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Resumen

La fabricacion aditiva, también llamada impresion 3D, ha tenido un gran impacto en
la industria. La capacidad de fabricar modelos complejos y personalizados a bajo
coste se adapta muy bien para algunas aplicaciones, sustituyendo procesos de
fabricacion tradicional y ofreciendo nuevas oportunidades.

En medicina, la fabricacidon personalizada de modelos complejos ha encontrado
muchas aplicaciones, desde réplicas de patologias para la educacion hasta
implantes hechos a medida y remplazo de érganos.

De todas las posibilidades de esta tecnologia en medicina, la fabricacién de modelos
anatémicos a partir de imagenes meédicas ofrece un excelente balance entre
facilidad de implementacion y beneficio, esto la hace una aplicacién perfecta para
ser usada ampliamente en los hospitales.

La fabricacion aditiva de modelos anatdomicos es un campo que ha suscitado
considerable entusiasmo en los ultimos afios. La comunidad médica ve esta
herramienta como el siguiente paso generacional en la visualizaciéon clinica,
ofreciendo grandes beneficios para los pacientes y el sistema de salud.

Debido al gran interés, hay muchos investigadores que han evaluado el impacto de
esta tecnologia en la practica médica, midiendo los beneficios médicos que puedan
tener estos modelos anatémicos.

En general, los resultados muestran que hay reduccion de tiempo de quiréfano,
menor morbilidad y mortalidad al igual que menor estrés y denuncias por parte de
pacientes.

A pesar de estos resultados prometedores, no hay muchos estudios realizados

sobre cual debe ser el proceso para garantizar la reproducibilidad y seguridad de



estos modelos, un tema que es de gran importancia para poder cumplir con las
regulaciones actuales, que exigen protocolos de fabricacion y sistemas de calidad
para este proceso.

Debemos observar que, aunque el proceso para obtener modelos anatémicos es
mas facil que otras aplicaciones de esta tecnologia, no es un proceso trivial. Es un
trabajo complejo con multiples pasos que Involucra a varios especialistas para su
correcta realizacién.

Actualmente el hospital es el entorno ideal para poder fabricar estos modelos,
permite un mayor control del proceso, facilita la colaboracidon multidisciplinar
necesaria y reduce considerablemente los requisitos legales que rigen los
dispositivos médicos.

El objetivo de esta investigacion es desarrollar un protocolo detallado y optimizado
que cumpla con los requisitos técnicos, médicos y legales para poder implementar
esta tecnologia emergente de forma segura y eficiente en centros de salud.

Para alcanzar este objetivo, las metodologias observadas fueron la revision por
literatura, la investigacion doctrinal legal y la investigacidon accién empleada en los
diferentes casos estudiados.

Los casos se han elegido buscando la mayor diversidad posible bajo el criterio de
conveniencia en el horizonte temporal contemplado, dada la diversidad compleja del
estudio realizado.

Gracias a la colaboracién con varias instituciones médicas y de educacion, este
protocolo se pudo implementar en diversos contextos, mejorandolo
progresivamente al ponerlo a prueba con casos reales, mediante el trabajo continuo
con los expertos.

El resultado es un protocolo que incluye varios afos de experiencia y que ha sido

aplicado en un amplio rango de especialidades. Este protocolo es relativamente



sencillo de seguir y cumple con los principales requisitos para ser implementado en

hospitales.
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Abstract

Additive manufacturing, also called 3D printing, has had a huge impact on the
industry. The ability to manufacture complex and customized models at a low cost is
well suited for some applications, replacing traditional manufacturing processes and
offering new opportunities.

In medicine, the custom manufacture of complex models has found many
applications, from replicas of pathologies for education to custom-made implants and
organ replacement.

Of all the possibilities of this technology in medicine, the manufacture of anatomical
models from medical images offers an excellent balance between ease of
implementation and benefit, this makes it a perfect application to be widely used in
hospitals.

Additive manufacturing of anatomical models is a field that has attracted
considerable enthusiasm in recent years. The medical community sees this tool as
the next generational step in clinical visualization, offering great benefits for patients
and the healthcare system.

Due to the great interest, there are many researchers who have evaluated the impact
of this technology on medical practice, measuring the medical benefits that these
anatomical models may have.

In general, the results show that there is a reduction in operating room time, lower
morbidity and mortality as well as less stress and complaints from patients.

Despite these promising results, there are not many studies conducted on what the

process should be to guarantee the reproducibility and safety of these models, an



issue that is of great importance to be able to comply with current regulations, which
require manufacturing protocols and quality systems for this process.

We should note that although the process for obtaining anatomical models is easier
than other applications of this technology, it is not a trivial process. It is a complex
work with multiple steps that involves several specialists for its correct realization.
Currently the hospital is the ideal environment to be able to manufacture these
models, it allows greater control of the process, facilitates the necessary
multidisciplinary collaboration, and considerably reduces the legal requirements that
govern medical devices.

The objective of this research is to develop a detailed and optimized protocol that
meets the technical, medical, and legal requirements to implement this technology
in hospitals.

To achieve this objective, the methodologies observed consisted of literature review,
legal doctrinal research and action research used in the multiple cases studied.
The cases have been selected seeking the greatest possible diversity under the
criterion of convenience in the time horizon contemplated, given the complex
diversity of the study carried out.

Thanks to the collaboration with several medical and educational institutions, this
protocol could be implemented in various contexts, progressively improving it by
testing it with real cases, through continuous work with experts.

The result is a protocol that includes several years of experience and has been
applied in a wide range of specialties. It is relatively simple to follow and complies
with most requirements to be implemented in hospitals.

Keywords:
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Resum

La fabricacio additiva, també anomenada impressié 3D, ha tingut un gran impacte en la
industria. La capacitat de fabricar models complexos i personalitzats a baix cost s' adapta
molt bé per a algunes aplicacions, substituint processos de fabricaci6 tradicional i oferint
noves oportunitats.

En medicina, la fabricacié personalitzada de models complexos ha trobat moltes
aplicacions, des de répliques de patologies per a I'educacio fins a implants fets a mida i
organs.

De totes les possibilitats d'aquesta tecnologia en medicina, la fabricacié de models
anatomics a partir d'imatges médiques ofereix un excel-lent balang entre facilitat
d'implementacié i benefici, aixd la fa una aplicacié perfecta per ser usada ampliament
als hospitals.

La fabricacié additiva de models anatdmics és un camp que ha suscitat considerable
entusiasme en els ultims anys. La comunitat médica veu aquesta eina com el seglent
pas generacional en la visualitzacio clinica, oferint grans beneficis per als pacients i el
sistema de salut.

A causa del gran interés, hi ha molts investigadors que han avaluat I'impacte d'aquesta
tecnologia en la practica médica, mesurant els beneficis médics que puguen tenir
aquests models anatomics.

En general, els resultats mostren que hi ha reduccié de temps de quirdfan, menor
morbiditat i mortalitat igual que menor estrés i denuncies per part de pacients.

Malgrat aquests resultats prometedors, no hi ha molts estudis realitzats sobre quin ha
de ser el procés per garantir la reproduibilitat i seguretat d' aquests models, un tema que
és de gran importancia per poder complir amb les regulacions actuals, que exigeixen

protocols de fabricacio i sistemes de qualitat per a aquest procés.
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Hem d'observar que, tot i que el procés per obtenir models anatomics és més facil que
altres aplicacions d'aquesta tecnologia, no és un procés trivial. Es un treball complex
amb multiples passos que Involucra diversos especialistes per a la seva correcta
realitzacio.

Actualment I'hospital és I'entorn ideal per poder fabricar aquests models, permet un
major control del procés, facilita la col-laboracié multidisciplinaria necessaria i redueix
considerablement els requisits legals que regeixen els dispositius medics.

L'objectiu d'aquesta investigacié és desenvolupar un protocol detallat i optimitzat que
compleix amb els requisits técnics, médics i legals per poder implementar aquesta
tecnologia emergent de forma segura i eficient en centres de salut.

Per assolir aquest objectiu, les metodologies observades van ser la revisio per literatura,
la investigacid doctrinal legal i la investigacié accié emprada en els diferents casos
estudiats.

Els casos s' han triat buscant la major diversitat possible sota el criteri de conveniéncia
en I' horitzé temporal contemplat, atesa la diversitat complexa de I' estudi realitzat.
Gracies a la col-laboraci6 amb diverses institucions médiques i d'educacid, aquest
protocol es va poder implementar en diversos contextos, millorant-lo progressivament
en posar-lo a prova amb casos reals, mitjangant el treball continu amb els experts.

El resultat és un protocol que inclou diversos anys d' experiéncia i que ha estat aplicat
en un ampli rang d' especialitats. Aquest protocol és relativament senzill de seguir i
compleix amb els principals requisits per ser implementat en hospitals.

Paraules clau:

Fabricacioé additiva, impressioé 3D, medicina, models anatdmics, laboratori, protocol.
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INTRODUCCION

1. INTRODUCCION

La impresion 3D en medicina es un uso emergente de esta tecnologia de fabricacion
digital (Imaging Technology News, 2019) (3D Hubs, 2020) (Simona Celi, 2021),
durante la ultima década se han realizado cada vez mas investigaciones para
mejorar los resultados y aumentar la adopcién, pero incluso hoy en dia, estas
tecnologias se utilizan solo en un ndmero reducido de hospitales (Gonzalez, 2021)
(3DHeals LLC, 2022).

La impresion 3D de modelos anatdomicos es el proceso mediante el cual las
imagenes meédicas, como las de la Tomografia Computarizada (TC) y la Resonancia
Magnética (RM), se pueden convertir en modelos fisicos.

Las aplicaciones para estos modelos anatémicos son muy amplias, desde
entrenamiento para estudiantes de medicina, hasta herramientas de diagndstico y
preparacién de cirugias complejas.

A pesar del gran interés que hay en la tecnologia y en la reduccién de algunas
barreras tecnolégicas, no ha tenido una gran acogida por parte de hospitales a nivel
mundial.

Son muchas las causas de la lenta adopcién de estas tecnologias, una de las

principales razones es la complejidad del problema, el aspecto multidisciplinario de
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estas tecnologias y la amplia gama de habilidades necesarias para una correcta
implementacion (KENNETH C. WANG, 2019).

Otra barrera para la adopcién son los altos costes asociados con la implementacion
de un laboratorio de impresion 3D de ultima generacion en los hospitales, lo que
hace que la financiacion sea dificil para una tecnologia poco probada (KCE, 2018)
(Davies, 2021).

El propdsito de esta investigacion es sintetizar muchos afos de ensayos y
experimentos en un flujo de trabajo coherente y ofrecer guias para establecer un
laboratorio de impresion 3D y el correspondiente entrenamiento del personal.

Este flujo de trabajo estd disefado desde una perspectiva de estandarizacion
industrial y de fabricacion, y su propdsito es reducir los errores para los interesados
en utilizar esta tecnologia y facilitar su adopcion de forma eficiente, segura y

repetible en los hospitales.

1.1. Motivacion

La impresién 3D es una tecnologia fascinante y revolucionaria, se ha implementado
en muchas industrias con gran éxito (3D Hubs, 2020) y la impresion 3D en medicina
3D se esta posicionando para convertirse en una de las tecnologias mas influyentes
de nuestro tiempo.

Al ayudar a resolver algunas de sus deficiencias actuales, sera posible tener un

impacto positivo en la calidad de vida de muchas personas en todo el mundo.

1.1.1.Contexto de investigacion

El alcance de esta investigacion se limita al desarrollo de un protocolo para producir

modelos anatémicos por fabricaciéon Aditiva (FA) que se utilizaran para el
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diagnéstico y planificacion quirdrgica dentro de una instituciéon sanitaria establecida
en la Unioén Europea.

Debido al vasto campo de aplicaciones médicas para la impresion 3D, es importante
definir con precisién el resultado esperado de la investigacion y enfocarlo, pues se
corre el riesgo de extenderlo a aspectos que serian dificiles de lograr en el horizonte
temporal contemplado y con las herramientas y la experiencia disponibles.

Cosas como los ensayos clinicos estan mas alla del alcance de esta investigacion.
Dicha evaluacion pertenece a la investigacion médica que realizan los profesionales
de la salud en su propia especialidad.

Esta investigacion se limita a sintetizar aspectos complejos de un proceso de
fabricacion en un protocolo de produccion basado en un sistema de gestién
industrial, no se mide el impacto médico en el paciente, solo se resuelven los
problemas de la produccién de los modelos anatdmicos.

La aplicacion de este protocolo esta prevista para una instituciéon de salud,
principalmente en hospitales. Los detalles especificos que regulan este proceso se
han extraido de la normativa europea y, como tal, se limitan a las instituciones

sanitarias establecidas dentro de la Union Europea.

1.1.2.Justificacion

A continuacién, se presentaran los diferentes aspectos de la justificacion segun los
aspectos sociales, econdémicos y tecnoldgicos, tres dimensiones distintas que
refuerzan la eleccién de esta problematica y por qué es de gran relevancia en este

momento.
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1.1.2.1. Social

Cualquier tecnologia que ayude a mejorar el acceso y la calidad de la atencion
médica tendra un gran impacto en el bienestar social. Un mejor acceso a la atencién
médica es uno de los principales factores responsables de una mayor esperanza y
calidad de vida (World Health Organization, 2019).

La impresion 3D en medicina puede ser util para toda la poblacion, desde recién
nacidos con enfermedades congénitas (Shafkat Anwar, 2018), hasta pacientes de
edad avanzada con enfermedades degenerativas.

Debido al envejecimiento de la poblacién, los sistemas sanitarios de todo el mundo
estan experimentando un aumento del nimero de enfermedades relacionadas con
la edad. En Europa, cuatro de cada cinco muertes son personas mayores de 65
afios y cuya principal causa son las enfermedades cardiovasculares seguidas del
cancer (Eurostat , 2017), dos aplicaciones que se benefician considerablemente del
uso de modelos anatémicos (Leonid Chepelev, 2018).

Para tener un sistema de salud sostenible para esta poblacién en expansion, las
mejoras en el tratamiento de los pacientes deben seguir el mismo ritmo. Los
médicos y hospitales estan abrumados, esto estd aumentando el numero de
complicaciones y errores. Hasta el 23% de los ciudadanos de la Unién Europea han
informado haber sido afectados por un error médico (World Health Organization,
2000).

Algunos de los principales factores para esto son el mal diagndstico, la mala
comunicacioén y la falta de experiencia por parte de médicos y enfermeras (Niki

Carver, 2021).
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Otro factor importante que contribuye a los costes y complicaciones es el tiempo de
recuperacion, este puede aumentar debido a la falta de experiencia o simplemente
por la falta de planificacién preoperatoria suficiente.

Los tiempos de operacidn mas largos también afectan la eficiencia de los
quiréfanos, que son una infraestructura critica que representa una gran inversion
para los hospitales y puede ser un cuello de botella para la terapia del paciente.
Para enfrentar esto, se ha demostrado que los modelos impresos en 3D mejoran el
diagndstico, la comunicacion, la velocidad y los resultados en general, reduciendo
los tiempos de quiréfano (Carole Serrano, 2019).

Con quiréfanos abrumados, los tiempos de espera para cirugias criticas y que
salvan vidas siguen aumentando, lo que obliga a los pacientes a vivir con
enfermedades que afectan su calidad de vida y a los médicos a tener que operar a
pacientes con enfermedades que han empeorado durante el tiempo de espera. Esta
situacién se ha exacerbado desde de la saturacion de los centros hospitalarios por
la pandemia Covid-19.

En este contexto, los modelos anatdmicos impresos en 3D son una solucion simple
y de bajo coste para mejorar los resultados, beneficiando a los pacientes y a los
sistemas de salud. El uso estos modelos impresos en 3D permite a los médicos
planificar cuidadosamente cirugias complejas antes de dirigirse al quiréfano,
mejorando los resultados y reduciendo los tiempos de operacién y las
complicaciones relacionadas.

Por todo lo anterior, ayudar a la adopcion de los modelos anatdomicos en el entorno

hospitalario tendra un impacto positivo en la sociedad en general.
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1.1.2.2. Econdmico

El gasto en atencion médica representa alrededor del 10% del PIB en todo el mundo
y esta aumentando mas rapido que el resto de la economia, especialmente en las
naciones mas ricas, donde su gasto en salud representa el 80% de todo el gasto en
atencion médica global. (World Health Organization, 2019).

En Espafia, el gasto en salud publica es de unos 81.600 millones de euros al afio,
equivalente al 6.6% del PIB, mientras que el gasto privado en salud se sittia en
33.800 al ano, equivalente al 2.7% del PIB, para un total de gasto en salud de
115.400 millones al afio, o un 9.3% del PIB, 2.451 euros al afio por habitante
(Sistema de Informacioén Sanitaria , 2022).

Existe una necesidad creciente de hacer que los sistemas de salud sean mas
eficientes y reducir los costes. A medida que las terapias se vuelven mas caras, el
tiempo y los errores tienen un mayor impacto en los costes generales

Debido a esto, las herramientas que ayudan a planificar un tratamiento han
suscitado un mayor interés por parte de los gobiernos, las compafiias de seguros,
los hospitales, los médicos y los pacientes.

El beneficio econémico de la impresion 3D puede tener un impacto en muchas
etapas del tratamiento del paciente, desde reducir el tiempo de quiréfano hasta

menos desperdicio de dispositivos médicos e incluso menos demandas.

1.1.2.3. Tecnoldgico

Durante la ultima década, las tecnologias de fabricacion digital se han vuelto mas
capaces, menos costosas y mas faciles de usar. Gracias a estas mejoras, se han
adoptado en casi todos los campos de la fabricaciéon y en muchas industrias de

servicios. (3D Hubs, 2020).
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Las barreras tecnolégicas para comenzar nunca han sido mas bajas y el acceso a
esta tecnologia esta al alcance de la mayoria de las instituciones de salud.

Es un momento crucial para el campo de la medicina, donde la adopcion de la
impresion 3D esta aumentando de forma exponencial.

Hay muchas tecnologias convergentes que se pueden aprovechar ahora para
ayudar a millones de personas mediante su uso en medicina, y hay muchos
investigadores en todo el mundo que colaboran y amplian el conocimiento en este
campo.

Es importante notar que la fabricacion de modelos anatémicos es un punto de inicio
perfecto para la adopcion de la tecnologia de fabricacion aditiva dentro de los
hospitales, es o mas sencillo y facil de implementar.

Después de una exitosa implementacion de los modelos anatémicos, una institucion
puede con mayor facilidad pasar a aplicaciones mas avanzadas como las guias

quirargicas e incluso prétesis implantables.

1.2. Objetivo

A continuacién, se presentan los objetivos de la investigacion, empezando por el

objetivo principal y los varios objetivos especificos.

1.2.1. Objetivo general

Crear un protocolo detallado y optimizado para la fabricacion de modelos

anatémicos por fabricacion aditiva dentro de una institucion de salud.
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1.2.2. Objetivos especificos

e Extraer las variables técnicas, médicas y legales mas significativas del
proceso.

¢ Definir las fases del proceso para dividirlo de forma eficiente y que permita
una mejor implementacién en el entorno médico y una trazabilidad del
resultado.

e Establecer un protocolo inicial para poder empezar rapidamente a realizar
pruebas con casos reales.

e Mejorar el protocolo hasta obtener un proceso que sea eficiente, seguro,
repetible y que cumpla con las normativas legales.

e Determinar los requisitos y caracteristicas necesarias para establecer un
laboratorio de impresion 3D dentro de un hospital.

e Evaluar las habilidades requeridas por los profesionales a cargo del proceso

para poder realizar los modelos anatémicos de manera correcta.

1.3. Hipotesis

Es posible implementar la produccién de modelos anatémicos de manera eficiente,
segura y repetible dentro de una institucion de salud mediante el uso de un protocolo

detallado y optimizado basado en requisitos técnicos, médicos y legales.
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2. ESTADO DEL ARTE

En esta seccion se presenta el estado del arte de la tecnologia de fabricacion 3D en
medicina, de sus aplicaciones y del proceso de fabricacién de modelos anatémicos.
Esta informacion proviene de la evaluacion de las publicaciones mas importantes y
de los autores mas reconocidos del campo, pero también de congresos, ferias
comerciales y visitas de campo a instalaciones de produccién y hospitales.

Este capitulo se limita principalmente al area de interés de esta investigacion, que
es la impresion 3D de modelos anatémicos dentro de una institucién de salud. Pero
también se presenta una visién general de otras aplicaciones de impresién 3D en
medicina.

La investigacion sobre la impresiéon 3D en medicina ha experimentado un
crecimiento exponencial en los ultimos afios impulsado por el creciente interés en
el campo.

Hay algunas instituciones de investigacion que han sido una referencia en el campo
de la impresion 3D médica. Hospitales como la Clinica Mayo (Mayo Clinic, 2022) y
organizaciones como la FDA (U.S Food and Drug Administration, 2017), ASME (The
American Society of Mechanical Engineers, 2022) y la RSNA (Radiological Society
of North America, 2022) han realizado publicaciones frecuentes sobre su trabajo,
asi como pautas generales que han ayudado a definir gran parte del trabajo que se

realiza en la actualidad.
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LaRSNAy su grupo de impresién 3D (3D Printing SIG) han estado trabajando desde
2016 para ayudar a crear la red de especialistas y personas interesadas para
avanzar la impresién 3D en medicina.

Algunas de las publicaciones mas relevantes realizadas por el grupo son sobre los
criterios de idoneidad del uso de la impresién 3D, asi como publicaciones sobre el
trabajo realizado con la FDA para evaluar el riesgo y la utilidad de la tecnologia.
Seguir a esta institucién ha sido una fuente importante de informacién, desde
publicaciones en revisadas cientificas, carteles cientificos y reportes, Hasta
congresos y conferencias en linea.

Ademas de grupos de investigacion relevantes que divulgan por diversos medios
sus desarrollos, también hay un gran desarrollo en los ultimos afios de literatura
cientifica que se puede encontrar en bases de datos como SpringerlLink,
ScienceDirect, Elsevier y PubMed. La mayor parte de la informacién de gran valor
en el campo de la impresion 3D en medicina se puede encontrar en estas fuentes,
y al utilizar el buscador de publicaciones especializado en el campo medico
PubMed, es posible encontrar la mayoria de la informacién relevante incluida en las
demas bases de datos.

Otra importante fuente de informaciéon son los congresos y ferias comerciales
médicas, algunas de las cuales han empezado a mostrar de forma prominente la
impresion 3D y sus posibilidades.

El congreso anual RSNA es probablemente el congreso médico mas importante a
nivel mundial, al estar fuertemente relacionado con las tecnologias de imagen
médica, ha visto una gran acogida de la impresién 3D y ha podido mostrar las
aplicaciones en diversas especialidades.

Otros congresos especializados también han visto gran acogida de la impresién 3D

y muestran anualmente los avances mas importantes en el campo, congresos como
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el AAOS (American Academy of Orthopaedic Surgeons) especializado en ortopedia
y ACC (American College of Cardiology) en cardiologia, muestran los avances en la
implementacién de la tecnologia, y frecuentemente se ve a las empresas de
impresoras y programas mostrando sus productos.

Adicionalmente a los congresos médicos, también hay una significativa divulgacion
de avances a través de ferias comerciales que muestran el sector de la fabricacion
aditiva, como CTC y Formnext, grandes ferias generales donde los fabricantes de
equipos, software y productos muestran cada afio a todo el mundo sus ultimos
avances, tanto médicos como de otras industrias.

También hay una gran cantidad de divulgacién de contenido como reportes y guias
realizado por empresas establecidas, en lo que respecta a impresoras 3D empresas
como 3D Systems, Stratasys, Ultimaker, Formlabs y Envisiontech son muy activas
en el sector.

También es importante considerar organizaciones como 3Dheals (3DHeals LLC,
2022) y Greenlight Guru (Greenlight Guru , 2022) que preparan la informacién
relativa al proceso y lo ofrece al publico con la intenciéon de masificar la adopcién y
conocimiento sobre el tema.

Para darle orden a toda esta informacion, se presentara el este estado del arte
siguiendo las diversas etapas de la creacion de modelos anatémicos, empezando
por la adquisicion de imagenes médicas y concluyendo con los sistemas de gestion

de calidad y normativas actuales.
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2.1. Adquisicién de imagen

El paso inicial para la impresion 3D es la adquisicion de imagenes médicas. Esto se
puede hacer con varias tecnologias, cada una con diferentes ventajas y
desventajas.

Estas imagenes se almacenan en un intrincado formato de archivo llamado DICOM
(Digital Imaging and Communications in Medicine, 2020) y puede contener una
amplia gama de informacioén, desde datos de pacientes, equipos y detalles del
hospital hasta imagenes, videos, mallas 3D y volumenes de imagenes 3D.

Este estandar fue creado para reducir la complejidad de mudltiples formatos de
archivo para el personal hospitalario, especialmente los radiélogos, y requiere el uso
de estandares globales entre diferentes proveedores de equipos.

Las tres principales tecnologias de imagenes utilizadas en medicina son la
Tomografia Computarizada (TC), la Resonancia Magnética (MRI) y la ecografia.
La mayoria de los hospitales cuentan con las tres tecnologias, y su eleccion se hace
segun lo solicite el especialista médico que trata al paciente para la patologia que

se esta buscando o tratando.

2.1.1. Tomografia Axial computarizada

La Tomografia Axial Computarizada (TAC) se utiliza ampliamente y es cada vez
mas frecuente para el diagnostico diario en la mayoria de los casos. (Smith-Bindman
R, 2019), por tener alta resolucion y definicion de tejidos, se utiliza para detectar
lesiones, tumores y para localizar muchos problemas internos.

El equipo que adquiere las tomografias axiales computarizadas se llama tomégrafo

(Figura 1) y utiliza rayos X para mostrar el interior del paciente, esto se hace
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determinando cuanta energia es absorbida por cada tejido, esta caracteristica de

los materiales se llama atenuacion.

FIGURA 1 TOMOGRAFO (2020)

Para los rayos X, la atenuacion generalmente se correlaciona con una mayor
densidad del material, en el caso de tejidos humanos, el hueso absorbe mas que el
musculo y el musculo méas que el pulmén.

Cuando los rayos X se utilizan para generar una imagen en dos dimensiones, como
es el caso de las placas de radiografia, es suficiente tener una fuente de rayos X al
frente del paciente y un material fotosensible al otro lado del paciente, eso genera
una proyeccion de todos los tejidos a un plano 2D, en un proceso similar al de la

fotografia.

FIGURA 2 RADIOGRAFIA: A FUENTE RAYOS-X, B OBJETO 3D, C PROYECCION 2D
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El tomografo tiene un proceso mas complejo, en el cual en vez de proyectar un
objeto 3D sobre un plano 2D, el tomdgrafo proyecta un corte 2D en una linea de
sensores.

Al hacerlo desde varios angulos distintos, el tomografo puede hacer una

reconstruccion computarizada del corte 2D (Per Christian Hansen, 2021).

fAz
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FIGURA 3 TAC: A1 Y A2 FUENTES RAYOS X, B SEccION 2D, C1 Y C2 PROYECCIONES.

Al dar un valor de escala de grises a cada nivel de atenuacion, un ordenador puede
reconstruir una imagen 2D del &rea de analisis, esto se repite corte por corte para
crear un volumen digital en 3D, por lo que estructura y composicion del interior de

un paciente se puede reconstruir virtualmente (Figura 4).

FIGURA 4 VISTA AXIAL, SAGITAL Y 3D DE UNA TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DE LA CABEZA
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Algunas de las ventajas mas importantes de las tomografias computarizadas para
la obtencion de imagenes meédicas son su alta resolucion y velocidad de adquisiciéon
(Per Christian Hansen, 2021).

La resolucién estandar para cada corte es una matriz de 512 por 512 pixeles, esta
area se puede enfocar en una zona del tamafio deseado, mejorando la definicion
de la imagen si se hace mas pequefia o capturando una zona mayor con menor
resolucién.

Otro parametro que se puede determinar al realizar una adquisicion de tomografia
computarizada es el grosor de corte, este se puede configurar para que sea inferior
a un milimetro o segun se considere necesario, esto, por supuesto, cambia la
resolucion del volumen resultante.

El tamario del pixel de la matriz y el grosor del corte crea un cuboide llamado Voxel
(Figura 5), un pixel tridimensional, que es el bloque que compone el volumen 3D
final, por lo que cuanto mas pequefios son los voxeles, mayor es la resolucion del

volumen.

2D Pixel Matrix 3D Voxel Matrix

FIGURA 5 MATRIZ DE IMAGENES 2D Y 3D
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La tomografia computarizada se beneficia de las diferencias en la atenuacién de
los tejidos, esto da mejores resultados cuando la anatomia de interés es un hueso
0 una region de alto contraste entre tejidos, como los pulmones, pero puede ser
limitada al intentar diferenciar tejidos con atenuaciones similares, como la mayoria

de los tejidos blandos y la sangre (Figura 6).

FIGURA 6 VISTA SAGITAL, CORONAL Y AXIAL DE UNA TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA

Para identificar cualquier problema cardiovascular, se desarroll6 un método para
darle a la sangre una atenuacion diferente a la de los tejidos blandos, esto se conoce
como Angiografia por Tomografia Axial Computarizada (AngioTAC) en la que se
agrega una sustancia quimica altamente atenuante a la sangre del paciente para
que los vasos sanguineos a través de las cuales pasa se contrasten claramente

(Figura 7).

FIGURA 7 TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DE TORAX REGULAR VERSUS CONTRASTADA
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Esto se puede utilizar para identificar claramente problemas en venas, arterias,
corazon, cerebro y pulmones y muchas otras patologias indirectas que se pueden
deducir de un cambio morfolégico de los vasos sanguineos (Vasken Dilsizian,
2019).

Otra de las ventajas de las tomografias computarizadas es la velocidad de
adquisicién, esto no solo permite diagndsticos rapidos y multiples capturas, también
permite una buena resolucidon temporal, lo que permite capturar un momento
especifico en el tiempo que mejor muestre el problema con el paciente. También
permite mejorar la calidad de las imagenes, al capturar la informaciéon en menos
tiempo, reduciendo el desenfoque de movimiento (Vasken Dilsizian, 2019).

