgo: Participan en empresas vinculadas
a sectores dindmicos de la economia, de los que espera
obtener una rentabilidad superior a la media. Una vez que el
valor de la empresa ha crecido lo suficiente se retiran del
negocio consolidando su beneficio.

- En ocasiones se puede recurrir a apoyos institucionales
como los ofrecidos por Fundaciones, Asociaciones... o
incluso a premios, certdmenes...

También es posible realizar operaciones de marketing
intentando conseguir pedidos antes de la fabricacion, ofre-
ciendo si es necesario descuentos por el pago previo a la
recepcién del mismo.

En cualquier caso, es deseable disponer de un plan de
negocio que detalle los pasos que se seguiran durante un
tiempo y lo que se pretende conseguir a nivel empresarial y/o
al menos un modelo de negocio, que con un caracter mas
dinamico permite ir haciendo cambios segtn se van validando
las diferentes hipdtesis iniciales. Instituciones como los
Centros Europeos de Empresa e Innovacién (CEEI), u otros
equivalentes de ambito publico o privado pueden resultar
especialmente utiles®*>',

Este Gltimo apartado, el de la financiacién-plan de negocio,
es en el que estamos en este momento. Es aqui en, lo que los
expertos llaman «valle de la muerte», donde mueren la
mayoria de los proyectos. El nuestro atn vivo luchara por
mantenerse y buscard apoyo.

Como hemos podido comprobar la nueva industria 4.0
ofrece inmensas posibilidades y desafia no solo nuestra
creatividad, sino también la capacidad de innovacién y
emprendimiento que tan necesarias parecen en este
momento en nuestra profesiéon y contexto socioeconémico.

Conclusiones y agradecimientos

En conclusién, debemos transformar necesidades en ideas,
estas en disefios, que pueden materializarse facilmente si
recurrimos a la impresién 3 D y ser incluso funcionales. Hay
que plantearse que se pueden necesitar colaboradores capaces
y ver la posibilidad de que podemos ser creativos no solo con el
desarrollo de técnicas o procedimientos sino con el desarrollo
de dispositivos e instrumentos con los que poder innovar.
En nuestra experiencia personal, nuestro desarrollo
del prototipo de distractor ha contado con financiacién del
Instituto Universitario de Tecnologia de Asturias (IUTA, http://
www.iuta.uniovi.es/web/). Ha dado lugar a un dispositivo
patentado por la Universidad de Oviedo, por la via de examen

previo, el nimero de patente es ES2503891-B2 y la fecha de
concesién 06.IV.2015. Y en estos momentos seguimos tratando
de conseguir un socio industrial a través de la Oficina de
Transferencia de Resultados de Investigacion de la Universi-
dad de Oviedo (OTRI http://www.otri.uniovi.es/).

Finalmente, agradecer el esfuerzo y buen hacer de Pablo
Suarez Méndez.

Financiacion
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