La principal desventaja del uso de tomografias computarizadas en diagndsticos
médicos es la exposicién a radiacién danina para los pacientes. Esta radiacion
puede ser bastante baja para estudios pequefios de una extremidad o significativa
para estudios complejos de adquisicion multiple de partes del cuerpo, como térax,
que requieren altas dosis para lograr una buena penetracion; o pueden tener efectos
severos al exponer los érganos reproductores, fetos o nifios, quienes tienen una
mayor predisposicion a desarrollar cancer durante su vida (U.S. Food and Drug
Administration, 2017).

Debido a este efecto adverso, debe haber una evaluacion del riesgo de exposicién
a la radiacién respecto a los beneficios de una mejor comprension de la condicion
del paciente. En la mayoria de los casos, las tomografias computarizadas
modernas representan un riesgo tan pequefio en comparacion a sus beneficios, que
su uso se ha vuelto cada vez mas frecuente.

Para reducir aun mas el riesgo, los radidlogos suelen usar la dosis mas baja
necesaria para tener una imagen util, este es un punto de conflicto con el uso

moderno de imagenes médicas para impresion 3D, porque estas imagenes de dosis
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baja tienden a ser muy ruidosas y a ser de baja calidad, lo que conduce a modelos
inadecuados o a tener que repetir el estudio, aumentando los costes, el estrés y la
exposicidn a las radiaciones de los pacientes.

La tomografia computarizada ha experimentado una mejora constante en la
cantidad de cortes que puede capturar a la vez y la resoluciéon de cada matriz, los
equipos de TC mas avanzados pueden capturar hasta 640 cortes en un cuarto de
segundo y tener resoluciones de matriz de hasta 2048 pixeles por cada lado (Pelc,
2019).

Cuanto mayor sea el nimero de cortes, se requiere menos movimiento del paciente,
mejorando la adquisicion resultante.

El alto niumero de cortes ha sido la solucién para una mejor calidad de imagen en
casos complicados en los que el érgano o el paciente se mueven, especialmente en
las imagenes cardiovasculares, donde el movimiento constante y, a veces, erratico
del corazén puede dificultar la adquisicion de imagenes (Vasken Dilsizian, 2019).
Aunque se pueden realizar buenas adquisiciones del corazén con un equipo mas
modesto de tomografia computarizada de 64 cortes, el tiempo, la previsibilidad y el
posprocesamiento del estudio pueden hacer que el flujo de trabajo cardiaco sea
lento e inconsistente.

Otra area de mejora que tiene un impacto positivo en la calidad de la imagen es la
velocidad de rotacion del sensor, una rotacidn mas rapida conduce a una
adquisicion en menor tiempo, por lo que el movimiento de los érganos y de los
pacientes se vuelven menos notorios y la anatomia queda mejor definida.

Debido a las mejoras mecénicas, la miniaturizacion y el mejor procesamiento de
datos, los pdrticos de los equipos modernos pueden girar a menos de un tercio de
segundo y, en algunos casos, cerca de un cuarto de segundo, lo que permite

congelar la mayor parte del movimiento (Marisa Lubbers, 2019).
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Finalmente, uno de los componentes mas importantes de la tomografia
computarizada, que es la matriz del sensor, es el responsable de los datos brutos
de la adquisicién, y la resoluciéon depende del numero de sensores en esta matriz.
Las tomografias computarizadas de ultra alta resoluciéon (U-HRCT) tienen matrices
de sensores de 2048 para 2048, no solo ofrecen una mayor resolucion, sino que
también tienen una mayor sensibilidad, que, si se usa correctamente, también
puede conducir a una reduccién en la dosis de radiacion para el paciente.

En comparacién con una matriz estandar de 512 por 512, una matriz U-HRCT de

2048 por 2048 tiene 16 pixeles mas (Figura 8).

FIGURA 8 COMPARACION DE ANATOMIA CON MATRICES DE TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DE
512,1024 vy 2048 SENSORES

Todas estas nuevas mejoras se suman a una mayor calidad de imagen que a su
vez se traduce en una mejor definicion anatémica lo que mejoran todos los pasos

posteriores del flujo de trabajo.

2.1.2.Resonancia Magnética

La resonancia magnética es otra tecnologia de imagenes médicas ampliamente

utilizada; a través del uso de un poderoso iman se hace resonar los atomos de

19



ESTADO DEL ARTE

hidrégeno para producir ondas de radio, estas se pueden medir para dar informacion
sobre la concentracién de agua y grasa en cada parte del cuerpo.

Las maquinas de resonancia magnética se llaman resonadores (Figura 9) y se
clasifican principalmente por la intensidad del campo magnético, que puede ser de
1.5, 3,507 Teslas (T), que es la unidad para la densidad de flujo magnético (Rinck,

Magnetic Resonance in Medicine: A Critical Introduction, 2019).

PHILIPS

FIGURA 9 RESONADOR (2020)

La resonancia magnética produce imagenes extremadamente detalladas y brinda
informacion que otras tecnologias de imagenes no pueden. Al igual que un TAC,
Logra adquirir multiples cortes, recreando un volumen 3D del interior del paciente.
Sin embargo, debido al largo tiempo requerido para cada corte, los volimenes

suelen tener una resolucién muy baja en una dimension (Figura 10).
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FIGURA 10 VISTA AXIAL, SAGITAL Y 3D DE UNA RESONANCIA MAGNETICA

Ya que el enlace de hidrégeno en agua resuena de manera diferente que el enlace
de hidrégeno en grasa, existen secuencias especificas de excitacion para producir
imagenes que muestran diferentes detalles de tejido blando a diferencia de un TAC

(Figura 11).

FIGURA 11 COMPARACION DE UNA VISTA AXIAL DE UNA TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA
RESPECTO A UNA RESONANCIA MAGNETICA

Debido a que la resonancia magnética brinda informacién sobre la concentracion de
agua y grasa, la diferenciacion entre los tejidos blandos es mucho mejor que otras
tecnologias, y es el método principal utilizado para diagnosticar muchas
enfermedades que pasarian desapercibidas con otros métodos.

Esta tecnologia no expone a los pacientes a radiacion ionizada como las
tomografias computarizadas, y es el método preferido para adquirir imagenes
pediatricas para evitar el mayor riesgo de desarrollar cancer para este grupo
demografico siempre que sea posible. Pero debido a la naturaleza de la patologia o
por dificultades de mantener una posicién quieta por largo periodo, esta tecnologia
no siempre se utiliza (Harrington, 2022) (University of Colorado Anschutz Medical

Campus, 2019).

21



ESTADO DEL ARTE

Las imagenes de resonancia magnética, al igual que con la tecnologia de tomografia
computarizada, pueden usar productos quimicos para contrastar y mejorar la
calidad de la imagen y la diferenciacion de tejidos, mejorando la visualizaciéon de
tumores y vasos.

La forma en que las maquinas de resonancia magnética reconstruyen la imagen 3D
de la anatomia de un paciente es similar a otras tecnologias de imagen médica.
Tiene un receptor que puede medir la intensidad de una sefal proveniente de una
parte especifica del espacio, y una vez que ha medido y calculado el valor de
intensidad de un corte completo, asigna un valor de escala de grises a cada pixel
de esa matriz, para que los humanos puedan comprender cédmo se ve esa
informacion (Rinck, Magnetic Resonance in Medicine: A Critical Introduction, 2019).
Una vez que se procesa un corte, la maquina mueve al paciente una distancia
establecida y repite el proceso, la distancia que se mueve representa el grosor del
corte y el grosor de cada pixel individual; al repetir este proceso, se reconstruye un
volumen 3D, en el que la resolucion de la tercera dimensién depende de qué tan
delgado o grueso fue el corte.

Por lo general, la adquisicion de resonancia magnética tiende a tener cortes de mas
de un milimetro, a menudo dos o tres milimetros, lo que conduce a volumenes 3D
de muy baja resolucién, lo que a su vez los hace menos que ideales para la

impresion 3D en comparacién con las tomografias computarizadas (Figura 12).
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FIGURA 12 COMPARACION DE UNA VISTA SAGITAL DE UNA TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA
VERSUS UNA RESONANCIA MAGNETICA

En general, el inconveniente mas importantes del uso de la resonancia magnética
es la baja velocidad de adquisicién, que hace que los volumenes detallados
requieran mucho tiempo y, en muchos casos, sean imposibles de realizar si el
paciente no puede mantener una posicion perfectamente quieta (Harrington, 2022)
o si hay algun movimiento de los érganos internos.

Otro factor limitante para el uso de la resonancia magnética es el hecho de que
genera un campo magnético extremadamente potente, por lo que no seguro para
pacientes con implantes de metal no removibles.

Las maquinas de resonancia magnética han escalado rapidamente la fuerza de su
campo magnético, el aumento de la potencia del iman trae una resolucion mas alta
y tiempos de adquisicion mas bajos, pero algunos aspectos de la imagen se ven
afectados segun el érgano o la region del cuerpo, por lo que los equipos de
resonancia magnética mas fuertes no han sustituido a las maquinas de menor
potencia, cada una ha encontrado una especialidad en la que se adapta mejor.

Se estan realizando pruebas para aprobar las maquinas de resonancia magnética
por encima de 10T y se han realizado estudios en animales hasta 21T (Bowman,

Blakney, Hendrickson, & al., 2020).
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Las maquinas de resonancia magnética 7T son actualmente las mas potentes
autorizadas para diagnostico por imagen en humanos por la FDA en los EE. UU
(U.S. Food and Drug Administration, 2017).

Estas maquinas pueden mostrar una diferenciacion clara entre los tejidos blandos y
la sangre sin la necesidad de ningun agente de contraste, lo que las convierte en la
Unica opcion de diagndstico por imagenes para las personas que tienen una
reaccion adversa a ellas cuando se necesita visualizacién vascular.

La principal aplicacion de los resonadores 7T se ve en neurologia, donde es
importante detectar sutiles diferencias en la estructura de los tejidos y los
resonadores 3T no son suficiente (Bethany R. Isaacs, 2020).

Otros avances en las maquinas actuales es el uso nuevos protocolos afinados para
reducir significativamente el tiempo a menos de la mitad y aumentando la eficiencia
lo que disminuye una de las mayores barreras para el uso de la resonancia

magnética.

2.1.3.Ultrasonido

El equipo de ultrasonido, también llamado ecégrafo (Figura 13), es la tecnologia de
imaginen médica mas accesible de las tres, en términos de coste, velocidad,
portabilidad y facilidad de uso.

Se basa en la propiedad fisica de las ondas sonoras de reflejarse en funcion de los

cambios en las propiedades del material por el que viaja.
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FIGURA 13 EQUIPO DE ULTRASONIDO Y TRANSDUCTORES (2020)

La forma en que se utiliza para crear una imagen es generando ondas sonoras de
frecuencia muy alta con un transductor en contacto directo con el paciente y luego
escuchando los reflejos 0 ecos generados desde el interior del cuerpo.

El transductor interpretara el eco del sonido moviéndose a través de los diferentes
tejidos y estructuras y reconstruira una imagen 2D en funcién de la intensidad y el
tiempo de la sefal, cuanto mas tarde en llegar, mas profundo ocurrié el reflejo y
mayor sera la intensidad mientras mas significativo es el cambio en las propiedades
de los tejidos (Jinlei Li, 2021)..

En algunos modelos de ultrasonido, la posibilidad de capturar sucesivos cortes
radiales puede generar un volumen 3D (Figura 14), esto da una mejor idea de la

forma, y hace que la tecnologia sea mas accesible y candidata a la impresion 3D.
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FIGURA 14 SECCION Y RECONSTRUCCION 3D DE UN FETO MEDIANTE ECOGRAFIA

El ultrasonido crea imagenes en tiempo real y puede ayudar a visualizar diferentes
partes del cuerpo segun su ubicacion y el tipo de transductor utilizado. Debido al
rapido tiempo de adquisicion, se puede utilizar incluso en érganos en constante
movimiento como el corazén. Todas estas ventajas hacen de la ecografia una
herramienta muy versatil.

Otra ventaja significativa es que no produce radiacién ionizante ni campos
magnéticos potentes, lo que la convierte en muchos casos en la unica tecnologia
de imagenologia médica segura (Jinlei Li, 2021).

Para adquirir una imagen deseada o volumen 3D, el médico aplicara un gel sobre
la piel del paciente para mejorar la transmision de la sefial y luego colocara el
transductor, una vez colocado correctamente, el médico lo movera y lo inclinara,
hasta que pueda identificar en tiempo real las referencias anatdmicas que pueden
guiar el estudio. Debido al campo de vision relativamente pequeifo, navegar y
posicionarse correctamente puede ser un desafio y requiere capacitacién y
experiencia.

Una vez se visualiza la anatomia deseada, se pueden realizar capturas 2D y 3D, ya

sea como fotogramas estaticos o como video. Los videos son muy Uutiles para
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determinar el comportamiento biomecanico y se utilizan frecuentemente en estudios
cardiacos y hemodinamicos para detectar posibles cardiopatias.

La ecografia tiene muchas ventajas, pero también presenta algunas limitaciones
importantes: la pequefia seccion visible hace dificil identificar correctamente la
anatomia y el posicionamiento es bastante desafiante. En muchos casos, la
necesidad de la cooperacion del paciente y la experiencia del médico hace que los
resultados sean muy variables (Jinlei Li, 2021). La calidad de la imagen es también
un gran limitante para obtener informacion fiable.

Tabla 1 presenta una descripcion general de las caracteristicas de las tres
principales tecnologias de imagenes médicas. Los criterios de idoneidad para
decidir cuando usar cada tecnologia se comprenden bien para los diagnésticos y
protocolos tradicionales, pero la impresion 3D ha traido nuevas consideraciones
para elegir qué tecnologia usar y con qué parametro (Rinck, Magnetic Resonance

in Medicine: A Critical Introduction, 2019) (Vasken Dilsizian, 2019) (Jinlei Li, 2021).

TABLA 1 COMPARACION DE IMAGENES MEDICAS

Tecnologia | Radiacion Resolucién | Calidad Resolucién | Tiempo de
Corte imagen temporal estudio

TAC <1->10mSv | 0.5mm Buena >1Hz Minutos

RM Ninguna 0.5mm Excelente | <1Hz Horas

Eco Ninguna 0.7mm Baja >30Hz Minutos

Una vez adquiridos los datos del equipo, es importante guardarlos de forma eficiente

y segura, este tema se desarrolla en la siguiente seccion.
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2.2. Almacenamiento de datos

El proceso utilizado para mover y almacenar imagenes meédicas es un tema denso
debido a la diversidad de la informacion, la cantidad de archivos, el tamafio de
algunos archivos, la privacidad que rodea a estos documentos y la complejidad del
proceso médico.

Para abordar estas dificultades, existen sistemas instalados en los hospitales que
permiten simplificar y agilizar el proceso, y aunque la forma en que funcionan puede
ser extremadamente compleja técnicamente, el personal hospitalario (medicos,
bioingenieros, administrativos, auxiliares de enfermeria, etc) suele ser sencilla.

La columna vertebral de este sistema es lo que se llama un sistema de
comunicacién y archivo de imagenes o PACS por las siglas en inglés (Picture
archiving and communication system) y el formato de archivo utilizado es DICOM.
Este sistema puede almacenar y transferir toda la informacién relacionada con el
tratamiento del paciente, desde una imagen médica que consta de cientos de cortes
e incluso una malla poligonal 3D lista para ser impresa en 3D (DICOM, 2022).

El primer paso del proceso de imagenes médicas consiste en obtener una
adquisicién de una maquina, ya sea una tomografia computarizada, una resonancia
magnética o una ecografia. Una vez que se ha generado el archivo, se almacena
dentro de la maquina hasta que alguien lo exporta. Al exportar, hay muchas
opciones disponibles: El médico puede decidir grabar un CD o mover el archivo a
un USB o enviarlo por correo electrénico, pero en un hospital grande, la opcion de
transferir el archivo a un sistema central es la forma mas facil, segura y
recomendable de hacerlo.

Una vez que se ha tomado la decisidon de exportar al sistema central, la maquina de

imagenes convertira el archivo a un formato estandar que puede ser almacenado,
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transmitido y leido por cualquier otra persona en el sistema. Este archivo es un
DICOM, que es un archivo que puede almacenar muchos tipos de datos en su
interior, en este caso, sera un estudio realizado de un paciente que tiene decenas
de incluso cientos de imagenes 2D.

Para comprender mejor la estructura de las imagenes médicas, es importante
comprender la jerarquia en la que se almacena y clasifica esa informacion.

La raiz de la jerarquia es el paciente, quien generalmente se identifica con el
nombre, fecha de nacimiento un numero de identificacion interno del hospital y un
numero de identificacién nacional, luego cada paciente tiene una serie de estudios,
cada estudio representa una sesion con una maquina y se le asigna una
identificacién del estudio y una fecha. En este estudio, puede haber muchas
adquisiciones, cada una con una configuracion distinta o tomada mudltiples veces
para poder obtener la informacion deseada.

También en esta capa, se pueden reconstruir volumenes 3D, que se realizan
utilizando las adquisiciones originales pero que pueden tener algun tipo de mejora
o reorientacion para adaptarse mejor al proposito del diagnéstico.

La ultima capa de la jerarquia son las instancias, los cortes individuales contenidos

dentro de cada adquisicién (Figura 15).
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FIGURA 15 ESTRUCTURA DE IMAGENES MEDICAS

Una vez que toda esta estructura se haya cargado al PACS, estara presente con
otra informacion del paciente, lo que permitira un servidor centralizado con facil
acceso a toda la informacion disponible sobre un paciente, mejorando la eficiencia
y reduciendo errores en la terapia.

Un tema que ha cobrado mas importancia en los ultimos afios es la proteccion de la
informacion personal y la privacidad, ya sea la protecciéon de personas externas que
intentan acceder a informacion sensible sobre un paciente especifico o la proteccion
de la identidad de todos los pacientes cuando se comparten estos documentos con
otros hospitales, médicos especialistas y empresas para ser usados en estadistica,
investigacion o formacion.

Para proteger la informacion del acceso no autorizado, los PACS cuentan con
protocolos de comunicacion para evitar la interceptacion de los documentos y el
acceso sin identificacién de una persona autorizada. Sin embargo, muchos
investigadores de seguridad han descubierto que las restricciones de acceso a esta
informaciéon no siempre se implementan o son insuficientes. (Hannah K Galvin,

2020) (Hussain Mutlag Alnajrani, 2020).
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Para preservar el anonimato de los pacientes cuando se comparte la informacion,
existen pautas para anonimizar todos los registros, evitando que alguien pueda
conectar el registro médico con un paciente especifico; este proceso incluye generar
una identificacién de paciente que no esté relacionada y eliminar cualquier
informacion que se puede utilizar para deducir la identidad del paciente.

Esta parte ha sido muy criticada en los ultimos afios, debido a la posibilidad de
identificaciéon mediante herramientas avanzadas de analisis de datos para utilizar
casi cualquier informacion de la adquisicion, incluidas las propias imagenes, que en
muchos casos pueden incluir la reconstrucciéon 3D de rostro y cuerpo del paciente.
Por lo tanto, el anonimato del paciente en estas grandes colecciones de datos
utilizados para la investigacion estara sujeto a nuevas reglas y pautas para tener en

cuenta los nuevos requisitos de privacidad (Lotan E, 2020).

2.3. Procesamiento de datos

Los archivos sin procesar que se generan a partir de cada tecnologia de imagenes
no pueden ser utilizados por humanos, representan informaciéon obtenida
directamente de los sensores especializados (Per Christian Hansen, 2021). Para
permitir que los humanos lo comprendan, las maquinas y el programa de
visualizacion haran un procesamiento inicial simple para convertir toda esa
informacion en una imagen en escala de grises, que puede tener algunas
correcciones o filtros aplicados.

Esta imagen a veces puede ser suficiente para hacer un diagndstico, pero en
muchos casos, ya sea por la calidad de la adquisicion, los artefactos creados por el
metal u otras estructuras, el movimiento del paciente y muchos otros factores, esta

imagen puede no ser utilizable o, tendra margen de mejora.
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Para ayudar en este proceso, los fabricantes de equipos ofrecen diferentes tipos de
filtros, herramientas de procesamiento y mejoras para sus imagenes, a veces
llamadas kernel (Per Christian Hansen, 2021).

Algunas herramientas de procesamiento basicas son algoritmos que pueden
suavizar o agudizar las imagenes, esto puede reducir el ruido o hacer que los

contornos sean mas faciles de ver para los humanos (Figura 16).

(

FIGURA 16 COMPARACION DE TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA SIN PROCESAR Y CON KERNEL
SUAVIZANTE APLICADO

Otros procesos pueden incluir el analisis de los datos sin procesar para mejorar un
tejido especifico como hueso, musculo o grasa.

También ha habido un desarrollo significativo en el campo de la inteligencia artificial
en los ultimos cinco afios con un aumento en publicaciones, servicios y productos
para el campo médico (National Library of Medicine, 2022), para extraer mucha mas
informacion de las imagenes médicas (Geoff Currie, 2019). Los algoritmos de
inteligencia artificial se entrenan con miles o incluso millones de imagenes de
pacientes (Koteluk O, 2021) para ayudar a reducir el ruido y los artefactos en las
nuevas adquisiciones.

En la actualidad, este tipo de desarrollo esta teniendo un mayor impacto en la

calidad de las imagenes que la mejora ofrecida por nuevos equipos, ademas de
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brindar la posibilidad de diagnéstico, biomarcadores y mejora de visualizacion de
tejidos especificos a partir de la misma imagen médica (NIBIB, 2018).

Este campo es relativamente joven, muchas de las tecnologias no tienen mucho
tiempo de prueba en el campo y la mayoria de las aplicaciones no han sido
certificadas. También hay varios casos en los que se demuestran los errores graves
que pueden producir estas tecnologias y de lo impredecibles que pueden ser (John
R. Zech, 2018).

Pero su interés ha suscitado un enorme apoyo por parte de grandes instituciones y
empresas y su acogida por parte de los radidlogos prevé un continuo desarrollo en

el futuro (Figura 17).

FIGURA 17 SECCION DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN EL RSNA 2019

El campo de la imagen médica seguira viendo un rapido avance debido a su gran
importancia y a la inversién en su desarrollo; es facil predecir que se conseguiran
mejores imagenes que permitiran a los especialistas obtener mas informacion para
el diagnostico y tratamiento, y otras tecnologias, como la impresion 3D y la medicina

cuantitativa se veran beneficiadas.
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2.4. Segmentacion

La segmentacion es el proceso de dibujar sobre imagenes y volumenes médicos;
en su forma mas simple, se utiliza para resaltar claramente la anatomia en la
imagen, puede ser la seccidon de un hueso, un tumor o un vaso sanguineo de
importancia. Es una forma de convertir una imagen intrincada, con estructuras
complejas, tejidos, ruido y artefactos en un dibujo o volumen simplificado (Figura

18).

FIGURA 18 SEGMENTACION DE TUMOR DE RESONANCIA MAGNETICA CEREBRAL

Hay muchos usos posibles para la segmentacion médica, puede ser realizada por
el radidlogo para hacer un diagndstico, o por un especialista para agregarla a un
informe médico, o puede hacerse mediante un programa automatizado para calcular
el volumen de un tumor entre muchos otros usos.

El proceso para producir modelos anatémicos 3D a partir de imagenes médicas se
puede realizar de forma manual pintando cada corte de una tomografia
computarizada o resonancia magnética, pero es un proceso que consume mucho

tiempo y los resultados no son muy buenos y de gran variabilidad.
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Debido a esto, con frecuencia la segmentacion se realiza con un programa que

ayuda a segmentar anatomia compleja (Figura 19).

FIGURA 19 VISTA DE UNA SEGMENTACION ANATOMICA EN 2D Y RECONSTRUCCION 3D

Incluso con un programa moderno, segmentar la anatomia intrincada puede ser un
desafio y llevar mucho tiempo, requiere experiencia en el uso del programa, asi
como comprension de la anatomia, la tecnologia de imagenes y la patologia que se
segmenta.

Actualmente no existe ninguna profesion que tenga toda la experiencia para realizar
el proceso completo y obtener los mejores resultados posibles.

Los radidlogos tienen la mejor comprension de las imagenes médicas, también
pueden identificar anomalias en la adquisiciéon, como artefactos, movimientos y
otros defectos para tomar una mejor decision al segmentar.

Sin embargo, los radiélogos no tienen el conocimiento de un especialista médico
sobre una patologia especifica o la experiencia para determinar qué anatomia se

necesita para ayudar a prepararse para una cirugia compleja.
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El problema se refleja en el hecho de que otros especialistas médicos no tienen la
misma capacidad de los radiélogos para comprender las imagenes médicas.
También existe el requisito adicional de comprender como funcionan los modelos
digitales 3D y cdmo se pueden imprimir, este tipo de conocimiento también es crucial
al segmentar la anatomia.

Debido a esta fragmentacion de habilidades y conocimientos, la segmentacion se
ha convertido en un punto de convergencia para radiélogos, cirujanos, bioingenieros
y otros especialistas.

Un tipo de publicacion comun en la literatura son guias sobre como segmentar un
tipo de anatomia especifica (Giannopoulos, Chepelev, Sheikh, & al, 2015)
(Chepelev, Souza, Althobaity, & al., 2017) (Fox & Kanawati, 2021).

Gracias al interés generado en los ultimos afios en la impresién 3D, los programas
de segmentacion se estan volviendo mas inteligentes y facil de usar. Los programas
especializados para la segmentacion han experimentado una mejora rapida y
significativa y varios programas han obtenido la aprobacion de la FDA vy certificado
CE para uso médico (Materialise, 2018) (3D Systems, 2019) (Medviso, 2022).
Dado que la segmentacion ha sido probablemente la mayor barrera para la adopcion
por parte del personal médico, mejores herramientas estdn abriendo el campo a
mas personas.

En la actualidad existen varios programas certificados para la segmentaciéon médica,
hay algunos de uso general, como la Mimics Innovation Suite de la empresa
Materialise (Materialise, 2021), que permite a cualquier institucién segmentar con
poderosas herramientas y realizar todo tipo de procesamiento sobre esa
segmentacion.

Otro programa general de segmentaciéon médica para impresion 3D es D2P (Dicom

To Print) de la empresa 3D Systems (3D Systems, 2021).
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Estos programas generales para segmentacion médica tienen algunas
herramientas especializadas en cierto tipo de anatomia o procedimiento, como
puede ser segmentacién vascular, dental o cerebral.

Sin embargo, existen programas que son mas especializados, y que han sido
disefiados para aplicaciones muy especificas, como por ejemplo el disefio de
accesorios para radioterapia, como el programa Adaptiiv de la empresa del mismo
nombre (Adaptiiv, 2021).

La segmentacion es un punto fundamental para la impresion 3D y seguiran
apareciendo nuevos programas con funciones especializadas para simplificar el
trabajo y mejorar el tratamiento de pacientes. Uno de los principales avances en los
ultimos afos en los programas de segmentacion, es la implementacion de
inteligencia artificial para ayudar con la segmentacion automatizada o con la
segmentacién de anatomia compleja.

La inteligencia artificial suele ser una versién de vision de ordenador, que, gracias a
algoritmos entrenados en imagenes médicas pre segmentadas, es posible
rapidamente dejar que el programa segmente la anatomia deseada (Chiranji Lal
Chowdhary, 2020).

Algunas de las aplicaciones mas utiles es la segmentacién automatizada de todos
los dientes del paciente, o la segmentacion de huesos que estan en contacto y

normalmente serian dificiles de segmentar con otras herramientas (Figura 20).
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FIGURA 20 EJEMPLO DE SEGMENTACION AUTOMATICA DE VERTEBRAS INDIVIDUALES

Estas herramientas suelen utilizar muchos ejemplos de imagenes médicas
segmentadas para poder aprender que es cada parte de la anatomia. Es un proceso
que se ha desarrollado mucho en los ultimos afios gracias al poder computacional
y nuevos algoritmos y al interés de nuevos campos de aplicacién (Carlos E.
Cardenas, 2019).

Los programas de codigo abierto también han experimentado mejoras en la
estabilidad y la usabilidad, brindando herramientas muy poderosas a cualquier
persona interesada en probarlas, sin coste alguno.

El programa mas utilizado para segmentacién médica de cddigo abierto es 3D Slicer
(3D Slicer Organization, 2021), un programa utilizado por gran variedad de
instituciones de investigacién y que ha sido financiado por diversas becas y
aportaciones de programadores independientes (3D Slicer Organization, 2022). Al
ser una herramienta desarrollada para muchas aplicaciones, es posible encontrar
herramientas disefiadas para funciones muy especializadas, y aunque no es tan

potente o confiable como las versiones comerciales de los programas y no cuenta
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con certificaciéon para uso médico, es una excelente aplicacion para la investigacion

y el aprendizaje.

2.1. Aplicaciones en medicina

Existen muchas aplicaciones distintas en el campo de medicina que estan
aprovechando las tecnologias de fabricacion aditiva, algunas han tenido mas
desarrollo que otras, y algunas son mas faciles de implementar que otras.

Para este estudio del estado del arte, se clasificara en varios grupos de aplicaciones.
También se presentaran algunas implementaciones experimentales o que estan
alejadas del enfoque de esta investigacion, pero que merecen ser mencionadas

para entender la gran amplitud de este tema.

2.1.1.Modelos anatomicos

Los modelos anatémicos son el objetivo principal de esta investigacion, son una
aplicacién relativamente sencilla con gran potencial y que deberia ser la primera
implementacién realizada por cualquier institucién interesada en la tecnologia.

En la literatura son la principal aplicacion que se encuentra y también es la
aplicacion mas usada en los hospitales que han implantado la impresion 3D (Jose

Antonio Calvo-Haro, 2021) (Melanie C. Bois, 2021).
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FIGURA 21 EJEMPLO DE UN MODELO ANATOMICO DE CASO COMPLEJO DE TUMOR DE TORAX
MULTICOLOR (MODELO DE STRATASYS) (2019)

Los modelos anatomicos son representaciones 3D de la anatomia de un paciente
(Figura 21), estos modelos tienen muchas aplicaciones diversas, incluso el mismo
modelo puede usarse para diversos propésitos, aumentando su utilidad dentro de
una institucion.

Cuando se utilizan para diagndstico y planeacién de cirugia, se consideran
dispositivos médicos de categoria lla (European Parliament, 2017), una categoria

regulada que debe cumplir con la normativa vigente para que sea legal su uso.

2.1.1.1. Modelos para educacion

La implementaciéon mas sencilla y con menos riesgo para un paciente es el uso de
modelos anatémicos para la ensefianza de la medicina.

Es posible tener modelos complejos para el aprendizaje de anatomia y patologias
disefiados especificamente para los requisitos educativos (Figura 22) (Forero,

2019).
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FIGURA 22 EJEMPLO MODELOS PARA ESTUDIO DE ANATOMIA (MODELO DE MIMAKI) (2019)

Este tipo de modelos también puede servir para explicar a residentes sobre las
cirugias que se van a realizar y sobre casos de interés para su aprendizaje (Figura
23).

Esta aplicacion es un excelente punto de partida, pues requiere los mismos
conocimientos que implementaciones mas complejas, pero al no presentar ningun
riesgo directo o indirecto al paciente, no estdn sometidos a ningun tipo de control o

restricciones.

FIGURA 23 CIRUJANO EXPLICANDO UN PROCEDIMIENTO CARDIACO COMPLEJO A RESIDENTES
(2018)
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En el campo de la educacion en medicina, existen modelos de ensefianza llamados
fantomas, estos suelen ser modelos producidos en masa para ensefar tratamientos
estandar, pero estan limitados a la disponibilidad de casos ofrecidos por los
fabricantes, este tipo de herramientas se puede potencializar enormemente con el
uso de la impresién 3D, al poder complementar los modelos estandar con
componentes personalizados que representen patologias especificas elegidas por

los ensefiantes (Figura 24).

F‘.".

FIGURA 24 EJEMPLO DE FANTOMA DE CARDIOPATIA CONGENITA PEDIATRICA (MODELO DE
STRATASYS) (2019)

Este tipo de modelos ademas permite que una institucién se vaya familiarizando con
el uso de la tecnologia y permite a los residentes ver el potencial de su uso, haciendo

mas probable que en el futuro lo deseen utilizar y promuevan su implementacion.

2.1.1.2. Modelos para comunicacién con el paciente

Los modelos anatémicos para comunicacién con el paciente y para promover el
entendimiento de su condicién es una aplicacion que ha sido ampliamente utilizada,

pero con poco estudio cientifico para demostrar su validez.
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Algunos de los estudios que se han realizado muestran un leve beneficio en el
entendimiento de la patologia respecto a pacientes que solo vieron imagenes
tradicionales. Estos estudios también muestran el aumento de la percepcion positiva
de paciente hacia el tratamiento (Yuan-dong Zhuang, 2019) (Schmit C, 2019).

Poder comunicarse con el paciente es una tarea muy importante en cirugias de alto
riesgo, donde el paciente y su familia pueden estar sometidos a gran estrés, poder
disponer de una herramienta como los modelos anatémicos impresos, permite
mejorar el entendimiento de la patologia y su tratamiento, reducir el estrés y
aumentar las probabilidades de que el paciente consienta someterse a la cirugia

(consentimiento informado).

2.1.1.3. Modelos para diagndstico y preparacion de cirugia

El uso de modelos anatdmicos para el diagnéstico es una de las aplicaciones con
mayor valor para una institucion de salud.

Ayudar al especialista a entender con mayor claridad la situacion del paciente
permite tomar medidas mas apropiadas para su tratamiento y reducir las
probabilidades de la omision de detalles importantes al momento de estudiar el caso
del paciente.

El reporte escrito del radiélogo o las imagenes 2D pueden no ser suficientes para
transmitir todo lo que el especialista necesita para entender la situacion del paciente,
especialmente en casos y anatomias complejas.

Este tipo de modelo se esta utilizando en todo tipo de especialidades, desde
nefrologia y hepatologia con 6rganos complejos y altamente vascularizados, a
traumatologia, oncologia y maxilofacial, donde la relacion de estructuras anatémicas

hace de las operaciones intervenciones de alto riesgo.
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Los modelos anatémicos también pueden ser utilizados para simular una operacion
y para planear de antemano los pasos y dispositivos de una cirugia.

Al contar con un modelo 3D, es posible realizar mediciones, comparar dispositivos,
usarlo como referencia para doblar placas metélicas e incluso cortar y suturar el
modelo para practicar la cirugia.

Hay muchas ventajas en tener un modelo 3D que las imagenes tradicionales no
pueden ofrecer, o por lo menos, no al mismo nivel.

Para usar modelos anatémicos para la simulacion de cirugia, muchas veces
conviene tener un modelo con un comportamiento similar al tejido del paciente, es
decir: flexible y elastico como el tejido cardiaco (Figura 25), o rigido y esponjoso

como el hueso.

FIGURA 25 MODELO VALVULA AORTICA EN MATERIAL FLEXIBLE (MODELO STRATASYS) (2019)

Al poder reproducir su comportamiento, es posible obtener informacién incluso mas
especifica sobre el estado del paciente y poder simular con mayor precision la
cirugia.

Para poder repetir el comportamiento de los tejidos del paciente, varias empresas
han desarrollado materiales y sistemas especializados para estas aplicaciones.

(Stratasys Ltd, 2021) (3D Systems, 2021)

44



ESTADO DEL ARTE

Estos modelos se adaptaran mejor a los procesos de la cirugia y daran una mejor
idea de cdmo se comportara la anatomia del paciente al ser sometida al proceso o
a los dispositivos.

Este tipo de pruebas pueden reducir los errores en el quirdéfano, al igual que el

tiempo de la operacién, reduciendo las complicaciones para el paciente.

2.1.2. Guias quirargicas

Las guias quirirgicas son herramientas de gran interés en especialidades como
Traumatologia, Ortopedia, Oncologia, maxilofacial y cirugia dental (Stratasys, 2022)
(3D Systems, 2022) (Formlabs, 2022).

En la mayoria de las especialidades donde se debe intervenir el tejido 6seo, tener
un modelo que encaje sobre el hueso y permita realizar cortes y perforaciones
planeadas puede aumentar significativamente la precision del proceso y reducir
complicaciones y errores (Materialise, 2022).

Las guias quirurgicas son la culminacion de un proceso de planeacion digital, en el
cual el cirujano junto con un experto en modelado puede planear todos los cortes
de la operacion de forma controlada y lentamente en un ordenador.

Todos estos cortes se pueden reproducir sobre el paciente con guias impresas en

3D utilizando materiales biocompatibles.
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FIGURA 26 GUIA QUIRURGICA PARA HUESO LARGO (IZQUIERDA: MODELO DE STRATASYS,
DERECHA: MODELO ANYMEDI) (2019)

La ventaja de este proceso es evidente, permite dedicar mayor tiempo y cuidado al
planeamiento y tener toda la informacion necesaria mientras se realiza el plan de
tratamiento (Figura 26), como puede ser informacién sobre la densidad ésea para
mejor fijacion de tornillos o margenes de seguridad para diseccion de tumores y

visualizacion clara de nervios y vasos sanguineos.

2.1.3. Implantes

Los implantes impresos en 3D ofrecen grandes posibilidades para todo tipo de
pacientes y especialidades médicas, es un campo con grandes avances pero que
esta sometido también a grandes restricciones legales (3DHeals LLC, 2019).

En la actualidad varios de los implantes personalizados se realizan con otros
procesos de fabricacion digital, principalmente fresado por control numérico, una
tecnologia muy establecida que ya ofrece excelentes resultados para sustituir y
reforzar el tejido 6seo.

En todo caso hay ciertas estructuras complejas que el proceso tradicional no puede
realizar y ciertos materiales que no puede trabajar bien. Para estas aplicaciones, la

impresion 3D tiene un campo de gran potencial.
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Cabe notar dos categorias similares pero que deben responder a regulaciones
distintas.

La primera son implantes especificos a un paciente, en este caso, un implante se
fabricara con la informacion del paciente y se utilizara para sustituir una anatomia
compleja que no es usual sustituir, puede ser un fragmento muy particular de craneo
0 una seccion de la mandibula.

Estos implantes se deben hacer con medidas y formas Unicas que no se asemejan
a ningun implante estandar y es la Unica forma de ayudar al paciente.

Por otro lado, estan los implantes adaptados al paciente.

Este tipo de implante es un disefio mas estandar, y su forma esta pensada para
resolver un problema comun entre muchos pacientes; en estos casos, el disefio
tiene unas medidas que pueden variar para adaptarse a las necesidades del
paciente, pero la forma y funcionamiento es muy similar a otros.

Este tipo de implante requiere un mayor desarrollo y una certificacion que demuestre
que los cambios en dimensiones para acoplarse a un rango de pacientes es seguro
(U.S Food and Drug Administration, 2017).

Pero una vez certificado, es posible fabricarlos facilmente para cada paciente que

lo requiera.

2.1.3.1. Implantes metalicos

Los implantes metalicos tienen una larga historia en medicina, y es un campo que
sigue avanzando con la introduccidén de nuevas aleaciones y procesos de
fabricacion; la impresion 3D de metal ha permitido abrir incluso mas aplicaciones de
este tipo de implantes, pero al ser una aplicaciéon de gran exigencia, todavia hay

pocos casos de éxito. El primer implante hecho a medida autorizado para pacientes
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en Estados Unidos demuestra lo dificil que es obtener una autorizacién para esta
aplicacion.

Después de mas de tres afios de pruebas médicas en pacientes bajo la categoria
de uso humanitario (debido a lo raro de la patologia y a la dificultad de desarrollar
tratamientos bajo condiciones tradicionales) el primer implante metalico impreso en
3D ha obtenido un resultado favorable en 31 de los 32 pacientes (U.S Food and

Drug Administration, 2021)

FIGURA 27 EJEMPLOS DE IMPLANTES METALICOS COMPLEJOS HECHOS A MEDIDA (DERECHA
MODELO DE BTECH INNOVATION) (2019)

Los implantes impresos por fabricaciéon aditiva metalica (Selective Laser Melting)
ofrecen en teoria una mejor resistencia, menor peso y mayor integracion al paciente
respecto a procesos de fabricacidon tradicionales, al permitir geometrias mas
optimizadas y superficies porosas (Figura 27).

Los implantes metalicos impresos en 3D permitirdn responder a casos raros que
requieren soluciones especiales, pero todavia queda mucha investigacion y
certificacion de procesos de produccion antes de que se vuelva una practica mas

comun, donde los beneficios de su implementacion superen los riesgos.
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2.1.3.2. Implantes plasticos

Los implantes plasticos han tenido gran acogida en la industria médica, materiales
como PEEK (Polieteretercetona), PE (Polietileno), silicona y PMMA
(Polimetilmetacrilato) han permitido el disefio de prétesis para un amplio rango de
tratamientos.

Los implantes plasticos suelen ser fabricados con procesos industriales
tradicionales como inyeccién o fresado, pero con el desarrollo de la impresién 3D,
nuevas opciones para la fabricacion de piezas complejas estan apareciendo (Figura

28).

FIGURA 28 IMPLANTE PARA RECONSTRUCCION DE CRANEO (MODELO FORMLABS) (2019)

La posibilidad de fabricar piezas porosas, livianas y que causen menor malestar
para el paciente hace de los implantes plasticos impresos en 3D una buena opcién
para muchos tratamientos que no requieren altas prestaciones mecanicas (Li Yuan,
2019) (loannis Papathanasiou, 2020).

La fabricacion de estas piezas se puede hacer mediante distintas tecnologias de

fabricacion aditiva segun el material utilizado y las prestaciones requeridas.
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Algunas de las aplicaciones mas comunes son de pacas craneales, implantes
dentales y maxilofaciales, expansores para vias aéreas, venas y arterias y

sustitucion de cartilago (Julien Barthes, 2019).

2.1.3.3. Implantes biolégicos

Con el reciente desarrollo de la bioimpresion (Zeming Gu, 2020), nuevas
aplicaciones en medicina estan surgiendo en los ultimos afios, aunque debido a su
relativa novedad y a la preocupacion respecto a la seguridad de estos implantes,
todavia la mayoria de las aplicaciones con esta tecnologia se limitan a pruebas de
laboratorio y soluciones para prueba de farmacos. Pero debido a la necesidad de
sustitucién de 6rganos en una poblacion cada vez mas envejecida y con listas de
espera que condenan a muchos pacientes a nunca conseguir un remplazo, la
impresion 3D de tejidos y 6rganos ha despertado un gran interés en la comunidad
médica.

La tecnologia de fabricacién es muy similar a las utilizadas para los materiales
plasticos, existen sistemas de extrusion y de deposicion de gotas de material, la
principal diferencia es lo delicado de los materiales utilizados.

Posicionar materiales semi liquidos en estructuras complejas tridimensionales y
ademas garantizar vascularizacion y supervivencia celular han hecho que el
desarrollo de la bioimpresion sea una ciencia de gran dificultad (Zeming Gu, 2020).
Todavia el desarrollo de este campo no vislumbra el desarrollo de dérganos
completos para implantar, pero si se acerca a la fabricacion de vasos sanguineos,

cartilago y piel.
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2.1.4.0rtoproétesis y protesis cosméticas

Las ortoprotesis son dispositivos usados en medicina para ayudar a recuperar
alguna funcién biomecanica, suelen usarse para ayudar al paciente a recuperar
parte del uso de una extremidad con problemas, puede ser una deformidad o
perdida parcial o total.

Las ortoprétesis son dispositivos hechos a medida, normalmente mediante un
proceso manual muy laborioso y que resulta en alto coste para el paciente.

El proceso tradicional involucra moldes del muiidén o miembro afectado y diversos
procesos para conformar piezas plasticas y metalicas a este muion. Mediante el
uso de procesos artesanales y el talento del experto, se logra reconstruir la parte
faltante de la anatomia. Los resultados pueden tener gran variabilidad, debido a la
alta influencia que tiene la habilidad y experiencia del que lo fabrica.

La impresion 3D esta cambiando drasticamente todo este proceso; al utilizar
escaner 3D, se reduce la incomodidad y tiempo de preparacion del modelo de
referencia.

Con impresoras en materiales de alta resistencia y programas paramétricos, es
posible generar piezas a medida rapidamente con todos los detalles necesarios para

el buen funcionamiento de la ortoprétesis (Jorge Barrios-Muriel, 2020) (Figura 29).
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FIGURA 29 VIsTAS DEL DISENO CAD DE UNA ORTOPROTESIS CANINA (2020)

Existen también otro tipo de protesis externas, normalmente utilizadas para
recuperar la apariencia de un paciente después de un trauma o enfermedad; las
prétesis cosmeéticas permiten a los pacientes recuperar su apariencia y poder
interactuar en publico con mayor facilidad.

Al igual que las ortoprétesis, estas requieren mucho trabajo manual y dependen de
la experiencia y habilidad del anaplastélogo.

Pero gracias al uso de escaner 3D, modelado 3D, escultura digital, librerias de
modelos, texturas y colores de piel, es posible imprimir un modelo mejor, en menor
tiempo y sin requerir tanta experiencia (Figura 30) (Unkovskiy, Roehler, Huettig, &

al., 2019) (Marco De-Rossi-Estrada, 2020).

FIGURA 30 MODELOS MULTICOLOR DE 0JOS IMPRESO CON TECNOLOGIA JET (MODELO DE
MimaKi) (2019)
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Otras aplicaciones en anaplastologia, es el uso de moldes para producir replicas
verosimiles de tejido blando para protesis cosméticas de dedos, orejas, nariz y otras
zonas blandas (Figura 31).

Al usar moldes impresos, es posible aprovechar una amplia gama de siliconas
certificadas existentes en el mercado, que ya se utilizan para esta aplicacion,
reduciendo el riesgo de reacciones adversas a nuevos materiales impresos que
todavia no han obtenido la certificacion o que todavia es muy pronto para identificar

efectos del contacto a largo plazo.

FIGURA 31 EJEMPLO DE PROTESIS NASAL EN SILICONA

Al ser un campo con menos restricciones que otros tipos de aplicaciones médicas,
ha habido muchos casos de implementacion a nivel global y seguira avanzando

rapidamente con el desarrollo de mejores materiales certificados.

2.1.5.0tras aplicaciones

Dentro del campo médico han ido apareciendo un amplio rango de aplicaciones
innovadoras gracias a las tecnologias de fabricacion digital, desde piezas fabricadas
a demanda como equipos de proteccidén personal desechables, hasta piezas de

repuesto para equipos hospitalarios.
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Probablemente la adopcion masiva mas significativa de esta tecnologia se dio
durante la pandemia del Covid-19, que, debido a los bloqueos del trasporte
internacional, la alta demanda de equipos de proteccion y el deseo de ayudar
durante esta crisis, millones de personas e instituciones en todo el mundo se
volcaron a la fabricacién de todo tipo de equipos de proteccion personal (Bankole .

Oladapo, 2021) (Figura 32).

FIGURA 32 EJEMPLOS DE EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL, (IZQUIERDA) VISERA
(DERECHA) ADAPTADOR MASCARA (2020)

Esta aplicacion sirvi6 como prueba de choque para demostrar la utilidad de la
impresion 3D en el entorno médico a muchas instituciones, y mostrar sus ventajas
y limitaciones. También fue evidente lo poco preparado que estaba el campo para
adoptar la tecnologia, por la falta de experiencia, de certificacion y de protocolos
para fabricacion segura.

Otras aplicaciones que surgieron después de esta prueba masiva fueron
dispositivos desechables a demanda que era mas rapido y comodo producir, que
esperar a que un proveedor lo hiciera o mantener un stock excesivo.

Proveedores de impresoras desarrollaron y sacaron al mercado varios tipos de
materiales certificados que podian ser utilizados en algunos casos especificos para

productos médicos.
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El ejemplo mas exitoso de estas aplicaciones también empez6 para combatir la
pandemia del Cvoid-19, los isopos nasales para testeos, para detectar la presencia
del virus en un paciente. Su rapida fabricacién y su optimizacién para imprimirse en

3D permiti6 a la industria responder rapidamente a la escasez de isopos (Figura 33).

FIGURA 33 EJEMPLO DE ISOPO NASAL IMPRESO, (1IZQUIERDA) DISPOSICION PARA IMPRIMIR 200
(DERECHA) DETALLE CABEZA 1SOPO (2020)

El éxito a nivel mundial del uso de este tipo de dispositivo desechable abrié muchas
oportunidades para piezas optimizadas para impresién 3D (Formlabs, 2022).

Otras aplicaciones en el entorno médico son el uso de la impresion 3D para sustituir
piezas dafiadas, ya sea para equipos o para el entorno médico.

Un hospital requiere de una gran variedad de equipos y componentes, y mantener
recambios (repuestos) y acceso a todas las piezas necesarias es una gran dificultad
logistica.

A esto se suma la dificultad de conseguir piezas de recambio para equipos viejos
que ya no se fabrican o que el proveedor ya no los ofrece.

Pero gracias a la ingenieria inversa de los componentes requeridos o descargando
archivos de internet, es posible imprimir casi cualquier pieza del entorno

hospitalario, facilitando la labor de los servicios de mantenimiento de los hospitales.
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Esta opcién no es ideal, y la legalidad de este proceso todavia no es muy clara,
pero representa una buena opcion para casos extremos en especial para
instituciones con pocos recursos con equipos antiguos o en paises emergentes.
Una aplicacion similar, es la de la impresién de mejoras para el entorno médico,
desde piezas para facilitar abrir puertas para personas minusvalidas, hasta
personalizar dispositivos médicos para que cumplan mejor su funcién.

Por ultimo, también hay un nuevo campo dedicado a la impresiéon de farmacos
mediante procesos de fabricacion aditiva, una tecnologia que permite controlar de
forma precisa el proceso de absorcion del farmaco, permitiendo incluso
medicamentos personalizados segun el paciente y el efecto deseado, pero esta

aplicacion es muy alejada del objetivo de esta investigacion.

2.2. Modelado 3D

El modelado 3D para la impresion 3D de medicina se divide principalmente en tres
grupos: El arreglo y optimizacién de segmentaciones médicas, el disefio guias
quirargicas y el disefio de prétesis.

Para esta investigacion nos interesa mostrar principalmente el proceso de modelado
que se lleva a cabo en la actualidad para preparar modelos anatémicos para ser
impresos.

Se mencionara brevemente el estado del arte de disefio de guias quirurgicas y
prétesis debido a que es un paso que comparte la informacion original de la
segmentacién y es un proceso al cual muchas instituciones pueden aspirar a
implementar después de conseguir buenos resultados con modelos anatémicos.
También estos tres tipos de aplicaciones se pueden utilizar de forma conjunta para

obtener los mejores resultados en el tratamiento de pacientes.
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2.2.1.0ptimizaciéon de modelos anatomicos

Después de la segmentacién de la anatomia deseada, el resultado suele tener
algunos problemas que pueden hacer dificil la impresién del modelo anatémico.
Para arreglar algunos de estos problemas es necesario utilizar herramientas de
modelado 3D.

Algunas herramientas para arreglar estos problemas pueden estar incluidas dentro
del propio programa de segmentacion, en otras ocasiones puede hacer falta utilizar
programas complementarios.

En algunos casos, la anatomia segmentada puede tener cavidades que no interesan
para el tratamiento del paciente, por lo que seria un problema innecesario
mantenerlas al momento de imprimir. Cavidades internas pueden llegar a duplicar
el tiempo de impresidn e incluso causar fallos en el proceso.

Para resolver este problema, hay herramientas que permiten crear una capa
continua alrededor de los modelos, esto crea un modelo sin cavidades como en la

Figura 34.

FIGURA 34 EJEMPLO DE MODELO OSEO OPTIMIZADO (IzQUIERDA: SEGMENTACION, MEDIO:
SECCION CON PROBLEMAS, DERECHA: MODELO SOLIDO CORREGIDO)
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Algunos posibles problemas con este proceso es que las zonas céncavas pueden
perder informacioén, pues el programa no sabe diferenciar entre una hendidura
profunda en la anatomia y un orificio de una cavidad.

Es importante verificar el modelo corregido con la segmentacién original y con las
imagenes DICOM para identificar posibles pérdidas de informacion.

Otra situacion donde un proceso de modelado puede ser requerido es cuando la
informacion original es de baja resolucion.

Las segmentaciones fieles a las imagenes originales estan compuestas por voxeles,
pequefos cubos que representan los pixeles 3D del volumen, estos voxel pueden
ser muy evidentes y pueden dificultar la apreciaciéon de la anatomia.

Para mejorar el modelo, se puede realizar un proceso de suavizado, esto reduce los

angulos mas visibles creando una superficie mas continuada (Figura 35).

FIGURA 35 EJEMPLO DE ANATOMIAS SUAVIZADA, (IZQUIERDA) SEGMENTACION ORIGINAL,
(DERECHA) MODELO SUAVIZADO

Este proceso debe ser realizado con cuidado, pues su uso cambia la informacién
original de las imagenes médicas, y aunque pueda dar la apariencia de ser un mejor
modelo, la informaciéon que presenta puede ser distinta a la encontrada en el

paciente.
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Este proceso de suavizado se puede producir mediante diversos algoritmos,
algunos mas apropiados para reducir ciertos tipos de problemas.

Otra aplicacién que requiere herramientas de modelado 3D es la creacion de
modelos huecos.

Esto puede ser necesario en casos del sistema vascular, donde las imagenes
médicas solo logran mostrar la luz interna de las cavidades y no las arterias o tejido
cardiaco.

Para poder crear modelos que representen las cavidades, se puede generar una
delgada capa alrededor del modelo, permitiendo asi apreciar la anatomia en modo

mas facil de entender para el cirujano (Figura 36).

FIGURA 36 EJEMPLO DE MODELO HUECO DE UN CORAZON (IZQUIERDA: SEGMENTACION,
DERECHA: MODELO HUECO CORTADO)

Este proceso no reconstruye la informacion del tejido del paciente, Los espesores
de las paredes, por ejemplo, no son realistas, por esto es importante que los
cirujanos entiendan que es solo para facilitar la visualizacion.

Otra necesidad al momento de modificar la segmentacion es la separacién o union

de modelos.
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Esto se puede deber a una anatomia muy compleja que se quiere fragmentar para
mejorar la visualizacion, o anatomia con muchos detalles separados que no podria

ser impresa de no ser que se una mediante soportes (Figura 37).

FIGURA 37 EJEMPLO DE ANATOMIA MODIFICADA POR MODELADO 3D (IzQuIERDA: HUESOS DE
LA MANO SEPARADOS, DERECHA: CABEZA DE LA TIBIA Y PERONE UNIDAS POR SOPORTES)

El uso de herramientas de modelado en la creacion de modelos anatomicos tiene
como principal objetivo preservar la informacion relevante y mejorar su

visualizacion.

2.2.1.Disefo de guias quirurgicas y prétesis

Las guias quirdrgicas y protesis son piezas que deben ser disefiadas en un
programa especializado en base a la segmentaciéon extraida de las imagenes
médicas del paciente.

Teniendo en cuenta la segmentacién, el plan de la cirugia y los demas dispositivos
que se desean utilizar para tratar el paciente, el encargado del disefio debe crear

un modelo 3D que se ajuste a todas esas exigencias.
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El disefio de guias y protesis debe estar realizado por personal cualificado y con
programas certificados (Figura 38) y siguiendo un proceso controlado (U.S Food

and Drug Administration, 2017) (Eurostat , 2017).

FIGURA 38 EJEMPLO DE PROGRAMA PARA DISENO DE GUIAS Y PROTESIS (2019)

En cuanto a las guias, su disefio suele hacerse pensado en su fabricacion en
plastico biocompatible, por lo que hace falta disefiarlas para que pueda incluirse
insertos metalicos que permitan cortar y perforar el hueso con las herramientas
quirargicas sin dafar la guia de plastico.

Las prétesis por su parte suelen requerir que algunas superficies sean optimizadas
para la osteointegracion, debido a que el tejido 6seo no puede adherirse a
superficies lisas.

Gracias a la ventaja de la fabricacién por adicién, es posible crear estructuras
metélicas con porosidades pequenas, algo que seria imposible con métodos

tradicionales (Figura 39).
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FIGURA 39 EJEMPLO DE ESTRUCTURA POROSA METALICA PARA IMPLANTES

Para poder aprovechar esta ventaja, varios programas de disefio de protesis ofrecen
la generacion de estructuras optimizadas de forma automatica, algo que requeriria
mucho trabajo de modelado y que seria dificil de calcular apropiadamente (H.M.A.
Kolken, 2021).

Utilizando el poder de los programas de modelado y la planeacién virtual basada en
segmentacion médica, es posible preparar mejor una cirugia y tener resultados mas

predecibles (Figura 40).

FIGURA 40 EJEMPLO DE GUIAS Y PROTESIS DISENADAS PARA UN TRATAMIENTO COMPLETO
(2019)
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Las guias quirurgicas son relativamente sencillas, una institucion que domine la
segmentacion e impresion de modelos anatdomicos esta en condiciones de dar un
siguiente paso hacia el disefio e impresion de guias.

En lo que respecta a las protesis impresas en 3D, su complejidad y riesgos a largo
plazo son mayores, y su disefio requiere conocimientos especificos que difieren
significativamente de la producciéon de modelos anatémicos, y aunque en un futuro
cercano es un proceso que podria empezar a realizarse dentro de los hospitales,
sigue siendo algo que en el momento esta fuera del alcance de la gran mayoria de

instituciones.

2.3.Impresion 3D

La impresion 3D es un termind coloquial y ampliamente utilizado que se refiere a
una familia de tecnologias que pueden recrear un objeto digital en el mundo fisico
mediante el posicionamiento de material en modo controlado, un término mas
general es tecnologias de Fabricacion Aditiva (FA).

Estas tecnologias se han utilizado con una frecuencia cada vez mayor en el sector
manufacturero desde la década de 1980, y gracias a la transicién general a la
fabricacion digital, la reduccién de costes y un acceso mas facil, ha tenido una
adopciodn significativa por parte de la industria y los profesionales (3D Hubs, 2020)
(Grand View Research, 2021).

El principio bésico es fabricar un objeto a través de capas, controlando la deposicién
del material.

Actualmente existen siete categorias estandar de procesos de FA definidas por la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) y la Sociedad Americana de

Ensayos y Materiales (ASTM), que son: inyeccion de aglutinante, deposicion de
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energia dirigida, extrusion de material, inyeccion de material, fusién de polvo,
laminacion de capas y fotopolimerizacion (ISO/ASTM, 2015).

El proceso de impresién 3D comienza con el objeto digital que se imprimira; este
objeto debe ser un volumen creado por una superficie cerrada. Un error comun es
intentar imprimir un modelo con partes faltantes de la superficie o que se intersecan,

esto es algo que no puede existir en el mundo fisico (Figura 41).

FIGURA 41 GEOMETRIA DE MALLA 3D ABIERTA Y AUTOINTERSECANTE

Un modelo digital correcto, se debe guardar en un formato estandar que pueda ser
leido por el programa involucrado en el proceso. Los formatos de archivo mas
compatibles son Stereolithography (STL), Wavefront Object (OBJ) y 3D
Manufacturing File (3MF) y seran aceptados por la mayoria de los programas.

De todas las tecnologias de fabricacion aditiva disponibles, solo algunas se utilizan
con frecuencia para modelos anatémicos, estos son el modelado por deposicién
fundida (FDM), la fotopolimerizacion, la inyeccién de aglutinante, la fusion de polvo
y la inyeccién de material. Cada tecnologia tiene sus ventajas y desventajas.

Los equipos que utilizan las tecnologias mas avanzadas tienden a ascender a

decenas de miles de euros, si no a cientos de miles. Algunos también requieren

64



ESTADO DEL ARTE

infraestructura industrial para procesar adecuadamente las piezas y contener los
contaminantes.

Para esta investigacion, se enfocd en tecnologias que estan dentro del rango de
presupuesto de la mayoria de los investigadores e instituciones aspirantes, esto
limita las tecnologias disponibles a las impresoras de fotopolimerizaciéon y FDM.
Estas dos tecnologias son mas econoémicas, requieren menos infraestructura y
soporte técnico y existe mayor variedad de modelos disponibles a nivel mundial.
Entre las tecnologias habitualmente utilizadas se encuentra la de inyecciéon de

aglutinante, donde capas de polvo se van endureciendo mediante el uso de algun

tipo de pegamento (Figura 42).

FIGURA 42 (I1zQuIERDA) PROCESO DE FABRICACION POR INYECCION DE AGLUTINANTE
MULTICOLOR (DERECHA) CRANEO IMPRESO (MoODELO 3D SySTEMS) (2018)

Esta tecnologia es relativamente antigua, pero se sigue utilizando por su velocidad
de fabricacién, sus costes reducidos y la posibilidad de imprimir piezas multicolores
sin necesidad de soportes.

Probablemente la principal desventaja de esta tecnologia es lo delicado de los
modelos impresos, pues suelen imprimirse en yeso u otros materiales ceramicos.
También la gestion del polvo es un proceso dificil y el mantenimiento de las
maquinas y el alto coste de algunos suministros puede ser un problema para

algunas instituciones.
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Otra tecnologia utilizada y de desarrollo mas reciente es la de inyecciéon de material,
que mediante un proceso similar a la de impresoras de tinta jet, deposita capa por
capa una resina fotocatalizada (Figura 43).

Este proceso permite gran control y la posibilidad de combinar materiales y colores
de forma compleja. Obteniendo de esta manera modelos con gran variedad y con

grandes posibilidades.

FIGURA 43 (1ZQUIERDA) PROCESO DE FABRICACION POR INYECCION DE MATERIAL (MODELO DE
STRATASYS). (DERECHA) MODELO MULTICOLOR DE GRAN TAMANO IMPRESO (MODELO DE
MATERIALISE) (2019)

Esta es la tecnologia con mayor versatilidad en la actualidad, se puede utilizar para
todo tipo de aplicaciones médicas, desde modelos anatémicos multimateral, hasta
guias quirargicas y férulas dentales.

Su principal limitante es la gran inversion inicial en el equipo y el alto coste de los
materiales y mantenimiento.

Para la aplicacion de modelos anatémicos, la mayoria de los casos no requieren
equipos y materiales tan costosos, o por lo menos, hay alternativas con prestaciones
similares mucho mas accesibles.

Habiendo visto en forma rapida algunas de las tecnologias disponibles que estan

por fuera del objetivo de esta investigacidon, ahora se profundizara en las dos
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tecnologias mas utilizadas y con mayor potencial de adopcidon masiva: modelado

por deposicion fundida y fotopolimerizacion.

2.3.1.Fused Deposition Modeling (FDM)

Desde principios de la década dell 2010, las impresoras de modelado por deposicion
fundida, comiunmente denominadas impresoras FDM, se han convertido en el tipo
de maquina mas utilizado. (3D Hubs, 2020), esto se debe en parte a la expiracion
en 2009 de las patentes (United States Patent No. US5121329A, 1989) y la sencillez
de la tecnologia.

Las impresoras FDM usan filamento de plastico como su material de fabricacion y
lo derriten para que pueda extruirse a través de un pequefio orificio.

La maquina utiliza este sistema para “dibujar” una seccion de un objeto, al terminar,
la impresora repite el proceso encima de la capa anterior con la nueva seccién y asi
fabrica un modelo capa por capa.

Debido a que este proceso utiliza la capa anterior como superficie para continuar
extruyendo el plastico, la gravedad hara que las secciones sin soporte se comben.
Debido a esta limitacion, se necesitan soportes para imprimir piezas con voladizos.
Una desventaja de usar soportes es que deben ser removidos una vez terminada la
impresion, esto puede ser un proceso dificil. Por ello, algunas impresoras pueden
utilizar dos materiales diferentes, uno para el modelo deseado, que es un plastico
estandar, y otro material para los soportes que se disuelve en agua u otro disolvente,

dejando la parte limpia (Figura 44).
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FIGURA 44 PROCESO DE FABRICACION DE UN MODELO DE TORAX: IMPRESION (IZQUIERDA),
MODELO IMPRESO (CENTRO) Y SIN SOPORTES (DERECHA) (2018)

Algunos de los materiales mas utilizados son PLA (Acido polilactico), PETG
(Tereftalato de polietileno), ABS (Acrilonitrilo butadieno estireno), TPE (Elastémero
Termoplastico) y PVA (Acetato de polivinilo).

Cada material tiene sus propiedades mecanicas y quimicas, y requieren
temperaturas y configuracion de impresion ligeramente distintas.

Normalmente estos materiales se consiguen en el mercado en formato de filamento
enrollado en bobinas de diferentes pesos, 0 mas comun es un filamento de 1.75mm

de diametro y bobinas de un kilogramo (Figura 45).

FIGURA 45 EJEMPLO DE UN ROLLO DE FILAMENTO PLA GRIs DE 1.75mm DE 1 KG
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El material mas facil de utilizar, a requerir poca temperatura y dar resultados de
buena calidad con gran detalle es PLA, es en parte por estos beneficios el material
mas utilizado a nivel global (Alsop, 2020).

Otro material de gran importancia es PVA, que permite imprimir soportes solubles,
es la mejor manera de obtener modelos complejos de buena calidad y con poco
trabajo de posprocesado.

El PVA es un material que se logra fundir a una temperatura similar que el PVA, por
lo que puede ser utilizado con relativa facilidad en impresoras 3D.

El PVA al sumergirse en agua se disuelve, volviéndose una pasta que se puede
remover con facilidad o incluso se disuelve por completo en el agua en cuestion de
horas.

A combinacién de un material para modelos y un material para soportes solubles
hace de la tecnologia FDM una de las tecnologias més faciles de utilizar con mejores

resultados con menor esfuerzo.

2.3.2.Fotopolimerizacion

Se trata de una familia de tecnologias que utiliza un recipiente con resina liquida
fotosensible que se endurece en un objeto 3D capa por capa. Las principales
patentes expiraron en 2008 (United States Patent No. US5015424A, 1988).

La tecnologia original se conoce como estereolitografia (SLA), desarrollada en la
década de 1980 (Hod Lipson, 2013). La tecnologia funciona sumergiendo
lentamente una plataforma en un recipiente lleno de resina y luego, con el uso de
espejos galvanicos, un laser ultravioleta (UV) dibuja la seccién del objeto en la

superficie. Esto hace que la resina afectada se polimerice y solidifique (Figura 46).
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Con la capa completada, la plataforma desciende levemente hacia dentro de la
resina, exponiendo nueva resina liquida encima de la sodlida para que el proceso

pueda continuar hasta que se complete un objeto 3D.

FIGURA 46 ESTEREOLITOGRAFIA: LASER (A), ESPEJO (B), TANQUE (C) Y PLATAFORMA (D)

Este proceso puede producir piezas de alta calidad con superficies lisas y detalles
finos.

Existe una variante llamada SLA Invertida en la que el laser se proyecta por el fondo
mediante una ventana transparente y el modelo se eleva fuera del tanque, esto tiene
la ventaja de reducir la cantidad de resina necesaria y el tamafio de la maquina, es
la variacion que se encuentra con mayor frecuencia en disefios de menor coste.
Otra categoria de tecnologia de fotopolimerizacion es el procesamiento de luz digital
(DLP), en la que, en lugar de utilizar un laser para dibujar la seccion, un proyector
de luz ultravioleta puede crear la seccién completa iluminando toda la superficie

(Figura 47).
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FIGURA 47 PROCESAMIENTO DE LUZ DIGITAL: PROYECTOR (A), TANQUE (B) Y PLATAFORMA

(€)

Este proceso tiene las ventajas de calidad del SLA, pero al curar toda la capa a la
vez, puede ser mas rapido.

Al igual que SLA, hay una variacién que cura las capas desde abajo a través de una
ventana transparente, esto permite usar un panel LCD para enmascarar la luz UV,
en lugar de un chip DLP, esta variacion se llama MSLA que significa estereolitografia
enmascarada (MSLA).

Gracias al avance de la tecnologia de imagen, DLP y MSLA se han vuelto cada vez
mas econodmicos y de mayor calidad.

Y con la expiracion de las patentes clave, los productores de todo el mundo estan
introduciendo nuevos y mejores disefios en el mercado.

Los materiales utilizados en estas tecnologias suelen ser resinas liquidas en base
de acrilico, con cada fabricante desarrollando su propia féormula.

En general el material tiene un monémero suspendido en un solvente suave junto
con fotoiniciadores.

Cuando el material se ve sometido a luz ultravioleta, los fotoiniciadores empiezan
una reaccion de polimerizacién, volviendo sélido en pocos segundos la seccion de

material iluminado.
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Estos materiales tienen poca transmisibilidad de la luz ultravioleta, por lo que solo
capas muy delgadas se endurecen cuando es sometido a la luz.

Existen también materiales fotocatalizados para funciones variadas, desde
materiales elasticos, calcinables (para usar en fundicién de metal), resistentes a
desgaste o al impacto. La seleccion del material depende de la aplicacion.
Normalmente, para modelos anatémicos, se utiliza un material estandar, que se
imprime con buena resolucion. EI material suele ser pigmentado para mejorar la
visibilidad de la pieza y tiene propiedades mecanicas que permiten una buena

manipulacion sin tener problemas de romper a pieza.

2.4. Laboratorios de impresiéon 3D

Los laboratorios de impresion 3D utilizados para la impresion médica de modelos
anatémicos se pueden encontrar como instalaciones dentro del hospital o fuera del
entorno hospitalario.

En muchas otras industrias se observa una division similar, en la que las
instituciones deben decidir si hacen el esfuerzo de establecer una instalacion interna
0 subcontratar la impresién 3D a una empresa que ofrece el servicio.

Muchos hospitales han realizado la transicion hacia una impresion 3D interna debido
a muchas consideraciones, desde el ahorro de costes y tiempo hasta las
preocupaciones de privacidad con los datos confidenciales de los pacientes.

Tener una instalacion interna puede ofrecer muchos beneficios para los hospitales,
pero también tiene un considerable esfuerzo detras, como las certificaciones, el
coste de personal adicional, seguridad y requisitos adicionales de administracion y

supervision.
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La creacion de un laboratorio interno puede ser un desafio importante y muchas
iniciativas pueden retrasarse o abandonarse en el proceso. Pero si se implementa
e integra correctamente en el trabajo del hospital, un laboratorio interno puede
convertirse rapidamente en una ventaja.

Muchos laboratorios 3D exitosos en hospitales tienen equipos y programas de
Ultima generacion, tienen suficientes recursos y casos para contratar personal
dedicado y tienen flujos de trabajo integrados con muchas especialidades. (Mayo
Clinic, 2022) (Nicklaus Children's Hospital, 2018) (Johns Hopkins All Children’s
Hospital)

Estas iniciativas se caracterizan por ser puestas en marcha por médicos que
entienden el potencial de la impresién 3D en la medicina, y a través de prueba y
error logran establecer laboratorios con la ayuda de otro personal técnico del
hospital.

Este equipo multidisciplinar es clave para una implementacion exitosa y el trabajo

diario en un laboratorio de impresién 3D.

2.5. Control de calidad

Los procesos de control y garantia de calidad se han convertido en un tema
relevante en los ultimos anos, ya que el uso creciente de impresién 3D en medicina
se enfrenta a un mayor escrutinio sobre seguridad y certificacion (KCE, 2018).
Existen muchos protocolos de aseguramiento de la calidad para cada industria, su
propdsito es establecer puntos de control y estandares para reducir errores y
mejorar la calidad.

Debido a que la impresion 3D en medicina es un tema complejo, es dificil

implementar una Unica solucién que se ajuste a todos los casos, por lo que muchos
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investigadores e instituciones han desarrollado pautas basadas en su propia
experiencia.

En algunos casos estos protocolos han sido verificados utilizando maniquies
meédicos, también conocidos como fantomas, que son modelos artificiales de
pacientes de propiedades y dimensiones conocidas, de esta manera se puede
verificar el proceso y el resultado.

La mayoria de las pautas incluyen el uso de protocolos de adquisicién de imagenes,
impresora 3D, calibracién, metrologia y almacenamiento (George, Liacouras,
Rybicki, & al., 2017) (Shuai Leng, 2017) (Kanters D., 2018).

Los sistemas de gestion de calidad no solo son importantes para reducir errores y

mejorar la calidad, sino que son necesarios para cumplir con las nuevas normativas.

2.6. Flujos de trabajo y protocolos

Un protocolo o flujo de trabajo en medicina es una serie de pasos que se deben
seguir para realizar una actividad especifica.

Existen todo tipo de protocolos médicos, desde muy cortos y especificos, como
puede ser para realizar una adquisiciéon con tomodgrafo (CTisus, 2022), hasta
protocolos muy complejos para seguir todo el tratamiento prequirirgico de un
paciente (Institute for Clinical Systems Improvement, 2020).

Para esta investigacion se han buscado tanto protocolos y flujos de trabajo
generales para la impresion de modelos anatémicos como especificos que se
utilizan en las diversas fases del tratamiento del paciente que puedan ser
relevantes.

Hay muchos flujos de trabajo generales en la literatura, la mayoria son una

combinacion de protocolos médicos con protocolos de impresion 3D estandar.
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La mayoria sufren de una visién sesgada del problema, esto se debe a que los
creadores son medicos o ingenieros biomédicos.

Hay poco desarrollo por parte de otras especialidades que podrian aportar un
conjunto de habilidades y una vision diferente al proceso.

La mayoria de los flujos de trabajo propuestos ofrecen sugerencias generales para
la adquisicion de imagenes, segmentacién, impresién 3D y control de calidad

(Figura 48)

Adquisicion —»  Segmentacidon P Impresién 3D P Control de calidad

FIGURA 48 DIAGRAMA FLUJO DE TRABAJO TiPICO PARA LA IMPRESION 3D EN MEDICINA

Propuestas de flujos de trabajo muy generales se han publicado desde hace varios
afios (Mitsouras, Liacouras, Imanzadeh, & al., 2015) (Leonid Chepelev, 2018), pero
solo indicaban de forma muy superficial el camino a seguir. Otros articulos han
mencionado temas mas especificos, como la secuencia de pasos para obtener una
anatomia en concreto (Giannopoulos, Chepelev, Sheikh, & al, 2015).

Los protocolos disponibles tampoco proporcionan un proceso que pueda mejorarse
sistematicamente con el tiempo a través de un proceso iterativo. Esto de alguna
manera demuestra el estado de la infancia del campo (E. Daoud, Pezzutti,
Dolatowski, & al., 2021).

Hay articulos que tratan de entrar en detalle de aspectos especificos del proceso,
como los parametros de adquisicién de imagen (Xiao, Zhang, Lei, & al., 2021) o los
mejores parametros para imprimir modelos dentales con tecnologias especificas

(Piedra-Cascon, Krishnamurthy, Att, & al., 2021)
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Hay varias organizaciones que estan planeando publicar sus propios protocolos
detallados de todo el proceso, entre los mas notorios son los de la clinica Mayo,
RSNA SIG, 3DHeals y GreenLight Guru.

Pero en la actualidad no hay un protocolo completo y detallado de como poder

fabricar modelos anatémicos dentro de una institucion de salud.

2.7. Registro de datos y cédigos de procedimiento

Se esta realizando un esfuerzo global para recopilar toda la informacion relevante
de la impresién 3D en medicina, esto permite a las instituciones comprender los
verdaderos costes y beneficios de implementar la tecnologia y también permite a la
industria darle un valor a este servicio.

Un registro completo incluye informacién detallada sobre cada modelo fabricado.
Cosas como el uso previsto del modelo, los programas y la impresora 3D utilizados,
asi como el tiempo de produccién. Esto ayuda a dar una idea general del proceso,
pero el principal objetivo de este tipo de registro es determinar el valor de la
tecnologia.

Al cuantificar el tiempo y otros recursos utilizados, se puede definir mejor un coste
general del proceso, y al evaluar los beneficios de muchos casos en muchas
instituciones y especialidades médicas, es posible desarrollar una mejor
comprensién del valor que ofrecen dichos modelos.

Con esta informacion, los gobiernos y otras instituciones podran desarrollar
procedimientos de reembolso para dichos servicios, un requisito clave para que la
impresiéon 3D en medicina se convierta en una practica sostenible.

El esfuerzo mas completo de este tipo lo realiza la RSNA y el Registro Nacional de

Datos de Radiologia.
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Este esfuerzo esta en marcha a lo largo de la implementacion de los cédigos de
terminologia de procedimiento actual (CPT) de categoria Ill en Estados Unidos, que
son codigos temporales que se otorgan a los nuevos tratamientos o tecnologias
médicos.

Los cédigos temporales son: 0559T, 0560T para modelos anatomicos y, 0561T y
0562T para guias quirurgicas.

Con estos dos sistemas, deberia ser posible hacer la transicién de los modelos
médicos impresos en 3D a los cédigos CPT de categoria | en los proximos afios, lo
que permitira la aceptacion formal de estas tecnologias y allanara el camino para el
reembolso del proceso por parte de las comparfias de seguros y otras agencias

gubernamentales.

2.8. Normativas

La impresion 3D ha experimentado un desarrollo tan rapido que las regulaciones
solo se estan poniendo al dia, esto es alin mas evidente en el campo de la medicina,
una industria altamente regulada.

La falta de una regulacion clara ha provocado un sentido generalizado de
permisividad, una tendencia peligrosa en un tema tan delicado.

El contexto especifico de la impresiéon 3D en un centro de salud tiene reglas y
excepciones mejor definidas y es una aplicaciéon importante para la adopciéon masiva
de esta tecnologia.

Hay muchos tipos de objetos impresos en el campo médico, como prétesis
implantables y otros dispositivos médicos de alto riesgo, pero también existen
modelos educativos o incluso repuestos para equipos no médicos que no

representan ningun peligro para el paciente.
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Cada tipo de producto y cada pais tienen un marco regulatorio diferente.

Son pocos los especialistas que han seguido la evolucion de la normativa actual y
futura y han publicado importantes informes (Vinck Imgard, 2018) y articulos (Joel
J. Otero, 2017) que ayudan a guiar a la industria hacia un desarrollo de aplicaciones

médicas impresas en 3D compatible con estas normativas.
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3. METODOLOGIA

La seleccion de la metodologia se hizo con base en la poblacion y el objetivo
principal de la investigacion.

Los modelos anatémicos para medicina tienen muchas poblaciones que participan
o se ven afectadas por ellos. Estan las personas fisicas, como los cirujanos, los
radidlogos, los pacientes y los estudiantes de medicina, pero también las
instituciones involucradas en el proceso, como las aseguradoras y el hospital.
Dependiendo de como se enfoque la investigacion sobre los modelos anatéomicos,
la poblacion objetivo cambia.

Esta investigacion busca un protocolo para la produccion de los modelos
anatomicos, esto concentra la atencion en la poblacién que estaria a cargo de su
implementacién y fabricacion, no de las poblaciones que posteriormente los
utilizaran o se veran afectadas por ellos. La mas relevante para esta investigacion
se determind que son especificamente los hospitales como instituciones de salud,
que son las entidades legales responsables del proceso y las que deben
implementarlo, financiarlo y gestionarlo.

Debido a la dificultad de acceso y colaboracion con hospitales por motivos practicos
y legales, fue necesario trabajar con una poblacion muestra elegida bajo criterio de
conveniencia y de la capacidad de ejecucion dentro del horizonte temporal
disponible para esta investigacion.

En algunas instituciones se logré tener acceso al departamento de imagenologia,

mientras que en otras se pudo trabajar con especialidades puntuales.
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A pesar de lo fragmentado del proceso, poco a poco se logré reconstruir una visién
general de la poblacion objetivo y las variables que influyen sobre el proceso.
A continuacion, se exponen las diversas metodologias que se utilizaron para esta

investigacion.

3.1.Investigacion por literatura

Se realizé una busqueda general en varias bases de datos disponibles de literatura
cientifica, al ser un area tematica relativamente nueva y que se relaciona
tangencialmente con muchas profesiones, no era evidente cual base de datos iba a
poder ofrecer el mayor cuerpo de informacion para la investigacion.

El proceso comenzo buscando por palabras clave impresiéon 3D y términos similares
para encontrar articulos de investigacién relacionados. Los términos seleccionados
se utilizan comunmente en la literatura y también se han utilizado en articulos de
revision sistematica (Philip Tack, 2016).

Se decidio utilizar las cuatro bases de datos con elevado numero de publicaciones
sobre impresién 3D en medicina (SpringerLink, ScienceDirect, Elsevier y PubMed)
y se procedié a filtrar y clasificar los resultados de forma metédica y con
herramientas de busqueda por l6gica booleana para poder obtener resultados mas
precisos.

Los parametros de busqueda utilizados incluyeron: 3D Print, 3D printing, 3D printed,
Three-dimensional Printing y Additive Manufacturing.

SpringerLink, ScienceDirect y Elsevier pueden filtrar por area tematica, por lo que

solo se muestran los articulos dentro de la categoria de medicina.
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Esta busqueda inicial proporcioné una amplia seleccién de articulos, de los cuales
solo una fraccién se relaciona directamente con el alcance de esta investigacion,
por lo que se realizaron mas refinamientos.

Se procedié con una revision de los resultados iniciales para determinar qué otras
palabras clave deberian usarse para filtrar las publicaciones, como términos
relacionados con otros campos de la impresion 3D en medicina o con otras

industrias.

TABLA 2 PALABRAS CLAVE EXCLUIDAS DE LA BUSQUEDA EN LA BASE DE DATOS.

Especialidad Términos para excluir (traducidos del inglés)
Bioimpresion Tejido, Alginato, Andamios, Célula, Organo, Matriz
Implantes PEEK, titanio, dispositivo, osteo

Guias quirurgicas | Plantilla

Dental Odontologia, Alineador, Yeso, Oclusal, Compuesto, Corona,

Dientes, Zirconio

Drogas Medicacion, Soluble, Entrega, Dosificacion

Otros Hisopos, EPI, Radioterapia, Simulacion, Virtual, Prétesis,

Metal, Ceramica, Mecanica, Quimica, Resistencia

Estas palabras clave se usaron para ayudar a refinar mas busquedas.

No todos los términos se usaron al mismo tiempo, ya que seria dificil evitar excluir
la mayor parte de resultados debido a la interconectividad de los temas. Pero
mediante un proceso gradual de busqueda de informacién especifica y la exclusion
de términos no deseados de busquedas posteriores, fue posible encontrar articulos

relacionados con los modelos anatémicos e informacién relacionada de interés.
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Un aspecto importante del proceso de revision de literatura fue encontrar detalles
sobre los equipos, programas, parametros de configuracién y otra informacion
concreta (Figura 49). Hay pocas publicaciones sobre estos detalles, la mayoria de
las publicaciones son informes de casos, un estilo frecuente de publicacion en

revistas médicas.

vmedicng [T ansomico > Fauipos
— Bioimpresion —>] Programas
—>] Implantes —P Protocolos
— Quﬁgia?cas —»  Financiacién
—  Farmacos —» Regulaciones
b Dental

FIGURA 49 DIAGRAMA DEL FILTRADO DE REVISION DE LITERATURA

El proceso continué con la clasificacién general de los articulos segun su titulo. Una
vez que se identificd un articulo de posible interés, se escaned el resumen para
determinar en qué categoria caeria: Guias, Revisién o Informe de caso.

Las guias eran articulos que explicaban el proceso general de elaboracién de
modelos anatdmicos impresos en 3D, las revisiones agrupaban otros articulos en
relacion con una especialidad médica y, finalmente, las revisiones de casos clinicos

eran articulos que mostraban uno o varios casos de una especialidad médica
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normalmente relacionados con la misma patologia y cdmo ese caso especifico fue
realizado.

Estas categorias se introdujeron en un mapa de categorias para determinar en qué
area faltaba mas investigacion. El mapa estaba dividido en dos ejes,
horizontalmente, representaba el enfoque del articulo, desde un énfasis en el
proceso o un énfasis en el aspecto médico.

Para el eje horizontal, pasé de general a especifico dependiendo de qué tan
detallada aparecia la informacion para que pudiera permitir a alguien reproducir el

misSmo proceso paso a paso.

General
F s

Proceso » Médico

v
Especifico

FIGURA 50 MAPA DE CATEGORIAS VACIO

Con esta metodologia fue posible obtener una idea del vacio de literatura y extraer

también las variables mas importantes del proceso.

3.2.Investigacion doctrinal legal

Una parte importante de esta investigacion fue comprender los requisitos legales
para el proceso y tenerlos en cuenta al momento de desarrollar el protocolo de

fabricacion de modelos anatémicos.
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Para aplicaciones médicas, las regulaciones son muy estrictas sobre las medidas
de seguridad que deben tomarse, la documentacion que debe estar disponible entre
otros aspectos.

La metodologia elegida para obtener la informacion y variables legales mas
importantes para el proceso fue la de investigacién doctrinal (Kharel, 2018) (Bhat,
2019).

Esta se centra en encontrar las leyes y regulaciones que afectan un tema en
especifico y sirve para construir un marco legal guia. Esta metodologia no evalla la
aplicacion real de la ley, como el estudio de casos reales y decisiones de los jueces
y jurados, y puede excluir informacion tangencial que influye en el proceso. Pero
considerando que el campo de aplicacion todavia es muy joven y no existe
informacion suficiente sobre la implementacioén, es suficiente basarse en la ley
escrita tal cual aparece en las fuentes mas importantes.

Considerando ademas que esta investigacion no tiene como objetivo evaluar el
fundamento de la ley, ni ayudar a juristas y legisladores a modificar las regulaciones,
ni una critica o comparaciéon entre regulacién y leyes, por estos motivos, una
evaluacion mas en profundidad o mas filoséfica de los aspectos legales que influyen
en el campo de interés esta por fuera esta investigacion.

Este proceso se limité a encontrar las leyes tal cual estan en las fuentes principales
e identificar cuales afectan el objeto de investigacion y sintetizarlas para poder
tenerlas en cuenta en el proceso.

La investigacion empezd6 por una revision general de las regulaciones pasadas,
actuales y futuras en Europa y EE. UU, dos mercados referentes a nivel mundial y
que influyen las leyes que adoptan muchos otros paises, por lo que una evaluacién

en profundidad de estos dos sectores puede ofrecer una idea de la evolucion a nivel
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mundial de la normativa que regulara por las proximas décadas el sector de la
impresion 3D en medicina.

Las regulaciones mas especificas llevan poco tiempo en vigor, y otras regulaciones
mas generales son de hace varias décadas, por lo que hay una amplia gama de
regulaciones a considerar.

La evaluacion completa de los aspectos legales del proceso requeriria una
investigacion tan extensa que se ha considerado fuera del alcance de este
documento, por lo que la investigacion por metodologia doctrinal se limita a las
regulaciones y leyes que afectan de forma mas inmediata y evidente el campo de
interés.

Las principales fuentes de informacion para esta metodologia fueron las bases de
datos de las regulaciones oficiales de la Unién Europea y de la FDA en Estados
Unidos (U.S Food and Drug Administration, 2017) (European Parliament, 2017).
Estas bases de datos tienen una vasta coleccion de regulaciones con multiples
versiones, lo que hace dificil realizar una busqueda sin tener claro exactamente
cuales son las que se deben evaluar.

Para esto, se tomé como punto de partida analisis previos realizados por expertos
legales en regulacion de dispositivos médicos, procesos productivos y maquinaria
(KCE, 2018).

Con la informacién especifica de regulaciones y leyes, se procedié a buscarlas en
las bases de datos.

Teniendo en cuenta que muchas de estas normativas tienen como objetivo regular
un amplio campo y muchas variables, es importante poder depurar todo lo que no

es relevante y sintetizar lo que si lo es.
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Para esto, se tuvo en cuenta el proceso de fabricacion, el entorno fisico del hospital,
las personas responsables, las maquinas, los programas requeridos y los demas
factores que influyen en el proceso.

El analisis de esta informacion permitio identificar los requisitos legales de los
aspectos que afectan directamente la fabricacion de modelos anatémicos dentro de

una institucion de salud.

3.3.Investigacién Accion

El tema de esta investigacion es complejo, con muchas variables y poca informacion
disponible, esto cred inicialmente una incertidumbre sobre como proceder.

Para romper este bloqueo, se establecié un objetivo temporal basados en la
informacion disponible al inicio y se procedid a realizar pruebas.

El objetivo inicial era producir por fabricacién aditiva modelos anatémicos a partir de
imagenes médicas, sin tener en cuenta la legalidad o eficiencia del proceso, solo
resolver las dificultades técnicas.

Esta experimentacién temprana permitié construir gradualmente un entendimiento
del problema y adquirir rapidamente experiencia sobre el tema. Este proceso
gradual también permitié poco a poco conseguir los recursos fisicos necesarios para
desarrollar la investigacion.

De igual manera, posibilité crear redes de contactos y colaboradores que ayudaron
a complementar la informacion faltante.

Al establecer un laboratorio, encontrar colaboradores externos y ejecutar pruebas
empiricas, fue posible encontrar los parametros mas relevantes para la
investigacion y optimizarlos a través de mudltiples iteraciones hasta que se pudo

refinar un flujo de trabajo general.
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Este proceso se basoé en la metodologia de investigacion accion para el desarrollo
organizacional. (Lewin, 1958) (Anne Inga Hilsen, 2020) y se modificé para adaptarse

a los requisitos especificos de la investigacion.

Retrealimentacion
- Protocolo - Cirujano
- Laboratorio <t Aplicar correcciones —— - Expertos
- Habilidades - Inv. iteratura
Planeacion Ejecucién Consecucion datos
- Cirujano | |
- Expertos » - Idea » Acciones —>r Eva uar resu tados
-Inv. iteratura - Diagnosticar - Identificar errores
- Conseguir datos - Sacar conclusiones
- Planificiar accioes

FIGURA 51 DIAGRAMA DE PLANIFICACION, EJECUCION Y CONSECUCION DE DATOS

El esquema utilizado durante este proceso se muestra en la Figura 51. Se comienza
con cada caso por obtener toda la informacion especifica, hablando con el cirujano
y demas expertos, al igual que por busqueda en literatura, se procede a definir una
idea general del resultado esperado, luego se evalia lo que se debe hacer para
conseguirlo, se busca toda la informacion relevante que se requiere y luego se
planifican las acciones necesarias para cumplir con el resultado utilizando los
recursos disponibles, como son el protocolo, laboratorio y habilidades en su
desarrollo actual.

Este proceso se llevé a cabo de forma iterativa y obtener resultados iniciales para
evaluar y recopilar nueva informacién continuamente.

En cada iteracion, se mejoraba tanto el protocolo, el laboratorio y las habilidades del
personal con la nueva informacion y experiencia y de ser necesario, se buscaba
mas informacion y se consultaba a colaboradores internos y externos para mejorar

las iteraciones posteriores del proceso.
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Esto permitié una rapida respuesta y validacion de conceptos y procesos; esta
metodologia flexible ayudd a descartar rapidamente los conceptos erréoneos y a

encontrar resultados validos al confrontar las ideas con la realidad.

3.3.1.Asesoria por expertos

Debido a la complejidad y el cambio constante del campo de investigacion, no hay
muchos expertos en todo el proceso de impresion 3D de modelos anatdmicos. Este
proceso involucra una amplia gama de habilidades y profesiones, desde personas
que trabajan habitualmente en el hospital como fisicos nucleares, radidlogos,
cirujanos e ingenieros biomédicos, hasta expertos en otros campos, como
ingenieros de producto, ingenieros de materiales y expertos en control de calidad.
Debido a esto, las asesorias con expertos se fragmentaron para llenar cualquier
vacio significativo en la informacioén y ayudar a traducir y transferir ese conocimiento
de un campo especifico al resto del proceso.

Las entrevistas fueron no estructuradas y se traté de obtener la informacion mas
importante mediante una conversacion con los expertos.

La pauta para este tipo de entrevistas fue encontrar los aspectos clave de cada paso
del proceso que deben ser tomados en consideracion y entretejidos en el resto de
los pasos, desde los parametros del equipo hasta los protocolos de privacidad, para
garantizar un proceso unificado y coherente de principio a fin.

Algunas de los expertos consultados fueron:

Fisico médico: Esta es la profesion encargada de evaluar y calibrar los equipos de
imagen en el departamento de radiologia, esto es para asegurar un correcto
funcionamiento y cumplir con la normativa médica para garantizar la seguridad.

(Mahesh, 2018). Su comprension del funcionamiento de los equipos y la fisica
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involucrada les permite proponer soluciones a condiciones especiales y lograr los
mejores resultados para una aplicacion especifica.

Entrevistar a un fisico médico ayuda a entender algunas de las maquinas mas
complejas creadas por la sociedad moderna y, a través del dialogo, comprender
cémo enfrentar la configuracion de los equipos médicos para obtener la mejor
adquisicién de imagenes para la impresion médica en 3D de modelos anatémicos
de una manera segura para el paciente.

Los fisicos médicos también colaboran estrechamente con todo el flujo de trabajo
del departamento de radiologia y pueden ofrecer una buena descripcion de cuales
aspectos del proceso pueden verse afectados por protocolos especificos de

tratamiento de maquinas y pacientes.

Tecndlogo radiolégico: Son los profesionales sanitarios encargados del
funcionamiento del equipo de imagenologia y de orientar al paciente durante el
proceso.

Su experiencia diaria con el equipo y los protocolos de imagen le da una perspectiva
del proceso muy pragmatica y orientada a la eficiencia. También son bastante
conscientes de las limitaciones practicas del equipo y de los pacientes.

Por lo general, estan especializados en una modalidad de imagen vy, por lo tanto, se
entrevisté a un especialista para resonancia magnética, tomografia computarizada,
ultrasonido y PET-CT.

Cada modalidad tiene muchos requisitos, dificultades y protocolos diferentes. Y
todos son igualmente importantes para desarrollar un protocolo para modelos

anatoémicos.
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Radidlogo: Son el profesional clave en un departamento de radiologia, son médicos
certificados y se especializan en evaluacion de imagenes y diagnostico.

Su trabajo principal consiste en visualizar imagenes médicas e interpretarlas para
brindar informacién relevante sobre el paciente.

Su combinaciéon de conocimientos médicos y tecnolégicos es fundamental para
comprender el proceso de interpretacion de las diferentes modalidades de imagen.
Su experiencia en comprender una imagen y recrear una visualizacion mental de la

anatomia del paciente es superior a la de otros profesionales de la salud.

Cirujanos: Representan de alguna manera a los usuarios finales de los resultados
de esta investigacion, seran los profesionales de la salud que mas se beneficiaran
de los modelos anatémicos, los utilizaran para comprender la patologia, prepararse
para la cirugia y les ayudara a tener un claro entendimiento de la anatomia del
paciente durante la cirugia.

Sus necesidades y requerimientos son la pauta mas importante para valorar los
resultados de esta investigacion, es su opinion y la forma en que utilizan los modelos
anatémicos médicos lo que determinar la utilidad de estos.

El principal problema de entrevistar a estos profesionales de la salud es que son
muy especializados y cada uno tiene una variacién significativa en cuanto a
expectativas, requisitos y prioridades. Ademas, muchos no estan familiarizados con
los modelos anatémicos por FA y no tienen una idea bien definida de cémo los
usarian.

La entrevista a estos especialistas se realizé a través de muchas pruebas en una
amplia gama de especialidades, en un proceso que les ayud6é a comprender la

tecnologia y su proceso, asi como a interiorizar sus beneficios.
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Cada experiencia requirié revalorizar el protocolo y resolver problemas y
consideraciones imprevistas, pero al final, estas experiencias y entrevistas dieron la
mayor parte de los resultados practicos de la investigacion.

Algunos de los especialistas fueron en campos como Cirugia Cardiovascular,

Traumatologia y Ortopedia, Cirugia Plastica, Neurologia, Oncologia y Pediatria.

Experto en fabricacion aditiva: La FA es ahora una industria vasta y bien
desarrollada, por lo que se pueden encontrar especialistas para diferentes
tecnologias y aplicaciones.

Los expertos en FA son personas que utilizan la tecnologia con regularidad y tienen
experiencia en su implementacién, asi como en la resolucién de dificultades con la
maquinaria, los materiales y los productos. Pueden ser ingenieros, disefiadores o
tecndlogos que han adoptado la FA como foco de su trabajo y estan implicados
profesionalmente con su uso.

Para esta investigacion se consulté a dos tipos diferentes de especialistas. En un
lado del espectro de la industria, especialistas técnicos de marcas comerciales, que
tienen experiencia con equipos y programas de alta gama, y estan acostumbrados
a tratar con requisitos exigentes de precision, repetibilidad y confiabilidad.

En el otro lado del espectro, hay expertos y entusiastas en programas de cédigo
abierto. Los especialistas en codigo abierto tienen experiencia en la resolucion de
problemas, maximizando la calidad y confiabilidad de opciones econdmicas y

gratuitas.

Experto en gestioén de calidad: A menudo se encuentran en industrias que requieren

altos estédndares y seguridad. Las producciones de gran volumen o delicadas
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tienden a tener sistemas de gestidon de calidad mas estrictos, ya sea para evitar
problemas, mejorar la eficiencia o debido a regulaciones gubernamentales.
Supervisan los sistemas para incorporar aspectos como la trazabilidad, la mejora
continua de la calidad y el aseguramiento de la calidad. Su experiencia en la
implementacién de este tipo de sistemas es fundamental para una investigacion
como esta, que requiere un protocolo que ayude a lograr resultados seguros y
confiables para algo tan delicado como la salud.

Tanto los especialistas en fabricacion de productos como los de medicina pueden

aportar conocimientos sobre un proceso que, en esencia, es un hibrido de ambos.

Experto en privacidad: Son profesionales dedicados a evaluar los riesgos de
privacidad en las instituciones e implementar protocolos para reducir el riesgo de
mal manejo de la informacion personal o infringir las leyes sobre proteccién de la
privacidad. Con el aumento en la conciencia de la importancia de la privacidad y la
introduccién de regulaciones de datos mas estrictas, es importante tener una
comprension clara de cémo manejar los datos confidenciales de la manera correcta,
especialmente los datos médicos.

Al entrevistar a estos profesionales, fue posible ajustar el proceso para cumplir con

las regulaciones europeas y americanas sobre privacidad.

Expertos en impresion 3D en medicina: Hay un numero creciente de médicos e
ingenieros que han tenido la oportunidad de implementar la impresion 3D en sus
hospitales, algunas instituciones lo han estado haciendo durante la ultima década y

han acumulado una vasta experiencia.
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Muchos tienen una experiencia empirica que es invaluable y ayuda a dar una idea
de cdmo puede verse un proceso bien establecido, asi como algunos de los
problemas que han encontrado.

Estos especialistas han contado con una ayuda considerable con recursos y apoyo
de sus instituciones, y en muchos casos, replicar su éxito no es posible para la
mayoria de los contextos, por lo que poder extraer su experiencia y sintetizarla en
informacion mas replicable y facil de compartir es un aspecto importante de esta

investigacion.

3.3.1.Participacion y observacion

Ademas de los congresos, los talleres practicos y las exposiciones técnicas son una
forma comun de divulgacién en medicina, donde los cirujanos pueden probar
equipos y técnicas para desarrollar sus habilidades y evaluar las opciones
disponibles, este es un formato educativo que se ha adaptado bien al proceso de
impresién 3D.

Tener experiencia practica con las ultimas herramientas y técnicas es importante
para mantenerse al dia con el campo en rapida evolucion y consolidar la
comprension del proceso y hacia dénde se dirige.

En esta investigacion, ha sido fundamental la participacion en este tipo de eventos,
donde es posible probar las maquinas y programas mas avanzados y conversar con
lideres de la industria y académicos.

La impresion 3D depende en gran medida de los avances tecnolégicos, y los
mayores fabricantes de impresoras 3D estan constantemente lanzando al mercado
nuevas maquinas y materiales. Mantenerse actualizado sobre los desarrollos en la

industria tiene un gran impacto en la investigacion académica.
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La eleccion de los congresos y ferias se hizo segun el impacto de cada evento en
el sector de la impresion 3D en medicina y en la posibilidad de participacion.
Mediante la busqueda en literatura y en las noticias de las empresas fabricantes
mas importantes, fue posible identificar los eventos mas importantes y planear para
asistir o ver sus publicaciones.

En los diversos eventos, se procedié a registrar por medio de fotografias los
productos, procesos y equipos disponibles, para poder construir un catalogo propio
de referencia, esto permitié referenciar informacién posterior con lo visto en los
eventos.

También fue una excelente oportunidad para poder hablar con expertos en las
diversas areas de la investigacion, obteniendo consejos, opiniones y sugerencias

en cuanto al proceso y a otros productos y tecnologias disponibles.

3.3.2.Creacion de un laboratorio de fabricacion digital

Para esta investigacion fue necesario establecer y mantener un laboratorio dedicado
a la fabricacion digital y optimizarlo segun se fuese refinando el protocolo de
produccion.

Se inicié basandose en la informacién disponible en la literatura, por sugerencia de
expertos, y segun las necesidades encontradas por los casos desarrollados.

Al contar con un laboratorio, fue posible colaborar con varios doctores interesados
en la tecnologia, pero que nunca habian tenido acceso a ella, y tener independencia
de factores externos al momento de planear las pruebas.

Durante el proceso de desarrollo del laboratorio, se identificaron los requisitos
necesarios para el proceso, se tuvieron en consideracion los requisitos técnicos,

médicos y legales.
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La mayoria de la informacién se obtuvo mediante un proceso iterativo, que, durante
cada prueba, se aprendian nuevos aspectos para tener en cuenta y se
implementaban en el protocolo y en el laboratorio.

El aspecto progresivo del desarrollo del laboratorio permitio ir eligiendo poco a poco
los equipos necesarios para ir mejorando el laboratorio.

Esta mejora gradual y la prueba de equipos y procesos en modo continuo, permitio
desarrollar un conocimiento en profundidad de los requisitos del proceso,
traduciéndolo a una mejor eleccion de equipos y caracteristicas del laboratorio.

A continuacion, se describen los equipos y programas utilizados en la investigacion.
Impresoras: Prusa MK3S, Ultimaker 3 Extended, Formlabs Form 2 y Form 3.
Ordenador: Procesador AMD Ryzen 3 3700, tarjeta grafica Nvidia GTX 1080, 32 GB
RAM, disco duro M2 500 GB, disco duro SSD 1 TB.

Interfaz: Ratén, teclado, navegador 3D 3Dconnexion Enterprise, tableta
digitalizadora Wacom Intuos CTL-6100M, 2 x Monitores 24”

Programas: Slicer 3D, MeshMixer, Zbrush, Mimics, Rhinoceros 3D, CloudCompare,

Invesalius, .

3.3.1.Colaboracion multidisciplinar e interinstitucional

Durante las diversas iteraciones de la metodologia de investigacion accion, fue
necesario encontrar otras instituciones y colaboradores para progresar en el
desarrollo del protocolo.

Se empezdé con una busqueda por hospitales locales y con las especialidades y
doctores que tuvieran mayor disposicion, y poco a poco se fue expandiendo a otras

especialidades y diciplinas.
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El proceso de busqueda de instituciones fue relativamente lento y se procedié
gradualmente para evitar conflictos y aumentar las probabilidades de éxito de las
pruebas.

Cada institucion tiene dinamicas distintas, esto hizo dificil avanzar en algunos casos,
pero también dio una informacion importante sobre el funcionamiento de los

hospitales y como afectaba el proceso.

3.3.2.Casos colectivos

El protocolo, el laboratorio y el conocimiento sobre el tema se puso a prueba con
casos reales de diversas especialidades.

Al realizar pruebas de modelos anatémicos de patologias concretas que podian ser
evaluadas por cirujanos, radidlogos y otros expertos, fue posible tener una
retroalimentacién continua y desde muchos puntos de vista distintos. Esta
retroalimentacion fue fundamental para poder sintetizar los aspectos clave del
proceso y para optimizar el protocolo.

La metodologia de casos colectivos se basa en un estudio enfocado en multiples
casos de la misma problematica, pero donde el objeto de estudio puede variar
ligeramente (Planteamiento del tema de investigacion, 2011) (STAKE, 1998).

La seleccién de los casos se dio bajo un criterio de conveniencia, buscando siempre
las opciones donde fuese posible una mejor colaboracion con las instituciones y los
expertos.

La principal limitante para esta investigacion fue el acceso a la poblaciéon objetivo,
debido a restricciones legales y temporales que existen en el contexto médico, por

lo que fue necesario desarrollar la investigacion con las opciones disponibles.
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Otro criterio que se utilizé para la seleccién de los casos fue la diversidad de estos,
buscando en la medida de lo posible abarcar multiples instituciones, especialistas y

patologias.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION

A continuacion, se presentan los resultados de las diversas metodologias utilizadas

durante la investigacion.

4.1. Investigacion por literatura

Los resultados de la investigacion por literatura fueron fundamentales para
establecer las bases del proceso y poder refinar los objetivos de la investigacion.
La evaluacion de las bases de datos ofrecié resultados muy llamativos. Para
SpringerLink, el numero de publicaciones relacionadas con la impresién 3D en
medicina fue de 1.572 en los ultimos 5 afios y para ScienceDirect ese niumero se
eleva a 1.883 y en Elsevier llega a 3.457.

Pero para PubMed, una de las fuentes mas importantes de publicaciones médicas,

esta busqueda inicial arrojé 13.160 articulos.
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FIGURA 52 ARTICULOS EN LAS CUATRO BASES DE DATOS SOBRE IMPRESION 3D EN MEDICINA
CADA ANO
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Para poner en perspectiva el desarrollo acelerado del campo de la impresion 3D en
la medicina, desde 2010 cuando empez6 a popularizarse esta aplicacion, se han
publicado 14.427 articulos sobre el tema en PubMed, y mas del 90% de ellos se han

publicado solo en los ultimos 5 afios (Figura 53).
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FIGURA 53 GRAFICO QUE MUESTRA EL NUMERO DE PUBLICACIONES POR ANO EN PUBMED

De la revisidn de la literatura, al clasificar los articulos encontrados, quedé claro que
habia un vacio en el cuadrante de informacion especifica sobre el proceso, como

se ve en la Figura 54.
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FIGURA 54 MAPA DE CATEGORIAS POR TIPO DE ARTICULO
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Esto reforzé la importancia de desarrollar un protocolo detallado que tomara en
consideracion todos los aspectos del proceso de fabricacion y llenara el vacio de
literatura que se encontro.

Este resultado permitié enfocar la investigacién hacia obtener un protocolo con
informacion muy especifica sobre el proceso necesario para obtener modelos
anatomicos dentro de una institucién médica.

Adicionalmente a esta informacién, fue posible identificar los diversos pasos y
variables que otros autores han tenido en cuenta y poder empezar a esquematizar

un flujo del protocolo.

4.2.Investigacion doctrinal legal

La investigacion con metodologia doctrinal legal dio como resultado la sintesis de
las regulaciones mas pertinentes en los dos contextos mas representativos
actualmente para el campo médico, el de Estados unidos y el de la Unién Europea,
dos contextos que abarcan una gran poblacién e industria especializada y que

suelen tener normativas mejor desarrolladas y uniformes.

4.2.1.1. Estados Unidos

En los Estados Unidos, cuando un producto no quimico se usa para tratar o dice
tratar a una persona, debe cumplir con las pautas y regulaciones de la
Administracidon de Alimentos y Medicamentos (FDA).

Una busqueda en el sitio web de la FDA (U.S. Food and Drug Administration, 2020)
ofrecioé toda la documentacion que actualmente esta disponible para los fabricantes

y el publico en lo que respecta a normativas y directrices.
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Hay una seccién dedicada al esfuerzo continuo de establecer un marco legal para
la impresién 3D en medicina. Ofrece una descripcidon general de todas las
regulaciones que rigen actualmente el campo y otros documentos que describen el
camino general que la FDA espera que siga el proceso regulatorio en los afos
siguientes (U.S Food and Drug Administration, 2017).

Mediante la evaluacién de los documentos relevantes y muchos recursos
disponibles, fue posible hacer una referencia cruzada del marco legal general para
la impresién 3D de modelos anatdmicos en un centro de salud.

Ademas de referenciar la documentacion administrativa, se realizé una revision de
las publicaciones sobre el analisis legal del tema. Aunque hay una falta generalizada
de literatura sobre la interpretacién de las regulaciones y no hay detalles sobre

modelos anatémicos.

4.2.1.2. Unién Europea

Se realizé una busqueda para conocer la normativa actual y futura en material de
impresién 3D, impresion 3D en medicina y dispositivos médicos. Se realizaron dos
busquedas paralelas, una en los canales oficiales de publicacion de la normativa
europea y mediante la busqueda de la literatura.

La busqueda mas importante para encontrar los documentos oficiales se realizé a
través del sitio web de Eur-Lex (Publications Office of the European Union, n.d.), el
canal oficial de documentos legales europeos.

La busqueda de publicaciones cientificas se realizé en bases de datos como
PubMed y Elsevier, esta busqueda dio algunas interpretaciones legales de la ley

para aspectos generales de la impresién 3D en medicina.
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La informacién mas relevante encontrada fue que el 26 de mayo En 2021, la Unién
Europea introduce un nuevo marco regulatorio que sustituira a la anterior Directiva
de dispositivos médicos (93/42 / EEC) y la directiva sobre dispositivos médicos
implantables activos (90/385 / EEC).

El nuevo Reglamento de dispositivos médicos (MDR) (UE) 2017/745 y su enmienda
2020/561 (European Parliament, 2017) regira el acceso de los productos sanitarios
al mercado europeo durante muchos anos.

A partir de la definicion de dispositivo médico que se encuentra en este reglamento,
la opinién de los expertos (Joel J. Otero, 2017) (Vinck Imgard, 2018) es que los
modelos anatdmicos impresos en 3D se consideran dispositivos médicos y estan
sujetos a sus normativas, al igual que el programa utilizado para segmentar la
anatomia del paciente. Pero el equipo de impresion 3D, el material y el programa
CAM no entran dentro de la definicidon de dispositivos médicos.

Para ser mas precisos, la creacion de dispositivos médicos especificos para el
paciente, como los modelos anatdmicos para el diagnéstico y la planificacion de
operaciones, se consideran dispositivos médicos a medida y, por lo tanto, estan
exentos de muchas partes de esta nueva regulacion.

Ademas, si los dispositivos médicos se fabrican en una instituciéon de salud, estan
ademas exentos de la mayoria de las regulaciones que controlan los dispositivos

disponibles en el mercado europeo (Figura 55)
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Regulaciones europeas para productos en el mercado

Regulacién Dispositivos Médicos

Reg. D.M a Medida

Reg. D.M a Medida
dentro de una
institucién de salud

FIGURA 55 DIAGRAMA NORMATIVA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS A MEDIDA EN UNA
INSTITUCION SANITARIA

En su forma actual, los modelos anatémicos hechos a medida impresos en 3D se
consideran dispositivos médicos hechos a medida, los cuales no requieren cumplir
con la mayoria de los requisitos de DM a medida, como una evaluacion de
conformidad, marcado CE, sistema UDI, registro electrénico.

Aunque algunos de los requisitos mas dificiles de obtener no hacen falta para esta
aplicacion, si existen una serie de regulaciones que se deben seguir. Los principales
requisitos que aun se aplican son: implementar la gestién de riesgos como se
requiere en el Anexo | y la Directiva de Maquinaria de la UE 2006/42 / EC que regula
la maquinaria, como la impresora 3D.

Las regulaciones de los dispositivos médicos si que se exigen para el programa
utilizado, para crear el modelo digital de la anatomia y cualquier transformacién de
dicho modelo para que sea imprimible.

Otra fuente de informacién para la investigacion legal, fueron las presentaciones y
publicaciones de abogados especialistas en salud, abogados que se han
especializado en diferentes aspectos de la industria de la salud, desde la gestion

hospitalaria, la responsabilidad y los dispositivos médicos.
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La industria de la salud esta altamente regulada, y cualquier actividad que involucre
la terapia de pacientes puede tener consecuencias legales y econdmicas
considerables si no se siguen tales regulaciones.

Estas regulaciones también pueden ser complicadas y requieren una comprension
profunda de los diferentes aspectos legales de cada aplicacion especifica.
Encontrar un abogado especializado en salud y, ademas, en dispositivos médicos
que involucren impresién 3D es una tarea dificil.

En cualquier caso, toda institucién que desee incorporar este protocolo o uno similar
tendria que realizar su propia revisiéon especifica de la normativa vigente aplicable,
ya que es un campo cambiante y debe adaptarse a la instituciéon y al pais en

particular.

4.3.Investigacién Accion

La investigacion accion dio varios resultados, Debido a la naturaleza iterativa de la
metodologia de investigacion accién, la calidad de los resultados fueron mejorando
a medida que avanzaba la investigacion.

La investigacion accion evalua las diferentes dimensiones del entorno de estudio,
en este caso se podria dividir en dos tipos de resultados.

El primero es el protocolo en si y el entorno de fabricacién, que incluye el espacio
fisico, las maquinas y el personal que intervienen en el proceso.

La segunda parte del resultado es la aplicaciéon del protocolo en diversos casos y

especialidades.
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4.3.1.Participacion y observacion

Hay algunos eventos cientificos y técnicos especializados en los que la impresién
3D en medicina ha tenido una apariciéon importante. La mas notoria a nivel mundial
es la reunidon anual de la Radiological Society of North America (RSNA) donde,
desde 2016, se ha establecido una seccion dedicada a la realizacion de talleres,
exhibiciones técnicas, conferencias y networking en torno a la impresién 3D en

medicina.

FIGURA 56 MODELOS ANATOMICOS IMPRESOS EN 3D EN VARIOS COLORES MOSTRADOS EN LA
REUNION ANUAL DE RSNA 2019

Ver de primera mano y comparar cada tecnologia es fundamental para comprender
qué aporta cada opciéon al campo de la impresién 3D. Y es dificil encontrar tantas
tecnologias diferentes en un solo lugar como en estos eventos.

Tener en una mano un delicado modelo vascular 3D multicolor realizado con Multi
Jet Fusion y compararlo con un modelo similar realizado con Binder Jetting (Figura
57) es algo que no se puede explicar facilmente, todos los matices de cada

tecnologia son dificiles de captar utilizando fuentes de segunda mano.
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FIGURA 57 MODELOS DE FUSION DE CHORRO MULTIPLE (IZQUIERDA) Y MODELO DE CHORRO DE
BINDER (DERECHA) (2019)

Algunos de los aspectos relevantes que se pueden ver y comparar para estas
tecnologias son la calidad de la superficie, el tamafio minimo de detalle, el volumen
de impresion, la velocidad de impresion, el material de soporte, la gama y definicion
de colores, la complejidad del modelo, la durabilidad del modelo y el
comportamiento del material.

Algunos modelos anatémicos se pueden imprimir en materiales de simulacion de
tejidos flexible (Figura 58), algo que es alin mas importante experimentar en
persona para evaluar adecuadamente el comportamiento de dichos materiales y

modelos.

FIGURA 58 MODELO ANATOMICO DE VALVULA AORTICA IMPRESO CON MATERIAL FLEXIBLE
(2019)
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Al tocar, comparar y preguntar, es posible comprender mejor las caracteristicas
reales de cada tecnologia. En exposiciones técnicas, los fabricantes mas relevantes
tendran en exhibicién los mejores ejemplos de lo que es posible realizar con su

tecnologia, y tendran expertos disponibles para explicaciones de rigor. (Figura 59).
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FIGURA 59 ENTREVISTA CON EXPERTO EN MJF (1ZQUIERDA) Y EXPERTO EN PROGRAMA DE
SEGMENTACION MEDICA (DERECHA) (2019)

También existe la posibilidad de ver exhibidas muchas opciones de programas y
participar en talleres guiados por lideres de la industria e investigadores de primer
nivel.

Practicando y teniendo la posibilidad de tener asistencia personalizada, es una
forma de tener una impresion de primera mano de las capacidades de un programa,
de su velocidad, herramientas y flujo de trabajo.

Cada programa ha sido desarrollado para llenar un nicho especial en el ecosistema
de la impresion 3D y, a menos que se dedique suficiente tiempo a estudiarlos, es
algo que puede eludir al usuario medio.

Algunos estan destinados a la segmentacién de la region del cerebro, y sus
herramientas y procesos estdn mas alineados con dicho proceso. Otros son
programas que abarcan todo el proceso de segmentacion, disefio de dispositivos,

simulacién y preparacion de impresion.
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En este tipo de evento se puede asistir a presentaciones de los desarrolladores,
quienes explican el propdsito y las ventajas de su programa y muestran el trabajo
que han realizado y para qué propdsitos se ha utilizado el programa.

Posteriormente, se pueden realizar practicas guiadas usando el programa y una

sesion final para preguntas y respuestas (Figura 60).

FIGURA 60 TALLER DE PROGRAMA MimMiCs DE MATERIALISE EN RSNA 2017

Muchos de estos eventos también cuentan con una seccion académica donde es
posible explorar cientos de proyectos y conversar con muchos investigadores en el
campo. Este intercambio da una comprensién global del trabajo realizado, también
puede mostrar qué partes estan saturadas y qué partes tienen poco desarrollo.

En la seccién académica, es posible ver presentaciones sobre la historia, el estado
actual y las predicciones de todo el campo de trabajo. Estas predicciones se hacen
por consenso de la comunidad y brindan una visién menos sesgada de lo que podria
esperarse de un informe comercial.

También es posible contribuir a estos eventos, mostrando el propio trabajo a través
de carteles cientificos o asistiendo como orador (Figura 61) es posible obtener

comentarios de la comunidad académica y encontrar colaboradores.
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FIGURA 61 CARTELES CIENTIFICOS EN RSNA 2017 (1ZQUIERDA) Y CONFERENCIA EN
"IMPRESION 3D + SALUD" 2019 (DERECHA)

Este tipo de investigacion ofrece una gran cantidad de informacién difusa, es dificil
obtener resultados concretos tanto cualitativos como cuantitativos, en especial
porque es dificil prever que se va a encontrar de antemano.

En todo caso, es una metodologia de investigacion que se adapta muy bien a un
campo con poca informacion publicada, donde la informacion cambia

constantemente y donde existe todavia mucha fragmentacion.

4.3.2.Creacion de un laboratorio de fabricacion digital

La creacién de un laboratorio es un paso clave para implementar un flujo de trabajo
de fabricacién digital.

La seleccion de equipos, materiales y programas puede ser un desafio abrumador
al comenzar, por lo que tener una guia puede marcar la diferencia entre una
implementacion exitosa y retrasar el resto del proceso de adopcién de la tecnologia.
Un laboratorio médico util para la fabricaciéon digital debe tener un equilibrio de
recursos disponibles. Algunas instituciones pueden inclinarse hacia grandes

inversiones en maquinaria, mientras que otras pueden tener un gran presupuesto
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para personal y no mucho mas. Este tipo de desequilibrio tiende a hacer que los
laboratorios sean ineficientes.

El primer paso para implementar un laboratorio de este tipo es tener personas que
puedan dedicar tiempo a aprender sobre tecnologias de fabricacion digital o que ya
tengan experiencia en ellas. Depender de alguien que tiene otro trabajo que hacer
para dedicar esporadicamente su tiempo extra hara que el proceso sea muy lento e
inconsistente.

La institucion debe comprometerse a asignar tiempo para administrar el laboratorio,
puede comenzar como unas pocas horas a la semana y aumentar gradualmente a
un trabajo de tiempo completo.

Un segundo requisito para la implementacion es tener un espacio designado para
el laboratorio. Un escritorio con ventilacion adecuada y espacio suficiente para una
impresora 3D y algo de trabajo manual es suficiente para comenzar.

Otra consideracion para el espacio es estar separado de otras personas, ya que el
ruido de las maquinas puede distraer.

El tercer requisito para la implementaciéon es contar con algun equipo para la
fabricacion digital, los mas basicos son un ordenador capaz de modelar 3D y una
impresora 3D.

Definir el equipo inicial puede ser una tarea abrumadora, especialmente si es dificil
conseguir la aprobacién del presupuesto a corto plazo.

El laboratorio de fabricacion digital en la Universitat Politecnica de Valencia se
establecié para apoyar esta investigacion, se inicié con la asignaciéon de un espacio
en una de las facultades de ingenieria y gradualmente se fue dotando de

herramientas y equipos.
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Este proyecto ha tenido una continuidad temporal que ha permitido una mejora
gradual, con mas y mejores maquinas, asi como mas espacio y mejor

infraestructura.

2016 2017

2018 2019

FIGURA 62 EVOLUCION DEL LABORATORIO DIGITAL

El laboratorio comenzd con solo un ordenador personal, una impresora 3D de bajo
coste y herramientas basicas de taller, para una inversion inicial total de alrededor

de 1.500 euros en 2016.
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Esta rapida ejecucion permitié al laboratorio completar proyectos sencillos y mostrar
los beneficios a otros investigadores e instituciones para promover la colaboracion.
Y con mas experiencia y mejores proyectos para mostrar, hubo mas recursos
disponibles. Esto mejor6 gradualmente las capacidades técnicas del laboratorio.
Cada nueva adquisicién se maximizé para resolver una necesidad especifica que
se detectd durante la experimentacién. Esto hizo que cada compra fuera
significativa y apropiada, lo que se tradujo en una inversioén valiosa, plenamente
justificable.

El desarrollo del laboratorio fue una declaracién constante de las cosas que se
podrian lograr con mas experiencia y mas equipo. Esto fortalecio la percepcién por
parte de otros investigadores e instituciones del valioso trabajo realizado en e
laboratorio y aumento las ofertas de colaboracion.

Este laboratorio no fue utilizado exclusivamente para aplicaciones médicas, tuvo
muchas solicitudes de investigadores, estudiantes y personas externas. También se
convirtié en un lugar para ensefiar y aprender sobre la fabricacion digital.

Esta dinamica de colaboracion brindé nuevas fuentes de informacioén y ayuda,
mejorando la comprensién holistica de las posibilidades de la tecnologia, las
dificultades para implementarla y la percepcion por parte de diferentes tipos de

usuarios.
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FIGURA 63 APRENDIZAJE GRUPAL PARA CONSTRUIR UNA IMPRESORA 3D (2017)

El laboratorio de fabricacion digital fue una experiencia valiosa para aprender sobre
estas nuevas tecnologias, comenzando desde opciones econdémicas y gratuitas
hasta maquinas y programa mas avanzados de mayor coste. Mostré la importancia
de comenzar lo antes posible y los beneficios de la metodologia de investigacion-
accion.

Durante el mismo periodo que tardo este laboratorio en alcanzar un alto nivel de
capacidad técnica y competencia del personal, muy pocas otras instituciones de la
ciudad de Valencia pusieron en marcha su propio laboratorio para aplicaciones
médicas.

Se mencionaron y propusieron muchos proyectos para laboratorios similares en
otras instituciones, pero al retrasar su instalacién, al esperar un gran presupuesto y
asignacion de personal, la mayoria nunca se establecieron. E incluso si algun dia
obtienen los recursos, requeriran afios de capacitacion cuando lo implementen.

El proceso de produccion eficiente de modelos seguros que cumplan con las
regulaciones legales comienza con la preparacion de los equipos, el personal y la
infraestructura, asi como con la recopilacién de la documentacién legalmente

requerida.
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Antes de comenzar con el protocolo de produccion, se deben seguir todos los pasos

siguientes.

4.3.2.1. Configuracion del laboratorio

El laboratorio de fabricacion digital es clave para todo el proceso y requiere gran
esfuerzo para poder montarlo. A continuacién, se presentan las principales

consideraciones.

4.3.2.1.1. Infraestructura

Debe haber un espacio dentro de la institucion de salud que sera designado como
el laboratorio de impresion 3D, este espacio no necesita ser utilizado
exclusivamente para este propésito, pero debe cumplir con todas las regulaciones
laborales y de seguridad. (European Counsil, 1989).
Las principales consideraciones son:
e Debe tener un acceso y una salida seguros.
e Debe estar bien ventilado.
e Debe tener una iluminacién adecuada para el trabajo manual y la
inspeccion.
e Latemperaturayla humedad de la habitacion deben controlarse para evitar
molestias al personal y dafos a los equipos y materiales.
e Debe haber suficiente espacio para moverse de manera cémoda y segura
alrededor de los equipos y otras herramientas.
e Debe incluirse detectores de incendios y extintores.
e Las instalaciones eléctricas deben ser seguras y capaces de soportar el uso

previsto.
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e Debe haber una acustica adecuada para la comodidad de los empleados y
otras personas.

e Debe disponerse de suficientes superficies de trabajo y espacio de
almacenamiento.

e Se deben realizar controles de seguridad y mantenimiento regulares en la

infraestructura y los equipos.

4.3.2.1.2. Programas de ordenador

Para fines de investigacion o capacitacion, hay muchos programas gratuitos y de
cédigo abierto disponibles; estos programas no han sido certificados para uso
médico, pero potencialmente podrian usarse dentro de una institucion de atencion
médica a través de la aprobacioén de la junta de revision institucional (IRB).

En cuanto al tratamiento del paciente, tanto la normativa estadounidense de la FDA
como la regulacién europea (MDR) requieren que se utilice un programa certificado
para la segmentacion médica. Esto se debe a que cualquier programa que procese
datos médicos para mejorar la percepcion o interpretacidon por parte de un
profesional de la salud se considera un dispositivo médico.

La seleccion del programa debe realizarse de acuerdo con el uso esperado y el
volumen de produccién. Para hacer solo modelos anatémicos médicos, no es
necesario tener un programa de disefio y segmentacién costoso y complejo. Otros
programas que conviene tener a disposicion en el laboratorio son los utilizados para

el disefo de objetos sin fines médicos.
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4.3.2.1.3. Equipos

El equipo mas importante del laboratorio es, por supuesto, la impresora 3D. Segun
la normativa europea, laimpresora 3D no entra en la categoria de dispositivo médico
y no requiere tal certificacion para usarse en el proceso de fabricacion de modelos
anatomicos. Para EE. UU., todavia se esta evaluando si el proceso de impresion
puede considerarse una transformacion de los datos médicos y, como tal, deberia
incluirse dentro del proceso de certificacion del programa.

Incluso si en la UE la impresora 3D no es un dispositivo médico, aun debe cumplir
con otros estandares industriales y debe tener todas las certificaciones adecuadas
para ser utilizada en el mercado europeo. Debe tener mantenimiento adecuado, con
inspecciones regulares y seguir las pautas de mantenimiento del fabricante. Otro
aspecto importante es la calibracion frecuente de la impresora para garantizar el
correcto funcionamiento del dispositivo; se debe registrar esta inspeccion periddica
y mantener la documentacion al dia.

Otro equipo importante para el laboratorio es el ordenador que se utiliza para
procesar las imagenes médicas y crear los modelos anatomicos en 3D. Este equipo
es esencial para un trabajo eficiente en archivos grandes y complejos como suele
ser comun en el proceso.

Se recomiendan otros periféricos para el ordenador como monitores dobles, tableta
de dibujo digital y ratén de navegacion 3D para mejorar la eficiencia.

Ademas de las herramientas digitales, deben estar disponibles herramientas de

taller tradicionales como alicates, pinzas, y limas.
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4.3.2.2. Personal

Una parte crucial del proceso es el trabajo realizado por el especialista que controla
el programa segmentacién y la impresora, este trabajo debe ser realizado por una
persona capacitada que comprenda los requisitos técnicos, médicos y legales del
proceso. Para este documento, se hara referencia a ellos como técnico 3D, pero el
titulo y la educacion reales pueden diferir segun la persona seleccionada.

Una gran parte del éxito de cualquier laboratorio de impresién 3D es la seleccion del
técnico de impresion 3D adecuado y brindarle el apoyo, la capacitacion y el tiempo

necesarios para hacer su trabajo correctamente.

4.3.2.2.1. Habilidades

Los técnicos 3D involucrados en el proceso deben tener todas las habilidades
necesarias para garantizar que el flujo de trabajo se pueda completar de manera
segura y eficiente.

Este flujo de trabajo es un proceso complejo y delicado en el que cada paso influye
en el resto del proceso. Idealmente, una sola persona altamente capacitada deberia
supervisar todo el proceso, pero si esto no es posible, podria dividirse entre dos
personas diferentes.

Para comenzar, el proceso de segmentacion debe ser realizado por alguien con al
menos un conocimiento basico de anatomia y buenas habilidades espaciales y
visuales. La segmentacion requiere evaluar formas tridimensionales complejas a
través de cortes bidimensionales. Algunas personas encuentran esto mas facil que
otras, aunque el estudio y la capacitaciéon pueden mejorar esta habilidad. Los

ingenieros biomédicos suelen ser profesionales capaces en esta tarea y se
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encuentran con frecuencia en el sector médico, lo que los hace bastante adecuados
para ello.

En general, las profesiones que estan familiarizadas con la visualizacion 2D y 3D
pueden asimilar rapidamente este proceso, como los ingenieros mecanicos,
disefiadores industriales y los artistas 3D tienen algunas de las habilidades
necesarias para hacer este trabajo correctamente.

Otra habilidad importante requerida durante el proceso de segmentacion es el uso
de herramientas de disefio y modelado 3D, asi como la comprensién basica de la
impresion 3D. Esto suele representar una dificultad para los profesionales sanitarios
que desean realizar la segmentacion ellos mismos, y la razén por la que otros
profesionales pueden estar mas adaptados al proceso de segmentacion.

Una segunda parte del proceso requiere el uso de impresoras 3D vy
posprocesamiento de los modelos, labor que puede ser realizada por una persona

diferente a la que se encarga de la segmentacion.

4.3.2.2.2. Capacitacién y evaluacién

Dependiendo de la persona seleccionada, es probable que le falten algunas de las
habilidades requeridas para el proceso, por lo que se debe considerar un periodo
de capacitacién para ayudar a desarrollar la comprension y capacidades necesarias.
Durante la configuracion inicial del laboratorio, los radidlogos y cirujanos deben
colaborar con el técnico 3D para asegurarse de que las decisiones médicamente
relevantes se tomen correctamente. Se sugiere que se lleve a cabo un
entrenamiento progresivo, comenzando por la anatomia y los tejidos simples, y

pasando gradualmente a casos mas complejos.
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Generalmente, el tejido y las estructuras 6seos grandes y densas son mas faciles
de segmentar e imprimir, las estructuras vasculares con contraste son faciles de
segmentar, pero son dificiles de imprimir y las estructuras del corazén son dificiles
de segmentar e imprimir. Otros tejidos representaran desafios especificos, pero con
un entrenamiento gradual también se pueden hacer correctamente.

Una vez realizada una formacion general, se recomienda una evaluacién de las
capacidades del técnico 3D. Tener casos estandar que se pueden realizar siguiendo
un protocolo estandar es una opcién sencilla y segura para hacerlo.

Una vez segmentados e impresos los casos, se puede realizar una evaluacion
cuantitativa y cualitativa comparandola con el modelo de referencia. Ademas de la
evaluacion inicial, también se debe realizar y documentar una evaluacion periédica.

Esta documentacion debe incluirse en el proceso de garantia de calidad.

4.3.2.3. Documentacion

Es importante tener organizada la documentacidon para producir modelos
anatomicos. Al igual que cualquier otro proceso médico o industrial, la
documentacién ayuda a que el proceso sea claro para todas las personas
involucradas y ayuda a reducir errores, ademas de demostrar que el proceso se
esta siguiendo correctamente.

Al tener un buen proceso de documentacion, es posible desarrollar un sistema de
trazabilidad y calidad confiable. Ademas, contar con la documentacion sobre los
equipos, los programas y el protocolo, son un requisito legal para implementar la

impresion 3D de modelos anatémicos en los centros de salud.
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4.3.2.3.1. Descripcién de los programas utilizados

El programa que se utiliza para transformar imagenes médicas en modelos digitales
3D debe estar certificado como dispositivo médico y toda la documentacion sobre
este programa debe estar disponible en el laboratorio de impresién 3D.
Parte de la documentacién que deberia estar disponible es:
¢ Informacion de licencia para el programa
e Manual de usuario
e Documentacion que muestre claramente la certificacion médica del
programa.
e Documentacion que describa claramente el programa y su uso.
e Procedimiento de actualizacién, explicando con qué frecuencia y como se
actualiza el programa.
Cualquier otro programa utilizado en el proceso que no transforme directamente las
imagenes meédicas en modelos digitales 3D u opere en estos modelos, no se
considera un dispositivo médico, pero debe tener al menos la informacién de licencia

a mano.

4.3.2.3.2. Descripcién de equipos

Los equipos utilizados para fabricar y preparar los modelos anatémicos no se
consideran dispositivos médicos y no necesitan dicha certificacion, pero si deben
cumplir con otras certificaciones industriales, como tener un marcado CE.
Alguna de la documentacion que deberia estar disponible son:
e Marca, modelo y nimero de serie de las impresoras 3D y ordenadores
utilizados

o Documentos con la especificacion del equipo
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e Procedimiento y programacion de mantenimiento (esto a menudo esta

disponible a través del fabricante del equipo)

4.3.2.3.3. Descripcién general del protocolo

Una version simplificada del protocolo debe estar disponible en el laboratorio y
ponerse a disposicion del publico, este es un requisito legal y una herramienta util

para explicar a cualquier persona interesada en el proceso.

4.3.2.3.4. Documentacion del sistema de garantia de calidad

Toda la documentacion utilizada para el protocolo de produccion debe estar
disponible para su revision en el laboratorio, incluido el registro de cambios
realizados en la propia documentacion.

Todos los documentos deben estar en formato fisico para facilitar la inspeccion y la
referencia.

Todos los documentos de cada paciente deben organizarse y almacenarse durante
el tiempo adecuado de acuerdo con la ley local o siguiendo las pautas de las

instituciones de salud.

4.3.3.Colaboracion multidisciplinar e interinstitucional

Siguiendo la metodologia de la investigacion-accion, cada vez que hubo una
iteracion para mejorar el proceso, se buscaron nuevas fuentes de informacion y
recursos. Una parte importante de la retroalimentacion del proceso fue la

colaboracioén con otras instituciones y expertos.
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La colaboracion tiene muchos beneficios, una de las mayores ventajas es el
conjunto ampliado de recursos y conocimientos disponibles. Esto da la posibilidad
de complementar los propios esfuerzos para proyectos a corto o medio plazo.
Paralelamente al desarrollo del laboratorio digital, se contacté con diferentes
instituciones e investigadores para colaborar. Cada instituciéon tenia diferentes
expectativas y requisitos, asi como diferentes recursos para ofrecer.

Esto permitié afrontar el proceso desde diferentes perspectivas y ambitos, dando
una visidén mas general. Se presentan algunas de las instituciones con las que se

ha colaborado.

4.3.3.1. Instituciones educativas

Ademas de la implementaciéon de un laboratorio de fabricacién digital en la
Universitat Politecnica de Valencia, también hubo colaboracion con otros
laboratorios dentro de la misma universidad y otras instituciones educativas.

Todos estos laboratorios tenian una amplia gama de proyectos y propositos, no
necesariamente en el campo de la medicina. Esta colaboracion constante ayudé a
consolidar la comprension de la gestion y los flujos de trabajo del laboratorio.
Ademas de los demas laboratorios de la universidad, también hay un ejemplo
notable de una estrecha colaboracién con el laboratorio digital 3D de la Universidad
de El Bosque en Colombia (Figura 64).

Esta universidad tiene un énfasis en el disefio industrial y en la medicina, por lo que
el laboratorio ha desarrollado muchos proyectos que unen ambas disciplinas, y
representd una oportunidad invaluable para conversar con expertos de ambos

campos Yy hablar de su experiencia desde diferentes perspectivas.
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Al trabajar junto a los directores de laboratorio, técnicos y estudiantes, fue posible
evaluar los aspectos pedagogicos del flujo de trabajo y la importancia de los

procesos de educacion y certificacion.

FIGURA 64 LABORATORIO DE FABRICACION DIGITAL EN LA UNIVERSIDAD EL BosQuUE, BOGOTA
CoLOMBIA (2018)

4.3.3.2. Hospitales

La primera colaboracion con un hospital se inicié en 2015 con médicos del Hospital
Politécnico Universitario La Fe, una institucion de renombre en Espana.

Hubo un contacto inicial con el departamento de neurocirugia para ayudarles con
modelos anatémicos.

La principal dificultad que tenian era navegar por el cerebro con catéteres para tratar
los aneurismas cerebrales. Vieron los modelos anatomicos 3D como una opcion
para mejorar la percepcion espacial y como un modelo de entrenamiento para
ayudar a los cirujanos a practicar las habilidades requeridas en procedimientos
complejos y delicados.

El proceso exigié una retroalimentacién continua con los especialistas en el hospital.
Las conversaciones con los cirujanos y radiélogos ayudaron a comprender el

proceso de preparacion tradicional y las herramientas disponibles.
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Al tener acceso al departamento de radiologia y sus equipos de imagenes, también
fue posible tener una idea clara de las capacidades e inconvenientes de cada
tecnologia.

Mediante ensayo y error, se desarroll el proceso para reconstruir modelos 3D de
intrincadas estructuras anatémicas a partir de imagenes médicas. Este proceso
inicial se utilizd para crear algunos prototipos de prueba para ayudar a los cirujanos

a evaluar la efectividad de la tecnologia (Figura 65).

72

FIGURA 65 MODELO ANATOMICO DE UN MOLDE RiGIDO DE ANEURISMA CEREBRAL (IZQUIERDA)
Y UNA ESTRUCTURA HUECA FLEXIBLE (DERECHA) (2017)

Con el éxito de los prototipos iniciales, se pasé a un modelo anatémico vascular de
cuerpo completo. El propésito de este modelo era utilizarlo en el entrenamiento para
cirugias minimamente invasivas, para mejorar la competencia en una aplicacion tan
dificil y reducir los costes relacionados con dicho entrenamiento, que se suele
realizar en cerdos vivos.

El proceso implica la segmentacién y el modelado de multiples tomografias
computarizadas de pacientes con aneurisma y con estructuras vasculares
contrastadas a través de angiotac.

Con el modelo anatémico completo del sistema vascular y aneurismas, se realizé

un proceso de impresién 3D y recubrimiento de silicona transparente.
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El modelo final se conecté con un simulador de flujo a temperatura controlada, de
esta manera, los cirujanos pudieron probar sus habilidades en este modelo

transparente y ver codmo sus movimientos influian en el avance del catéter.

E

FIGURA 66 EVALUANDO MODELO VASCULAR EN EL HOSPITAL LA FE (2018)

Este fue un proyecto muy complejo que cubrié muchos aspectos de la fabricacion
de modelos anatémicos y aceleré el proceso de aprendizaje.

En retrospectiva, fue uno de los proyectos mas dificiles que se emprendieron vy, al
ser el primero, requirié un esfuerzo importante y fue la causa de muchos errores y
retrasos.

A partir de esta experiencia, se evidencid que realizar modelos anatémicos para
algunas especialidades es mas facil que para otras, y la implementacion de la
fabricacion digital de modelos anatémicos debe hacerse por orden de dificultad,
para dar tiempo a la empinada curva de aprendizaje y abordar proyectos que sean
realizables con el nivel de competencia y capacidades tecnoldgicas disponibles.
Otra especialidad médica con la que se colaboré frecuentemente fue la cardiologia
y sus especialistas en hemodinamica y cardiologia pediatrica.

En cardiologia, se recibid con entusiasmo la posibilidad de comunicarse con el

equipo de cirugia y visualizar una intrincada anatomia en 3D.
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Las cardiopatias congénitas presentan una gran dificultad, ya que la anatomia no
se corresponde con el conocimiento previo del cirujano, quien debe descifrar la
posicion, forma y funciones inusuales del corazén para tratar adecuadamente al
paciente.

Tales dificultades también se agravan en la cardiologia pediatrica, donde los
detalles anatomicos son extremadamente pequefios y dificiles de operar, por lo que

cualquier herramienta que ayude a mejorar la cirugia es muy valorada.

FIGURA 67 CARDIOLOGO VISUALIZANDO LA SEGMENTACION CARDIACA (IZQUIERDA) Y LA
EVALUACION DEL MODELO CARDIACO PEDIATRICO CARDIO (DERECHA) (2018)

Una barrera importante para lograr modelos anatémicos utiles fue el proceso para
obtener las imagenes y convertirlas en reconstrucciones 3D, ya que cada maquina
y programa tiene diferentes formatos y protocolos.

A través de la experimentacion, fue posible realizar incluso reconstrucciones a partir
de equipos de ultrasonido que no tenian un formato de archivo estandar. Esto
requirié ingenio, perseverancia y paciencia.

Esta colaboracién consolidé la idea de la importancia de los modelos anatémicos y

ayudo a definir las ventajas y dificultades de implementar la tecnologia.
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También fue posible obtener una experiencia practica con todas las tecnologias de
imagenes, entendiendo su formato, sus parametros y su calidad.

Ademas de cardiovascular, se ha colaborado con otras especialidades de este
hospital, como traumatologia, oncologia y cirugia plastica.

Todos estos proyectos comenzaron con médicos individuales que querian
comprender y utilizar la tecnologia. A través de estas pequefias colaboraciones
individuales iniciales, se desarroll6 la confianza y la comprension que llevo a
establecer un acuerdo de colaboracién interinstitucional.

Si no se hubiera dado este simple paso inicial, todos estos proyectos no hubieran
tenido la oportunidad de convertirse en realidad.

Otro Hospital de Espafia en la ciudad de Valencia con el que hubo una gran
colaboraciéon fue el Hospital de Manises, Conocidos por sus departamentos de
ortopedia y obstetricia y ginecologia.

Esta colaboracion se consolidé en la creacién de un laboratorio de impresion 3D
dentro del hospital. Este espacio se hizo gracias a la financiacién del hospital y una

empresa privada.

FIGURA 68 OFICINA DE FABRICACION DIGITAL EN EL HOSPITAL DE MANISES (2018)
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La experiencia en este hospital brindé una visidn cercana de los requisitos
administrativos para establecer un laboratorio de fabricacion aditiva en un centro de
salud. También brindé un flujo constante de casos y recursos para continuar la
investigacion.

Ademas de las instituciones europeas, también se ha colaborado con hospitales
sudamericanos. La colaboracién mas significativa fue con AUNA Clinica Las
Américas en Colombia, este hospital, ubicado en Medellin, es una institucion de
referencia en oncologia en América del Sur. La colaboracion con esta institucion dio
acceso a numerosos expertos en los campos de la oncologia, la traumatologia y la
cardiologia.

A través de esta colaboracion se realizd una evaluacion detallada de los protocolos
para las diferentes modalidades de imagen. Las entrevistas con profesionales
especializados ayudaron a despejar cualquier duda y mejoraron la comprension de

los detalles que influyen en estas tecnologias.

FIGURA 69 ESTACION DE TRABAJO PET-CT, ESTACION DE TRABAJO PARA TOMOGRAFIA
COMPUTARIZADA, ESTACION DE ECOCARDIOGRAFIA (2018)

Muchos de los casos de esta institucion se realizaron con la ayuda de un
colaborador externo. Este fue un recordatorio de los requisitos multidisciplinarios de

tal proceso. Trabajando con un colaborador externo de impresién 3D (Figura 70),
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era posible dividir cada parte del proceso y asignarlo a la persona que mejor se

adaptaba a resolverlo.

FIGURA 70 IMPRESION 3D ASISTIDA REMOTA DE ESCAPULA FRACTURADA (2019)

Al trabajar con multiples colaboradores, fue necesario identificar todos los pasos
necesarios para completar de manera eficiente y segura los proyectos. Existia la
necesidad de establecer protocolos de colaboracion, gestién de la informacion,
aseguramiento de la calidad y evaluacion adecuada del modelo. Esta informacién
fue fundamental para el desarrollo de los protocolos finales.

Se hizo otra colaboraciéon con un hospital sudamericano con AUNA Oncosalud en
el Perq, tenian algo de experiencia con impresion 3D basica, pero solicitaron
asesoramiento sobre la actualizacién a un laboratorio de impresién 3D mas
sofisticado.

El objetivo principal de este laboratorio de impresion 3D fue la fabricaciéon de
herramientas de braquiterapia a medida, que requieren la creacion de perfiles para
radioterapia en funcion de la forma del paciente (Figura 71). Necesitaban
asesoramiento sobre lo que seria un proceso seguro y eficiente y qué equipo y

programa deberian utilizar, asi como qué reglamentaciones podrian aplicar.
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FIGURA 71 MODELO DE BRAQUITERAPIA

La mayor parte del trabajo fue realizado por los especialistas en Peru, pero a través
de sesiones de retroalimentacion y resolucidon de problemas, fue posible seguir el
proceso y colaborarles. Con dedicacion y mejoramiento gradual, lograron financiar
y equipar su laboratorio y convertirse en uno de los laboratorios de braquiterapia
lideres en Sudamérica.

Esta fue una implementacion exitosa de la impresion 3D en medicina, y en parte fue
gracias a pequefios ejercicios para probar sus ideas y mostrar el valor del proyecto.
En conjunto, la colaboracion con los hospitales y sus especialistas sanitarios dio una
idea de primera mano del problema y permitié afrontar proyectos dificiles con la
ayuda del personal mas cualificado.

La experiencia de aprendizaje para todos los involucrados ayudd a avanzar en la
implementacién de la impresién 3D y se espera que los motive a implementar mas

aplicaciones de la impresion 3D en la medicina.

4.3.3.3. Clinicas dentales

La fabricacién digital en odontologia ha tenido una adopcién mucho mayor que otros
campos de la medicina. Existe una larga tradicion de dispositivos hechos a medida

que han presionado la necesidad de encontrar métodos de fabricacion que permitan
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a la clinica dental o al laboratorio dental producir dichos dispositivos de forma rapida
y econémica.

Hay muchos beneficios en las mejoras de calidad y en la reduccion de tiempo y
coste al utilizar tecnologias de fabricacion digital, por lo que financiar la inversion en
equipos y programas ha sido mas facil de justificar.

La primera generacion de tecnologias de fabricacion digital utilizé escaneo 3D,
modelado digital y fresado de control numérico por ordenador (CNC) para producir

componentes como coronas dentales (Figura 72).

FIGURA 72 EQUIPOS DE FABRICACION DIGITAL PARA CORONAS Y PUENTES DENTALES (2019)

Con el desarrollo de nuevos materiales para la impresion 3D, se ha ido introduciendo

una amplia gama de aplicaciones en las clinicas y laboratorios dentales modernos.
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Esto ha reemplazado los procesos artesanales tradicionales e incluso el fresado
CNC para muchos dispositivos.

Esta adopcion masiva del proceso de fabricaciéon digital facilité la busqueda de
colaboradores en el campo. La mayoria de las clinicas estaban interesadas en
implementar flujos de trabajo de fabricacion digital en su practica para tener un
mayor control de la produccién y reducir el tiempo y el coste.

En odontologia, suele haber un gran volumen de casos similares. Esto permitio
realizar iteraciones rapidas del mismo proceso. Al repetir el mismo flujo de trabajo
con los mismos requisitos y con el mismo tipo de modelo anatémico, fue posible
precisar la mayoria de las variables y trabajar gradualmente en el refinamiento de
cada paso y parametro.

Trabajar en modelos dentales ayudé a proceder de una manera mas ordenada con
mejoras graduales y medibles, fue un marcado contraste con los casos mas

variables realizados en otros campos de la medicina.

4.3.4. Casos colectivos

Siguiendo la metodologia de investigacién-accion, se decidié que el proceso
iterativo debia incluir casos de una amplia gama de especialidades médicas.

Al confrontar el flujo de trabajo con casos reales y diversos, seria posible identificar
nuevas variables importantes y verificar lo aprendido previamente con los nuevos
casos.

Buscando proyectos dentro de la comunidad médica y colaborando con muiltiples
instituciones y médicos, se consiguié una lista constante de casos. Estos casos y

proyectos se utilizaron para la formacién médica y pruebas de dispositivos médicos
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y en las principales especialidades médicas tanto para diagndstico como para la
planificacion de las cirugias.

Al trabajar en problemas especificos, junto con todos los interesados, fue posible
identificar rapidamente los problemas en el proceso y todos los factores relevantes.
Los tres aspectos principales del proyecto que se evaluaron constantemente para
mejorar fueron los requisitos técnicos, médicos y legales que debian cumplirse

(Figura 73).
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FIGURA 73 DIAGRAMA INTERSECCION PARA REQUISITOS TECNICOS, MEDICOS Y LEGALES

El proceso iterativo de la metodologia de investigacion accion empezé utilizando la
informacion disponible sobre flujos de trabajo y protocolos médicos.

El inicio contaba solo con una referencia muy esquematica del proceso, la falta de
informacion en la literatura obligo a partir de un fujo muy sencillo, donde no se tenia

informacion concreta sobre lo que hacia fata hacer en cada paso.
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Inicialmente, ni siquiera se considerd a posibilidad de influir en la adquisicion de las
imagenes médicas, y el proceso se limitaba solo a la segmentacién de las imagenes
y la impresién del modelo (Figura 74), esto fue en base a la literatura disponible
(Giannopoulos, Chepelev, Sheikh, & al, 2015) (Mitsouras, Liacouras, Imanzadeh, &

al., 2015) (Philip Tack, 2016).

| Protocolo

Imagen [ Segmentacién P Impresién =

FIGURA 74 ESTADO INICIAL DEL PROTOCOLO

Mediante un proceso iterativo, fue posible expandir el protocolo mediante los casos,
la asesoria de expertos, la participacion en eventos y la basqueda en literatura.
Algunos de los campos de prueba en los que se realizaron proyectos para

desarrollar el protocolo fueron los siguientes.

4.3.4.1. Neurologia

Muchos casos y proyectos se realizaron en neurologia, fue la primera especialidad
con la que hubo una estrecha colaboracién. Este trabajo inicial ayudé a establecer
el rumbo para futuras pruebas y colaboraciones.

En neurocirugia, las técnicas minimamente invasivas para tratar aneurismas
cerebrales se han utilizado ampliamente como una alternativa a la cirugia de craneo
abierta tradicional. Al usar un tubo delgado llamado catéter para navegar a través
del sistema vascular, los cirujanos pueden alcanzar los aneurismas en el cerebro y

sellarlos para prevenir rupturas u otras complicaciones.
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Para dominar el uso de estos instrumentos, los cirujanos requieren muchos afnos de
experiencia y es una cirugia tan complicada y delicada que la brecha entre la
practica y el tratamiento real del paciente puede ser dificil de superar.

La practica en cerdos vivos es una forma comun de adquirir experiencia en el uso
de tales dispositivos, pero es una opcidon costosa y cruel, por lo que otras
alternativas, como los fantomas, se han vuelto de gran interés.

El problema proviene de las peculiaridades necesarias para cada tipo de practica y
la dificultad de encontrar un fantoma especifico para el uso previsto.

Para permitir una seleccion mas amplia, las universidades y los laboratorios de
formacién han utilizado la impresién 3D para fabricar bajo demanda las patologias
especificas necesarias para la sesion de formacién. Ademas, los fabricantes de
dispositivos médicos utilizan los fantomas especializados para mostrar el uso de sus
productos.

Para este proyecto, se desarrollé un fantoma en estrecha colaboracién con el
departamento de neurocirugia y simulacién del Hospital Politécnico Universitario La
Fe en Valencia y una reconocida farmacéutica que fabrica dispositivos para este
tipo de operaciones.

La prueba inicial se realiz6 utilizando un pequefio segmento vascular para probar
diferentes materiales, morfologias y técnicas de fabricacion. La evaluacién se llevo
a cabo utilizando los dispositivos médicos reales en manos de un médico

experimentado (Figura 75).

135



RESULTADOS Y DISCUSION

FIGURA 75 EVALUACION DE PROTOTIPOS VASCULARES

Cuando se verificaron el comportamiento, la anatomia y todos los demas requisitos,
se reconstruyd un sistema circulatorio humano completo a partir de multiples
tomografias computarizadas. La reconstruccion incluyd fragmentos de varios

pacientes con aneurismas en partes especificas del cerebro.

FIGURA 76 MODELO DIGITAL COMPLETO DEL SISTEMA VASCULAR

Antes de fabricar el modelo fisico, la version digital fue estudiada por neurocirujanos
y radiélogos. Esto se hizo para determinar si tenia la anatomia adecuada y la

dificultad para usarlo como un fantoma de entrenamiento.
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Usando impresion 3D para fabricar un nucleo soluble y silicona para recubrirlo, fue
posible producir una réplica de morfologia compleja y con propiedades mecanicas
de elasticidad y flexibilidad que no es posible imprimir directamente en la actualidad.
El fantoma se conectd a un simulador de flujo sanguineo para generar pulso, presion
y temperatura. Esto se hizo para recrear el entorno en el que operarian los

dispositivos.

FIGURA 77 FANTOMA VASCULAR DE TAMANO REAL

El fantoma se us6 para multiples cursos de capacitacién de neurocirujanos vy
bioingenieros, esto les dio la oportunidad de probar una amplia variedad de
dispositivos. Con este método, podrian practicar su uso y comprender su
comportamiento dentro del cuerpo.

Los resultados fueron bastante alentadores, con una acogida positiva por parte de
todos los participantes e instructores. Las sesiones de capacitacion fueron mas
faciles de organizar, sin costes asociados adicionales y con una mejor atencion,
retencion de informacién y comprension.

El sistema de simulacién se ha utilizado en multiples cursos que cubren diferentes

temas y ha dado una gran flexibilidad a las instituciones e instructores involucrados.
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En este primer proyecto, se identific6 a importancia de comunicarse con el
departamento de radiologia, y de la gran variacion que existe entre diversas
tecnologias de imagen y entre diferentes adquisiciones.

Fue un primer acercamiento a tratar con lenguaje técnico complejo de imagen
médica y poder entender el proceso que hay detras de departamento de radiologia.
Para poder comunicar mejor y obtener mejores resultados, fue necesario desarrollar
un proceso para refinar la forma en que se realizan las adquisiciones de imagen
médica.

Esta estrategia de adquisicion incluia un protocolo detallado de las tecnologias a
utilizar, los parametros de los equipos y de otros requisitos especificos, como podria
ser el momento del ciclo cardiaco o la posicion de una extremidad.

Una vez aplicada esta estrategia, se verificaban los resultados y si era necesario se

corregia para mejorar a adquisicién para el proximo caso (Figura 78).
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FIGURA 78 DIAGRAMA DESARROLLO DE LA ESTRATEGIA DE ADQUISICIONES

Otro proyecto de neurocirugia fue el desarrollo de un fantoma de
electroestimulacion.

La neurocirugia requiere médicos altamente capacitados, pero debido a su
complejidad y riesgos, es un paso dificil para los residentes pasar de la teoria al

tratamiento real del paciente.
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Para ayudar a superar estas barreras, parte del entrenamiento final se puede
realizar en animales o en cadaveres, pero existe un limite de equivalencia y
especificidad.

A menos que los residentes puedan tener acceso a muestras de entrenamiento que
representen con precision la anatomia humana, siempre habra una brecha en su
experiencia.

La impresién 3D es una forma de superar estos desafios, al permitir que los modelos
de d6rganos y de patologias anatémicamente precisos se utilicen como
entrenamiento y evaluacion.

En una colaboracién entre un farmacéutico y el Hospital Politécnico Universitario La
Fe, se llevé a cabo el desarrollo de un modelo impreso en 3D personalizado.

En este caso, se utilizé una tomografia computarizada y una resonancia magnética
de un hombre como referencia para el tejido blando externo, el tejido 6seo y el
cerebro. El proceso de segmentacién permitié capturar en detalle cada tejido para

crear una malla 3D de cada uno.

FIGURA 79 MobDELOS 3D DE PIEL, HUESO Y TEJIDO CEREBRAL (2017)

Las impresoras 3D no ofrecen materiales que sean lo suficientemente blandos para

simular adecuadamente el comportamiento mecanico del tejido real, por lo que el
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proceso para llegar a un fantoma realista fue utilizar moldes impresos en 3D para
coladas de silicona especializada.

Esta silicona se usa comunmente en efectos especiales y accesorios para simular
la piel humana. Ha sido formulado especificamente para comportarse de una
manera mas realista.

Para el cerebro, se hizo otro molde para colar resina de poliuretano expandible. Esto
permitié hacer un modelo duradero, flexible y reproducible del cerebro, que podria
colocarse dentro del analogo de la cabeza humana.

La impresion 3D es solo otra herramienta en muchos procesos de fabricacion, y
otras herramientas pueden usarse con mayor éxito si se implementan para el
proceso apropiado. Para este proceso, el craneo se fragmento y se imprimié en 3D
usando PLA rigido con una estructura interna que ayudaria a soportar su uso
esperado, en cuanto a los moldes de colada, se imprimieron como una fina capa de
material que ayudaria a contener la silicona al verterse y mantener su forma
mientras curaba. Al final, esta capa impresa en 3D simplemente se rompe para

sacar el modelo de silicona (Figura 80).

FIGURA 80 COMPONENTES IMPRESOS EN 3D PARA NEUROLOGIA FANTOMA (2017)
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El resultado fue un fantoma de tres partes: La parte inferior de la cabeza, la parte
superior y multiples modelos cerebrales para entrenamiento con diferentes

patologias y caracteristicas (Figura 81).

FIGURA 81 PARTES DEL NEURO FANTOMA FINAL (2017)

El fantoma se utilizé durante un curso de un dia completo con médicos en formacion
junto con otros fantomas estandar disponibles comercialmente (Figura 82).

El grupo de cirujanos que realiz6 las practicas con ambos fantomas consideré que
la experiencia con materiales flexibles era més realista y pudo simular patologias

especificas que no estaban disponibles en los catalogos estandar de las empresas.

FIGURA 82 SIMULACION DE CIRUGIA (2017)
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El desarrollo de fantomas médicos para la neurologia fue un proceso complejo y
gratificante. Aunque no esta estrictamente relacionado con los modelos anatémicos
especificos del paciente en el centro de salud, fue un enfoque temprano de los
procesos y técnicas requeridos para esta investigacion.

Proyectos como este dieron acceso a grandes oportunidades, a partir de entrevistas
con expertos en la materia, para evaluar lo que pensaban los médicos sobre la
tecnologia.

Una de las principales aportaciones que salieron de esta colaboracion, fue entender
en mayor profundidad el paso de adquisicion de imagenes médicas y de las
posibilidades de configuracién para su adquisicion.

Se consideré fundamental incorporar el control de esta etapa dentro del protocolo,

para garantizar una coherencia con el resto del proceso (Figura 83).
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FIGURA 83 EXPANSION DEL PROTOCOLO

Durante la investigacién, aparecieron muchas oportunidades como estas. Cada una
ayudé a definir mejor el proceso, es la flexibilidad de la metodologia de
investigacién-accion lo que permitié formar una comprensién general de un proceso

intrincado a través de iteraciones pequefias y separadas.
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4.3.4.2. Cardiologia

Durante esta investigacion, se recibieron muchas solicitudes para explorar
estructuras cardiacas y vasculares para su impresion en 3D.

Los cardidlogos insisten en los beneficios que los modelos anatémicos impresos en
3D podrian aportar a su especialidad. La gravedad y magnitud de los casos fue una
motivacion importante para ayudar a mejorar el trabajo de estos médicos.

Las enfermedades relacionadas con el sistema cardiovascular son la causa mas
comun de muerte a nivel mundial. Cada afo, las muertes y los costes de la terapia
siguen aumentando y se estan convirtiendo en una carga significativa para los
sistemas de salud en todo el mundo. (World Health Organization, 2019).

Un envejecimiento de la poblacién, una alimentacién inadecuada y una vida
sedentaria han provocado un aumento constante de casos y se espera que siga
creciendo en el futuro previsible.

Una mayor inversion e investigacion ha llevado a nuevos y mejores tratamientos,
asi como a una mayor esperanza de vida después de la cirugia, pero estas técnicas
también han traido consigo un aumento de los costes y la complejidad de los
tratamientos.

Un desafio importante para los sistemas sanitarios de todo el mundo es volverse
mas eficientes y reducir el desperdicio. Los dispositivos médicos para
intervenciones cardiovasculares pueden alcanzar decenas de miles de euros, por lo
que cualquier error cometido al seleccionar y utilizar dichos dispositivos puede
suponer una pérdida significativa.

Se estudiaron muchos casos diferentes, usando modelos rigidos de corazones
adultos (Figura 84), y también realizados con tecnologias mas complejas e

innovadoras.
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FIGURA 84 MODELO DE CORAZON ADULTO IMPRESO CON TECNOLOGIA SLA (2019)

Muchas de las patologias mas complicadas y graves en cardiologia son las
Enfermedades Valvulares del Corazén (EVC), y ha habido un nimero considerable
de casos desarrollados para estas estructuras. De las cuatro valvulas cardiacas, la
valvula mitral (VM) se destac6 como la mas dificil de tratar, por lo que fue la primera
en ser estudiada.

La VM debe resistir la presion del corazén en contraccién, lo que le permite bombear
sangre a todo el cuerpo. Es una estructura intrincada que funciona en condiciones
dificiles. Debido a la complejidad morfolégica de la valvula y las diferentes
Enfermedades de la Valvula Mitral (EVM), puede ser un desafio desarrollar las
habilidades necesarias para dominar todas las cirugias posibles.

Este problema se ve agravado por el hecho de que un cirujano puede no tener
suficientes casos de cada posible condicién para desarrollar una experiencia
gradual, lo que hace que la mayoria de las cirugias sean un desafio significativo.
(Thilo Noack, 2021).

También existe una cantidad comparativamente baja de investigacion sobre cual es
el enfoque mas adecuado y, en muchos casos, existe controversia incluso sobre las

técnicas y dispositivos comunes utilizados. (Piroze M Davierwala, 2020).
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El entrenamiento y la investigacion en reemplazo y reconstruccién de la valvula
mitral (RVM) se han realizado utilizando corazones de cerdo, que estan facilmente
disponibles y ofrecen una experiencia similar a la operacién en corazones humanos.
Existen algunos problemas en el uso de esta alternativa, los corazones adultos
porcinos por ejemplo no presentan las mismas patologias que los equivalentes
humanos, esto se debe a que la mayoria de las EVM son causadas por tension y
dafios acumulados a lo largo de muchas décadas.

En los seres humanos, por ejemplo, el punto en el que la EVM se convierte en un
problema importante es para las personas mayores de 60 afios. Debido a esto, las
valvulas cardiacas de los cerdos no han tenido tiempo suficiente para desarrollar
calcificaciones y deformaciones.

Entonces, incluso si un cirujano o un investigador usa valvulas de cerdo,
simplemente no hay correlaciones con la EVM humana real, y no se alcanzara una
comprension y preparacion completas con este método solo.

También hay manera de deformar e incluso simular el comportamiento mecanico de
una valvula de cerdo para acercarse a la de un humano, pero no es algo disponible
para la mayoria de los residentes médicos e investigadores y, aun asi, la morfologia
no coincidira completamente con todos las posibles EVM.

Para superar esto, la impresién 3D ofrece una forma de reconstruir patologias
valvulares complejas utilizando moldes de alta resolucién o incluso impresion 3D
directa con nuevos materiales y maquinas.

Para empezar, se utilizé una Angiografia por Tomografia Axial Computarizada

(ATAC) de alta calidad de un paciente con regurgitacién de VM (RM) (Figura 85).
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FIGURA 85 ANGIOGRAFIA POR TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DEL CORAZON

A partir de este escaneo, toda la informacién disponible se capturd utilizando
herramientas de segmentacion manuales y semiautomaticas. El proceso requirié
una estrecha comunicacion con el radiélogo, ecocardiélogo y cirujano.

Comprender la anatomia e interpretar lo que se puede ver en la exploracién requiere
una experiencia considerable. Segmentar una ATAC de corazén tiene algunas
dificultades, el movimiento del corazén puede provocar artefactos visuales, también
existe el problema del contraste correcto en las areas de interés, asi como el ruido
general de la adquisicién, provocado por la velocidad de adquisicién, el grosor del

térax del paciente, asi como el propio agente de contraste.
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FIGURA 86 SEGMENTACION DE LA VALVULA MITRAL

Incluso después de una segmentacion cuidadosa, esta informacion solo puede
ofrecer una guia relativa de la forma real de la VM y la anatomia asociada, por lo
que se llevé a cabo un proceso para reconstruir toda la informacion faltante con
multiples herramientas de disefo y escultura en 3D.

Algunas de las reconstrucciones realizadas permitieron rellenar huecos en las
valvas causados por la resolucion inadecuada para capturar estructuras tan
delgadas, también hubo una reconstruccion del borde de la valva extrapolando la
informacion disponible.

Otra posible extrapolacion que se podria hacer para reconstruir las cuerdas
tendinosas es usar ecocardiografia y algunos indicios que muestran la posible
trayectoria de dichas estructuras en la tomografia computarizada y recrearlas
usando un programa de modelado 3D. Esto solo se dejé como concepto para futuras

exploraciones, pero no se imprimio.

FIGURA 87 INTERPOLACION DE CUERDAS DE LA VALVULA MITRAL

147



RESULTADOS Y DISCUSION

Con el modelo digital final verificado por los especialistas, se imprimié con plastico
gris para mejorar la visualizacién y soportes hidrosolubles. Esto permitié obtener un

modelo de alta calidad con todas las estructuras internas relevantes (Figura 88).

FIGURA 88 MODELO IMPRESO EN 3D CON SOPORTES SOLUBLES (1ZQUIERDA) MODELO SIN
SOPORTES (DERECHA) (2017)

El modelo impreso en 3D se observé para garantizar que no quedara ningun
material soluble residual en el interior y para comprobar que no se veian defectos
del proceso.

Posteriormente, los médicos verificaron el modelo para asegurarse de que el
resultado era equivalente al ATAC inicial del paciente.

Debido a que este modelo era solo una prueba de concepto, solo se llevaron a cabo
mediciones basicas e inspeccion visual. Pero para los modelos que se utilizaran
para el ajuste y el dimensionamiento, se debe realizar un proceso de metrologia

mas completo.
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FIGURA 89 COMPARACION DEL MODELO Y DIGITAL Y FisICcO (2017)

Después del exitoso proceso para obtener un modelo anatémico rigido impreso en
3D de una estructura compleja del corazén como el VM, el proyecto paso a intentar
obtener un modelo flexible que permitiera a los cirujanos practicar en algo que se
comportaria de manera similar al tejido cardiaco humano.

Debido a las limitaciones de los materiales flexibles y elasticos para la impresion
3D, se considerd improbable que un método de impresién 3D directa pudiera lograr
las propiedades mecanicas necesarias.

Después de una amplia busqueda de posibles materiales y procesos, se ided el uso
de moldes impresos en 3D de alta resolucion para la colada de silicona.

Esto daria los beneficios de la precision y forma de los modelos impresos y el
comportamiento de la silicona.

Para fabricar el modelo se realiz6 un molde de tres partes basado en el archivo
digital de la VM. El proceso consistié en dos partes de alta resolucion que se
encerrarian alrededor de un anillo impreso y dejarian la forma del VM después del

desmoldeo (Figura 90).
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FIGURA 90 MOLDE PARA LA FABRICACION DE LA VALVULA MITRAL DE SILICONA (2017)

Los resultados fueron satisfactorios para una prueba de sutura basica. Se comprobé
usando técnicas quirdrgicas como la reduccién del anillo mitral, que requiere un
modelo flexible para representar adecuadamente el comportamiento durante la
cirugia. Con este éxito, se desarrollaron otras pruebas similares y se mostraron a
otros médicos que las encontraron muy Uutiles.

Aunque el proyecto se considerd un éxito, la dificultad de crear formas mas
elaboradas e intrincadas con la técnica del molde, se concluyé que no seria
adecuado para reconstrucciones de VM mas avanzadas.

Con la experiencia adquirida, se realizaron otras estructuras cardiacas utilizando
esta técnica para ayudar en el tratamiento de la EVM.

Otros casos frecuentes fueron las Enfermedades de la Valvula Adrtica (EVA). La
valvula adrtica es responsable de evitar que la sangre bombeada por el corazén
regrese una vez que comienza a expandirse para el ciclo cardiaco de distole.
Cuando se requiere una cirugia cardiaca de la VA, existen dos enfoques diferentes.
Tradicionalmente, la cirugia a corazén abierto permitiria el acceso a la valvula, que
seria removida y reemplazada con un implante. Pero con las modernas técnicas
minimamente invasivas, se pueden introducir implantes expandibles completos a

través de un catéter.
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Para el primer enfoque, tener una reproduccion flexible de la estructura del corazon,
permitiria al cirujano medir y seleccionar el dispositivo mas apropiado y realizar un
procedimiento de prueba utilizando el modelo.

Para el segundo procedimiento, el mayor desafio es evaluar si una vez que se
coloca el implante, las valvas de la valvula pueden obstruir las arterias coronarias.
Para ayudar con esto, el modelo flexible permite a los médicos deformar fisicamente
la anatomia y ver como sera el comportamiento de la valvula, ayudandoles a
determinar si la cirugia es posible.

Para ayudar a realizar estas reconstrucciones en 3D de la VA, se segmenté un
modelo del volumen de sangre interno utilizando las imagenes de ATAC de los
pacientes.

Esto proporciona una buena referencia para el volumen interno, pero es dificil tener
suficiente informacién para segmentar las valvas de la vélvula.

Para reconstruir las valvas, se realizd6 una segmentacién especificamente para

identificar regiones de diferente densidad dentro de la regién de la VA (Figura 91).

FIGURA 91 SEGMENTACION DE LA CAVIDAD CARDIACA Y LAS VALVAS.
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Esto proporcioné informacion parcial de la valva en el ciclo de diastole, suficiente
informacion para pasar a una fase de reconstruccion manual utilizando otro
programa de modelado 3D.

El proceso de reconstruccion comenzo extrapolando la forma de las tres valvas de
la valvula. Primero creando las secciones medias de cada valva, luego la base,

donde toca el seno de Valsalva y finalmente la cuspide (Figura 92).

FIGURA 92 LINEAS DE LA VALVA DE LA VALVULA AORTICA: SECCION (A), ANILLO (B) Y CANINO

(c)

Con estas tres curvas, fue posible recrear la superficie del triptico de forma
aproximada. Se utilizaron diferentes algoritmos para reconstruir las valvas. Al
cambiar el grado de influencia de cada linea, se pudo adaptar la forma final para

que se ajustara a la informacién existente de la segmentacion.
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FIGURA 93 RECONSTRUCCION DE LA SUPERFICIE DE LAS VALVAS DE LA VALVULA AORTICA

Al fusionar la informacién obtenida de la segmentacion de la cavidad interna del
corazon a partir de las imagenes de ATC con la reconstruccion 3D de la valva, fue
posible crear una valvula aértica bien definida con sus estructuras mas importantes.
Esta reconstruccion se comparé con las imagenes médicas iniciales y fue verificada
por los médicos que encontraron que representaban la informacién original y eran
consistentes con la anatomia médica.

Con este proceso de reconstruccion refinado, se desarrollaron y evaluaron multiples

casos de modelos de VA (Figura 94).

FIGURA 94 EXPERIMENTOS CON DIFERENTES MATERIALES Y TECNICAS PARA CREAR VALVULAS
FLEXIBLES (2017)

Ademas, se probaron diferentes técnicas de impresion 3D y métodos de fabricacion
para probar la utilidad de cada uno. En algunos casos, se imprimieron modelos
rigidos para permitir a los cirujanos medir y visualizar facilmente los casos. Para
otros, se utilizo la técnica de moldeado de silicona para crear un modelo que pudiera
simular el comportamiento de la arteria aédrtica y las otras estructuras de la valvula

aortica.
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Cada prueba ayudé a crear una mejor comprension de los posibles usos y las
muchas variables que debian considerarse para lograr un modelo anatémico
exitoso.

Otra linea de investigacion en modelos anatomicos cardiovasculares fue el estudio
de convertir las diferentes modalidades de imagen en informacién util para ser
impresa en 3D.

Cada tecnologia da cierta informacion, tiene sus ventajas y desventajas, pero en
general, todas dan algo unico al proceso.

Al experimentar con diferentes formatos de imagen y algoritmos de tratamiento de
imagenes, fue posible brindar a los médicos resultados utiles basados en imagenes
de ultrasonido y resonancia magnética.

Uno de los primeros casos desarrollados fue una seccion impresa en 3D de alta
resolucién a partir de una adquisicion de ultrasonido de una fuga encontrada
después de que se implantara una valvula artificial en un paciente.

Debido a la dificultad de comprender la posicion, la forma y el tamafo de la fuga,
los cirujanos no estaban seguros de poder operar con éxito al paciente.

Al procesar las imagenes de ultrasonido, que tienen formatos de imagen
especializados, fue posible reconstruir un nuevo archivo que podria usarse con un
programa de segmentacién. El proceso de decodificacion y reconstruccién de las
imagenes de ultrasonido dio una vision profunda de la tecnologia involucrada.
Después de convertir y procesar el archivo de imagen, el modelo se segmento y se
preparé para la impresion.

El modelo fabricé con una impresora DLP de alta calidad (Figura 95), este se eligi6
para poder conservar los detalles finos obtenidos de las imagenes de ultrasonido,

los detalles y la precisidon se habrian perdido utilizando la tecnologia FDM.
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FIGURA 95 RECONSTRUCCION DE UNA VALVULA IMPLANTADA CON FUGA DE IMAGENES
ECOGRAFICAS (2016)

Una vez impreso el modelo, los ecocardidlogos lo verificaron para asegurarse de
que no se habian introducido errores durante el proceso.

Con la guia de todos los especialistas, el modelo se utiliz6 como herramienta de
comunicacion junto con las imagenes ecograficas originales para ayudar a los
cirujanos a comprender las caracteristicas del problema.

Con el modelo fisico y el apoyo de las imagenes, los cirujanos pudieron reconstruir
una representacion precisa en su mente y tener una mejor idea de las dificultades
de la cirugia y las posibles estrategias.

El modelo se usé con frecuencia para identificar caracteristicas importantes del
problema y luego verificar la informacién en las imagenes médicas, el proceso de
evaluacion se realizé de una manera que no confundiria al cirujano evitando
cualquier riesgo al paciente.

Todos los conocimientos que obtuvo el cirujano gracias al modelo se verificaron
mediante las imagenes certificadas. redaccion

Gracias a todas las herramientas de visualizacion, el cirujano finalmente consideré
que entendia suficientemente bien el problema y tenia la preparacién necesaria para

seguir adelante y realizar la cirugia.
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El resultado fue un cierre exitoso de la fuga y una mejora notable en la calidad de
vida del paciente.

Otro caso similar de fuga valvular postoperatoria se realiz6 para probar otras
técnicas y materiales. Para esta prueba, estaban disponibles tres modalidades de
imagen, algo que es comun para los casos de EVC. Se utilizaron ultrasonido, ATAC
y resonancia magnética. Cada tecnologia tiene sus ventajas e inconvenientes, y si
se usa correctamente, cada una puede brindar informacién especifica que no
estaria disponible en las otras.

Para este ejemplo, la cavidad anatdmica principal del corazén se realizé mediante
la adquisicion de ATAC. Para detalles mas pequefios, se utilizaron resonancia
magnética y ultrasonido.

La ATAC no suele tener suficiente resolucion para capturar completamente el
pequefio orificio que causa la fuga. Aprovechando la ventaja de una mejor
resolucion tisular de la resonancia magnética, fue posible separar con mayor
precision la valvula artificial del resto del tejido cardiaco.

Con la ecografia, fue posible tener la resolucion temporal necesaria para capturar
el mejor momento del ciclo cardiaco, cuando la fistula seria mas visible. Junto con
la técnica Doppler, que ayuda a visualizar el flujo sanguineo.

Con este enfoque, fue posible determinar mejor la posicion, la forma y el tamafio de
todas las fugas.

Con toda la informacion relevante sobre el corazon, la valvula y las fugas, fue posible
fusionarlo todo en una sola reconstrucciéon 3D para para imprimir y fabricar moldes

para colada de silicona.
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FIGURA 96 MoDELO 3D POR FDM Y MODELO EN SILICONA DE FISTULAS (2017)

Se utilizé el modelo rigido para evaluar su utilidad para la planificacion preoperatoria
y como guia durante la cirugia y se probo el modelo de silicona para determinar su
similitud con la cirugia que se le realiz6 al paciente.

La opinién de los cirujanos y cardiologos colaboradores fue positiva, consideraron
que esa ayuda adicional supuso una mejora en comparacion con utilizar solo
imagenes vistas en una pantalla plana.

A partir de esta experiencia, se aprendieron muchos aspectos de los protocolos de
adquisicion de imagenes y se anotaron para futuras pruebas, asi como la utilidad
de fusionar diferentes modalidades de imagen y multiples adquisiciones de
imagenes.

La mayoria de los casos atendidos en cardiologia fueron pacientes de edad
avanzada, que presentaban patologias por deterioro valvular, principalmente por
edad.

En algunos casos, la terapia requerida fue implantar una valvula cardiaca artificial,
en otros fue para reparar las complicaciones postoperatorias de una valvula o

incluso multiples implantes de valvulas cardiacas (Figura 97).
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FIGURA 97 MoDELO 3D DEL INTERIOR DE UN CORAZON CON MULTIPLES IMPLANTES (2017)

El riesgo de requerir otra intervencion y el riesgo de muerte aumentan con cada
operacion. (Piroze M Davierwala, 2020), pero gracias a la tecnologia, los
tratamientos y la capacitacion mejorados, incluso los casos mas complejos han
aumentado su capacidad de supervivencia.

Una vez que se demostrod la utilidad de la impresién 3D para las enfermedades
adquiridas en adultos, también se identificd un area de trabajo mas dificil. Las
cardiopatias congénitas (CC) requieren algunos de los tratamientos quirirgicos mas
complejos, pero gracias a la mejora del campo de la cirugia, el tratamiento de
pacientes con patologias complejas ha mejorado drasticamente (Schwerzmann
Markusa, 2017) aunque sigue siendo un procedimiento muy dificil que puede
complicarse cuando se trata de recién nacidos o nifos pequenos.

La anatomia y funcién anormales del corazén, junto con el pequefio tamafio de las
estructuras cardiacas, las convierten en una patologia notablemente dificil de tratar

mediante cirugia.
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Se realizé un trabajo considerable junto con los cardidlogos pediatras para evaluar
la utilidad de la tecnologia y el proceso que se debe llevar a cabo para lograr los
mejores resultados.

La evaluacion de los protocolos de adquisicién fue un aspecto importante para
comprender algunas de las limitaciones del proceso. El tamafo de la anatomia y la
cantidad de exposicion a la radiacion son limitaciones significativas para lograr
imagenes de alta calidad para la reconstruccion.

Se realizaron pruebas para modelos rigidos que constan de las diferentes cavidades
internas del corazén. Fue posible separar cada una de las partes relevantes para

mejorar la visualizacién y las mediciones.

FIGURA 98 MODELO RiGIDO DE CARDIOLOGIA PEDIATRICA HECHO DE MULTIPLES PARTES
(2018)

Se encontrd que este tipo de modelo mejora el diagndstico y ayuda a evaluar la
evolucién de la patologia.

También se realizaron pruebas para desarrollar modelos flexibles para ayudar a los
cirujanos a practicar la cirugia antes de intentarlo en los pacientes. Para los modelos

flexibles, fue dificil utilizar el mismo proceso utilizado para otras estructuras
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vasculares, debido al fino detalle y a la complejidad de los modelos, pero los
cirujanos realizaron algunas pruebas con una recepcion positiva.

La percepcioén general fue que los modelos fueron una gran ayuda adicional, ya que
procedimientos tan dificiles requieren todas las herramientas posibles para mejorar
el resultado.

De estas experiencias y de la literatura que presenta propuestas de diversos
procesos de segmentacion (Giannopoulos, Chepelev, Sheikh, & al, 2015)
(Chepelev, Souza, Althobaity, & al., 2017), se aprendié mucho sobre estrategias de
segmentacion, al igual de a importancia de definir los requisitos de modelo que va
a utilizar el cirujano.

También se empez6 a apreciar la importancia de guiar a los cirujanos en el proceso
de estudio del modelo anatémico y de lo necesario para que pudiesen aprovechar

al maximo esta herramienta (Figura 99).

| Protocolo |

Imagen P Segmentacién —¥| Impresion P Uso P

i Evaluacién de requisitos |
| del modelo ]

________________________

FIGURA 99 EXPANSION DEL PROTOCOLO

Cada aspecto del protocolo ha sufrido modificaciones para ir corrigiendo lo que
estaba mal o agregando lo que faltaba.

Este proceso no siempre fue lineal, y en algunos casos hubo largos periodos de la
investigacion donde errores pasaron desapercibidos hasta que en casos posteriores
0 mediante asesorias con expertos o viento la literatura se empezé a identificar

nuevos aspectos por mejorar.
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4.3.4.3. Oncologia

La oncologia se dedica a la prevencion, el diagndstico y el tratamiento del cancer,
una de las principales causas de muerte en todo el mundo. El cancer es una
patologia grave que puede tratarse por diferentes medios, desde quimioterapia,
braquiterapia o incluso cirugia.

Comprender la posicion del tumor y las regiones afectadas es de gran importancia
para su tratamiento, por lo que cualquier tecnologia que mejore la capacidad del
médico para visualizar y guiar la terapia puede tener un efecto significativo en el
resultado.

La oncologia fue una de las primeras especialidades con las que se pudo trabajar
para esta investigacion, por ser una patologia tan devastadora y agresiva y cualquier
herramienta para tratarla es de gran utilidad.

Las terapias contra el cancer han experimentado un gran avance en las ultimas
décadas y existe una busqueda constante por encontrar nuevas opciones. Esto
facilité la busqueda de médicos interesados, que comprendieron rapidamente las
ventajas de los modelos anatdémicos especificos del paciente.

El primer caso fue de un tumor 6seo maligno del humero proximal, un crecimiento
agresivo que necesitd ser extirpado mediante cirugia. Los cirujanos creian que el
uso de un modelo anatémico para la planificacion quirdrgica podria mejorar el
resultado y reducir el tiempo de operacion y las complicaciones.

El proceso requirid una estrecha colaboracién con los cirujanos y el departamento
de radiologia, y hubo algunas dificultades iniciales con la interpretacion de las

imagenes.
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La primera prueba se realizé con una forma incorrecta. Debido a que las imagenes
médicas tienen muchos parametros para determinar su forma, si alguno de ellos se
ha configurado incorrectamente, el modelo puede salir estirado o comprimido.

En este primer caso, el modelo se comprimié en el eje Z (Figura 100). Debido a la
falta de conocimiento anatomico y al pequefio tamafio de la adquisicion de la
imagen, al realizar la segmentacion no se vio del error.

Este error fue identificado por los radidlogos cuando evaluaron el modelo, y un
analisis del proceso determind que el parametro que controla el espesor de corte de
cada adquisicion de TC se almacené incorrectamente.

Una vez identificado el problema, fue posible corregir el error y reconstruir el modelo

con la forma correcta e imprimirlo.

FIGURA 100 MODELO COMPRIMIDO (IZQUIERDA) Y MODELO CON PROPORCIONES CORRECTAS
(DERECHA) (2017)

Esta prueba inicial ayudé a establecer un flujo de trabajo basico que se mejoré aun
mas y ayudod a llamar la atenciéon sobre muchos problemas que podrian aparecer

en el proceso. Un flujo de trabajo seguro y confiable debe tener en cuenta todos los
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posibles problemas y errores que se pueden cometer, e incluir medidas para reducir
la posibilidad de que ocurran.

Otro grupo importante de casos que se trabajé durante la investigacion fueron los
tumores toracicos complejos. Peligrosos y dificiles de tratar debido a la proximidad
a muchos 6érganos vitales, estos casos representan algunos de los mas desafiantes
para los cirujanos.

Los modelos anatomicos fueron vistos como una herramienta util para preparar la
cirugia, ayudando a comprender la relacion entre el tumor y la anatomia, ademas
de ayudar al cirujano como guia durante la operacion.

El proceso para crear un modelo anatémico es bastante elaborado, ya que implica
muchas estrategias de segmentacion diferentes. Requiere la segmentacion de las
estructuras vasculares, de los pulmones y del tejido dseo. Para completar el modelo,
es necesario incluir también la informacién obtenida por imagenes PET-CT, que

muestran la posicion, forma y tamafo del tumor activo (Figura 101).

FIGURA 101 SEGMENTACION DE TORACICA COMPLEJA TUMOR
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Con toda la informacién en bruto, se debe realizar un proceso para mejorar la
visualizacion y la facilidad de impresién del modelo.

Se eliminé cualquier informacién innecesaria, incluidas las estructuras anatdomicas
que no eran relevantes para la operacion, los artefactos y el ruido.

Posteriormente, una evaluacion del modelo con el cirujano ayudoé a definir qué otras
modificaciones eran necesarias para mejorar la visualizacion.

El cambio mas significativo fue eliminar partes de las costillas para ayudar la
visualizacion de las estructuras vasculares internas y del tumor, pero manteniendo
parte de las costillas que eran necesarias para ayudar a planificar la incisién y el
angulo de entrada.

El modelo final (Figura 102) se presentdé al cirujano en forma digital para su
aprobacion antes de proceder a la impresion. Esto redujo las posibilidades de
errores en la informacion incluida en el modelo final y evité tener que imprimir el

modelo nuevamente.

FIGURA 102 MODELO DIGITAL DE TORACICA COMPLEJA TUMOR
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Con el modelo verificado y aceptado por el cirujano, se optimizé para la impresion.
El método de impresién seleccionado fue por FDM de doble material, utilizando
filamento PLA blanco para el modelo y soportes PVA solubles en agua.

Esta seleccion se hizo debido a la complejidad del modelo, que incluia muchos
delicados detalles vasculares. El modelo se imprimié con poco relleno, lo que redujo
el tiempo y el material utilizado, y la interfaz de soporte se utilizé para todo el modelo,
para garantizar una correcta impresion.

Después de la impresion, el modelo se sumergié en agua durante 24 horas para
retirar los soportes. El resultado se revis6 en busca de problemas y se midi6 para

verificar que no habia sufrido ninguna deformacion.

FIGURA 103 PROCESO DE IMPRESION DEL MODELO ANATOMICO DE TORAX: IMPRESION
(1ZQUIERDA), MODELO IMPRESO (CENTRO) Y DISOLUCION DE SOPORTES (DERECHA) (2017)

El modelo anatémico fue evaluado por el radiélogo y el cirujano (Figura 104). Ambos
encontraron que el modelo representaba la informacién en las imagenes médicas y

lo consideraron util para ser utilizado en planificacion y guia quirargica.

165



RESULTADOS Y DISCUSION

FIGURA 104 MODELO ANATOMICO TORACICO ENTREGADO (2017)

Se imprimieron varios casos de tumores toracicos complejos, que ayudaron a crear
un flujo de trabajo refinado y fueron utiles para colaborar con diferentes médicos en
casos similares.

Los modelos tuvieron mucho éxito como herramientas de comunicacion cientifica,
utilizados para talleres, presentaciones y reuniones.

Este tipo de modelos son dificiles de hacer correctamente, pero ayudan a mostrar
la utilidad de la tecnologia y a inspirar a muchos a considerar su uso.

Otros casos en oncologia fueron los tumores maxilofaciales. Estos abarcaron
muchas experiencias diferentes, desde la colaboracién internacional para
comunicaciones cientificas, en las que un colaborador internacional requirié ayuda
para imprimir un modelo especifico (Figura 105) para presentarlo en una

conferencia sobre los tumores maxilofaciales pediatricos.
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FIGURA 105 MODELO DE AMELOBLASTOMA PARA LA COMUNICACION CIENTIFICA (2018)

Cada experiencia fue Unica y requirié diferentes enfoques para resolver problemas
técnicos. Uno de los casos mas dificiles requiri6 una segmentacion detallada del
tejido 6seo y dental, que presentd importantes artefactos debido a los implantes
dentales.

Ademas del trabajo realizado en los tejidos densos, el tumor fue dificil de diferenciar
en la tomografia computarizada y requirié intrincadas estrategias de segmentacion

para separarlo del tejido blando circundante (Figura 106).

FIGURA 106 SEGMENTACION DEL TUMOR MAXILOFACIAL TEJIDO OSEO Y DENTAL (IZQUIERDA)
Y ADICION DE VASCULAR Y TUMOR SIN PROCESAR (DERECHA) (2019)
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Con los datos brutos se llevé a cabo un minucioso proceso de limpieza y reparacion.
La eliminacion de ruidos y estructuras vasculares permitio separar el tumor y
presentarlo claramente a los cirujanos. Para mejorar la visualizacion, se aplicé una
textura superficial al tejido tumoral (Figura 107), lo que ayudaria a diferenciarlo del

modelo impreso monocromatico.

FIGURA 107 MODELO LIMPIO Y CORREGIDO CON TEXTURA Y TUMOR (2019)

Ideas como estas surgen gradualmente en un largo trabajo iterativo y ayudan
progresivamente a desarrollar técnicas y conceptos para mejorar el proceso
general.

Con el modelo completado y verificado, se optimizd para la impresion. Solo se
imprimid la seccién requerida y se coloc6 de manera que se redujera el tiempo de
impresion y se mejorara la calidad.

El modelo se imprimi6é por FDM con dos materiales, con PLA blanco para el modelo

y PVA soluble para soportes (Figura 108).
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FIGURA 108 MAXILOFACIAL IMPRESO TUMOR (2019)

El resultado fue muy elogiado por los cirujanos y radidlogos. La rapidez con la que
se hizo también fue un factor positivo, esto fue gracias a la experiencia y mejora del
flujo de trabajo.

Otro caso de gran interés fue un trabajo realizado en colaboracién con nefrélogos
y oncologos, por un tumor en un riion.

Debido a que el riidn es un drgano complejo con estructuras internas y sistema
vascular, es importante tener esto en cuenta al planificar o guiar una operacién
mediante un modelo 3D.

Para ayudar con eso, algunas maquinas de tecnologia de deposicion jet, que utilizan
inyeccién de mdultiples materiales, pueden hacer que parte del modelo sea
transparente y permitir que el cirujano vea el interior del modelo. Esto a veces es
prohibitivamente caro, debido al coste de la maquina y de los materiales, por lo que
se han propuesto otras soluciones. (Marta Sambaer, 2018) utilizando modelos
transparentes SLA mas econdmicos e inyectando pigmento en las cavidades
internas.

La primera parte del proceso siguio el protocolo estandar, que permitié segmentar

el rifidn afectado y las estructuras vasculares relevantes (Figura 109).
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FIGURA 109 TOMOGRAFiIA COMPUTARIZADA DEL PACIENTE (1ZQUIERDA) MoDELO 3D DEL
RINON (DERECHA) (2020)

Posteriormente, las estructuras vasculares se ahuecaron para permitir la
introduccioén del pigmento. Con el modelo completado, fue posible ver la posicion de

la lesion, los vasos principales y la estructura interna del rifion (Figura 110).

FIGURA 110 MODELO IMPRESO EN RESINA TRANSPARENTE (IZQUIERDA), RELLENO DE
CAVIDADES CON PIGMENTO (CENTRO) Y MODELO FINAL (DERECHA) (2020)

Este tipo de solucién requiere herramientas de modelado 3D que deben ser
determinadas por un protocolo estandarizado o definidas en conjunto con el
cirujano, ya que la informacion disponible a través de este método puede ser clave

para una cirugia segura.
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La especialidad de oncologia fue de gran utilidad para el desarrollo del protocolo, y
los diversos errores y éxitos sentaron las bases para entender los puntos clave
donde hacia falta verificar el proceso para evitar errores.

Basando en la experiencia obtenida mediante investigacion accién, por asesoria con
expertos y por la revision en la literatura, se desarrollé un flujo de garantia de calidad

para el proceso (Figura 111).
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FIGURA 111 DIAGRAMA GUIA DE GARANTIA DE CALIDAD

4.3.4.4. Traumatologia y ortopedia

En traumatologia, los médicos intentan ayudar al paciente a recuperarse de un
accidente o evento violento. Estos son un problema importante para la
reconstruccion de imagenes de TC, crean distorsiones, rayos de alta atenuacion y
sombras de atenuacién extremadamente baja (Figura 112). Estos artefactos pueden

ser un desafio cuando se requiere la segmentacion 3D.
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FIGURA 112 IMPLANTE METALICO Y LOS ARTEFACTOS EN LA TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA.

Estos artefactos destruyen la informacion anatémica, pueden sumar o restar
informacion, dificultando el proceso y aumentando las posibilidades de cometer
errores.

Durante las pruebas, se constatdé que, al informar al cirujano de los posibles
problemas en el modelo, éste no tenia ningun problema en entender la situacion
real del paciente. Y en todos los casos, los cirujanos encontraron el modelo mucho

mas revelador de lo que esperaban de las imagenes de TC (Figura 113).

FIGURA 113 ViSuALIzZACION 3D DE IMAGENES DE TC (1ZQUIERDA) Y MODELO POLIGONAL
DIGITAL 3D (DERECHA)
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En general, los modelos anatémicos de la pelvis fueron un buen campo de pruebas
para la investigacion, ofrecieron un desafio constante y fueron lo suficientemente
dificiles como para exigir un proceso completo para garantizar buenos resultados.
Otro grupo de casos fueron los de traumatismo articular complejo, presentan
caracteristicas y tratamiento similares al TP, pero se ha encontrado que son de
menor utilidad en la literatura. (Leonid Chepelev, 2018).

Para evaluar la percepcion de los cirujanos sobre la utilidad de los modelos
anatémicos para los casos de trauma articular, se considerd necesario incluir todas
las demas articulaciones distintas de la pelvis.

Para estos casos se establecié un grupo de trabajo. Se pudo colaborar con muchos
cirujanos traumatodlogos especializados en cada tipo de articulacion, asi como con
radiologos.

El protocolo de produccion se ajustd para crear los mejores resultados posibles y
estandarizar el proceso para cada articulacion.

Mas de treinta casos de fracturas articulares complejas fueron segmentados y
evaluados por radidlogos, de los cuales, los mas relevantes fueron presentados

para evaluacion a los cirujanos (Figura 114).

FIGURA 114 CASOS DE TRAUMA ARTICULAR COMPLEJO (2020)

173



RESULTADOS Y DISCUSION

Este ensayo tuvo una acogida muy positiva. Los cirujanos, radidlogos y la institucion
de salud creian firmemente que el uso de modelos anatémicos era una mejora con
respecto a los métodos tradicionales y deberia implementarse para el tratamiento
estandar.

Otros casos de trauma que no encajaban en los grupos anteriores se realizaron
durante el periodo de esta investigacion. Estas pruebas dieron una visién mas
amplia de los posibles casos que fueron recibidos por el departamento de
traumatologia y ayudaron a corroborar las mejoras del protocolo de fabricacion.
Algunos de los casos recibidos fueron fracturas de escapula, que se imprimieron

con tecnologias FDM y SLA (Figura 115), ambos dieron resultados utiles.

FIGURA 115 MODELOS ANATOMICOS DE FRACTURA DE ESCAPULA SLA (1ZQUIERDA) (2019) Y
FDM (DERECHA) (2020)

Otro caso frecuente en traumatologia es la fractura compleja de fémur. Se realiz6
una prueba a una fractura que no habia sido tratada adecuadamente por el estado
critico del paciente en el momento de la lesion. El hueso habia comenzado a curar
en la posicién incorrecta.

Este modelo se propuso para probar fisicamente la cirugia antes de hacerla al
paciente. Para permitir que el modelo se comportara de manera similar al hueso

real, se imprimié con una capa externa gruesa (Figura 116). Esta cascara permitiria
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al cirujano cortar el modelo y reposicionar los fragmentos, como se haria con el

paciente.

FIGURA 116 MODELO ANATOMICO DE UNA FRACTURA DE FEMUR SIN TRATAR, PROCESO DE
IMPRESION (IZQUIERDA), IMPRESION COMPLETADA (CENTRO) Y MODELO LIMPIO (DERECHA)
(2019)

Finalmente, se re realizé6 un modelo que unia trauma y cirugia plastica, un modelo
anatémico de trauma facial.

El propésito de este modelo fue evaluar la forma de la reconstruccion, medir los
dispositivos necesarios y utilizarlo como plantilla para moldear cemento éseo (pasta
de polimetilmetacrilato).

El método tradicional para utilizar cemento 6seo requiere la deposicion de la pasta
directamente sobre el paciente; este es un tratamiento agresivo debido a la rapida
reaccion quimica del material. Al tener un modelo externo para usar como plantilla,

la reaccion inicial no estara en contacto directo con el paciente (Figura 117).
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FIGURA 117 MODELO ANATOMICO DE UNA FRACTURA FACIAL PARA RECONSTRUCCION
MEDIANTE CIRUGIA PLASTICA (2017)

La traumatologia fue un campo de exploracién que ofrecié grandes oportunidades
para probar las ideas y los procesos involucrados en la creaciéon de modelos
anatémicos.

También es uno de los campos de trabajo mas faciles y debe considerarse como un
paso inicial en el proceso de aprendizaje y de implementacién de modelos
anatémicos en una institucion.

Ademas de tratar problemas musculoesqueléticos causados por traumatismos,
también hay casos en los que se pueden requerir cirugia y otros tratamientos debido
a problemas congénitos o infecciosos.

Hubo la oportunidad de evaluar el protocolo de produccion sobre el tratamiento del
pie.

Las deformidades del pie pueden llevar a una reduccién considerable de la calidad
de vida de un paciente, y el tratamiento puede ser complejo debido a la gran
cantidad de huesos y a la cirugia agresiva que se requiere.

En la literatura, se pueden encontrar ejemplos de la utilidad de tales modelos.
(Spencer Jason Montgomery, 2020) (Uygur E, 2020) pero hubo poca informacion

sobre el proceso de produccion.
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Para estas pruebas, se evaluaron y fabricaron cuatro causas diferentes de
deformidades del pie. Esto permitio afinar el protocolo especifico con cada prueba.
Los dos primeros casos fueron relativamente simples y los dos segundos
presentaron un mayor grado de dificultad, esto permiti6 que el protocolo se
desarrollara y afinara gradualmente, incluyé la mejora de la adquisiciéon y

reconstruccion de imagenes de TC para una mejor segmentacion 6sea (Figura 118).

FIGURA 118 TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DE ALTA CALIDAD DEL PIE AFECTADO (2020)

Una revision cuidadosa de la region de interés ayudo a visualizar cada caso y hacer
posible la mejor estrategia de segmentacion. Algunas patologias hacen que los
huesos crezcan en formas inesperadas o reduzcan la densidad ésea hasta el punto
en que la segmentacion completa puede ser dificil. Por eso, era importante

comprender cada caso de antemano.
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FIGURA 119 EVALUACION DEL UMBRAL DEL PIE AFECTADO ATENUACION BAJA (IZQUIERDA),
MEDIA (CENTRO) Y ALTA (DERECHA) (2020)

Se desarroll6 una estrategia de segmentacion detallada y se definié el proceso de
reconstruccion.

El proceso para rellenar las cavidades 6seas internas, asi como el proceso para
convertir todo el modelo en una parte monolitica, tomé un tiempo considerable para
desarrollar y verificar, pero una vez perfeccionado, permitié6 hacer un modelo de
manera consistente y se consideré muy util por parte de los especialistas.

También se evalud y optimizé el proceso de vaciado y optimizacién para la
impresion.

Estas dos cosas son importantes para la reduccion en el tiempo, economia en el

consumo de materiales y un aumento en la calidad.
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FIGURA 120 SEGMENTACION INICIAL (IZQUIERDA) Y OPTIMIZACION DEL MODELO PARA
IMPRESION 3D (DERECHA) (2020)

Con los modelos listos, el proceso de impresion 3D se realizd utilizando una
impresora SLA de alta calidad, con soportes muy finos para facilitar la limpieza.

La posicion del modelo en la impresora fue muy similar para todos los pies y se
incluyé como recomendacion general en el protocolo.

El posicionamiento adecuado del modelo es un paso que va de la mano con la etapa
previa de optimizacion del modelo, por lo que ambos pasos se hicieron para trabajar

en tandem y mejorar la capacidad de impresion.

FIGURA 121 POSICIONAMIENTO DEL MODELO Y SOPORTE PARA IMPRESION 3D (2020)

Todos los modelos se imprimieron con éxito, pero para cada caso fue necesario

realizar pequefias mejoras en el posicionamiento y soportes, asi como cambios en
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la optimizacion del modelo. El color y la resolucién del modelo también se definieron

para asegurar que fueran lo suficientemente buenos para una inspeccion adecuada.

FIGURA 122 MODELO DESPUES DE SACARLO DE LA IMPRESORA, TODAVIA UNIDO A LA
PLATAFORMA DE CONSTRUCCION CON TODOS LOS SOPORTES (2020).

Con los modelos impresos, se evalud el proceso de limpieza para determinar si se
podia optimizar la densidad y el tamafo del soporte, ya que algunas partes del

modelo pueden presentar dificultades para un procedimiento de limpieza adecuado.

FIGURA 123 PROCESO DE LIMPIEZA, INCLUIDA LA EXTRACCION DEL SOPORTE (IZQUIERDA) Y EL
LAVADO (DERECHA) (2020).
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Todos los modelos se limpiaron e inspeccionaron minuciosamente, y se retiraron
los soportes sin dafiar el modelo y sin dejar defectos significativos en la superficie,
conservando todos los detalles relevantes, incluido el nimero de identificacion del
modelo. Debido a esto, no se requirié ningln procesamiento posterior, como limar
o lijar, lo que aumentaria el tiempo de preparacion y requeriria instalaciones de

procesamiento adicionales (con extraccion de aire o recoleccion de polvo).

Se recomendd ademas reducir cualquier procesamiento adicional, para evitar
cambios adicionales en el modelo y ayudar a preservar toda la informacién original

de la tomografia computarizada.

FIGURA 124 DETALLE DE LA SUPERFICIE CON MARCAS DE SOPORTE E ID DE MODELO (2020).

Se encontré que todos los modelos se correspondian con la informacién de la TC y,
en todos los casos, el cirujano consideré6 que el modelo era mas util para
comprender la patologia y planificar la cirugia en comparacién con las imagenes de
TC tradicionales.

Los resultados fueron elogiados por su precision y consistencia y fueron vistos como
una clara mejora para el proceso de tratamiento de lo que es una cirugia compleja

y exigente (Figura 125).
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FIGURA 125 EJEMPLO DE UNA CIRUGIA PARA TRATAR LAS DEFORMIDADES DEL PIE (2020).

A través del proceso de desarrollo, se encontré que muchas patologias obtendrian

el mismo beneficio siguiendo exactamente el mismo protocolo (Figura 126).

FIGURA 126 CASOS DE DEFORMIDADES DEL PIE QUE SE UTILIZARON PARA PROBAR EL
PROTOCOLO (2020).

Esto fue una concusién importante, ya que anteriormente, el protocolo se habia
adaptado a patologias especificas. Pero al clasificarlos segun otras variables, como
puede ser zona anatdmica o tipo de cirugia, es abarcar muchos mas pacientes

usando el mismo protocolo desarrollado.
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4.3.4.5. Anaplastologia

La anaplastologia es la rama de la medicina que ayuda a los pacientes con partes
del cuerpo ausentes, malformadas o desfiguradas. Para ayudar a estos pacientes,
los anaplastélogos crean protesis que pueden usarse para recuperar cierta
funcionalidad de la parte del cuerpo afectada o mejorar la apariencia.

El principal proyecto que se desarrollé para este campo fue el uso de moldes para
crear protesis cosméticas en silicona.

El proceso fue significativamente diferente de los modelos anatémicos tradicionales,
ya que el proposito del modelo no es el diagnéstico o la planificacion, sino que es
un producto funcional. La tecnologia y el proceso utilizados también fueron
diferentes, fue mas una exploracién de otras oportunidades para la impresion 3D en
la medicina;

consistio en usar escaneres 3D, programa de escultura e impresoras 3D para crear
un molde de varias partes, que luego se usaria para colar silicona especializada

para crear protesis biocompatibles (Figura 127).

FIGURA 127 MOLDE PARA COLAR SILICONA (IZQUIERDA) Y PROTESIS RESULTANTE (DERECHA)
(2019)
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La colaboracién con anaplastélogos y otros profesionales técnicos en este proyecto
ayudo a ampliar las posibilidades de la impresion 3D y, aunque estas pruebas se
alejan un poco del centro de la investigacion principal, tales pruebas ayudaron a

crear una comprension mas general de la tecnologia y los procesos.

4.3.4.6. Dental

La impresion 3D en odontologia ha experimentado un rapido crecimiento en
comparacion con otros campos de la medicina, con casi un 30% de aumento anual
en el tamano del mercado, y se espera que siga expandiéndose. (Grand View
Research, Inc., 2018).

Hay muchas aplicaciones dentro de la industria dental de los modelos impresos en
3D. Para esta investigacion, la atencién se centré en los modelos de imprenta
dental.

Los modelos dentales son réplicas en 3D de los dientes y encias de un paciente, se
utilizan ampliamente en la industria para fabricar dispositivos personalizados que se
adaptan a cada caso especifico. Algunos de los dispositivos fabricados por
laboratorios y clinicas dentales son alineadores transparentes, coronas, dispositivos
de ortodoncia, protectores oclusales, solo por nombrar algunos.

El requisito basico es similar para todas estas aplicaciones: se necesita una réplica
de alta calidad de la anatomia del paciente. Muchos aspectos del proceso son
similares a los que se utilizan para otros modelos anatémicos, pero a diferencia de
la anatomia interna del paciente, estos modelos estan hechos de datos escaneados

en 3D.
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Una vez que se han adquirido los datos iniciales del escaneo 3D, un proceso de
limpieza y fijacion de la malla poligonal requiere habilidades y herramientas

similares a las de otros modelos anatomicos (Figura 128).

FIGURA 128 DATOS DE ESCANEO DIGITAL 3D (1ZQUIERDA), MODELO IMPRESO EN 3D (CENTRO)
Y PROTECTOR OCLUSAL (DERECHA) (2019)

El proceso de impresion también tiene consideraciones similares para garantizar la
calidad del modelo, la mayor diferencia con otros modelos médicos es la alta
precisiébn requerida. Si bien los modelos anatémicos basados en tomografias
computarizadas pueden considerarse de alta fidelidad con una desviacién de mas
de 1 mm con respecto a la anatomia real, los modelos dentales generalmente deben
tener entre 0.05 y0.2mm para evitar problemas con las adaptaciones (Scherer,
2017).

Debido a la necesidad de alta precisidn, tecnologias como SLA y DLP han tenido
un mayor uso en este campo. Otro beneficio de estas tecnologias es la calidad de
la superficie y el pequefio tamafio de los detalles que se pueden lograr, lo que
también ayuda a mejorar la calidad de los modelos finales.

Los modelos dentales se utilizan como parte del proceso de produccion de
componentes complejos y de alta precision, deben reproducir la forma, el tamafo y
la posicion de los dientes y las encias, por ejemplo, el ajuste final de coronas e

implantes dentales (Figura 129).
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FIGURA 129 MODELOS DE CORONA DENTAL SOBRE ARCO DENTAL PARA MONTAJE (2018)

Al probar diferentes procedimientos, maquinas y materiales, fue posible evaluar
coémo la precision se ve afectada por cada cambio. Esta fue una parte crucial para
lograr resultados repetibles.

Con el escaneado adecuado y con los parametros de fabricacion correctos, es
necesario pasar a una fase de disefio.

Se deben definir los elementos que hacen que todo el modelo sea util para su
propdsito, se necesita un sistema para controlar la posicion de la arcada dentaria
superior e inferior, asi como un sistema para crear la encia en un material flexible

(Figura 130).

FIGURA 130 MODELOS DENTALES PARA ACCESORIOS DE CORONAS Y MOLDES PARA COLADAS
DE SILICONA (2019)
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Este proceso necesitaba optimizarse y estandarizarse; una vez que era lo
suficientemente confiable para ser utilizado, tenia que ser compartido a los técnicos
dentales.

Estaba claro que el protocolo para los modelos anatomicos debia ser preciso y facil
de seguir, ademas de contar con todos los pasos necesarios para evitar errores,
garantizando la calidad de los resultados.

Estas experiencias permitieron comprender la importancia de los sistemas de
control de calidad y de mejora continuada.

Se incorporaron pasos en todos las etapas clave de la produccion de los modelos
anatomicos para reducir los errores, también se incorporé una etapa de evaluacion
al final, para poder recolectar toda la informacién para ayudar a corregir errores y

mejorar el proceso de forma sistematica (Figura 131).
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FIGURA 131 EXPANSION DEL PROTOCOLO

Los casos dentales fueron una adicién inesperada a la investigacion, pero permitié
experimentar con un gran volumen de casos y con proceso muy robustos y bien
establecidos de fabricacién de modelos anatdmicos para esa industria.

También se pudo colaborar estrechamente con expertos en ese campo, personas

que han realizado miles de modelos de este tipo por varios afios.
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4.3.4.7. Obstetricia

Otra colaboracion frecuente fue con un hospital reconocido por su especialidad
obstetra. La institucién queria implementar la impresion 3D para mantener su
posicion de liderazgo, aunque inicialmente no habia una idea clara de céomo
implementarla.

Después de una evaluacion inicial de su proceso, se encontré una aplicacién no
médica especifica: la oportunidad de reconstruir imagenes de ultrasonido en 3D de
modelos de fetos. Esta fue una gran oportunidad para probar el proceso en una gran
poblacién sin riesgo para los pacientes.

El protocolo contempldé todos los aspectos del proceso, comenzando por la
adquisicion de imagenes y eventuales contingencias en caso de que las imagenes
no fueran las adecuadas. Con las imagenes justas, se definio y perfeccion6
gradualmente la estrategia de segmentaciéon. Con la informacion segmentada se

procedio a realizar una reconstruccién y pulido de la malla poligonal (Figura 132).

FIGURA 132 ULTRASONIDO 3D (1ZQUIERDA) Y MODELO DE MALLA POLIGONAL 3D (2018).

Este proceso requirié de varias personas para llevarlo a cabo, fue una interaccion

compleja que demandd coordinacion, estandarizacion y atencion al detalle.
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El siguiente paso fue hacer moldes para cada modelo y colar silicona para llegar a

una réplica del feto (Figura 133).
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FIGURA 133 MoLDE IMPRESO SLA (1ZQUIERDA) Y MODELO DE SILICONA (DERECHA) (2019)

Este proyecto permitié un perfeccionamiento continuo del protocolo, se produjeron
miles de modelos con muy pocos errores. Aunque estos modelos no eran para
aplicaciones médicas propiamente dichas, el proceso fue muy similar y ayudo a

transferir todo el conocimiento adquirido al protocolo para uso médico.

4.3.4.8. Veterinario

La veterinaria fue un campo de trabajo intermitente. El protocolo se podia adaptar
facilmente a modelos anatomicos para animales y, en muchos casos, las
aplicaciones médicas eran muy similares.

Las primeras pruebas consistieron en reconstrucciones 6seas simples, como las de

ortopedia o traumatologia (Figura 134).

189



RESULTADOS Y DISCUSION

FIGURA 134 MODELO ANATOMICO DE HUESO CANINO (2017).

Una ventaja de estas pruebas fue el uso de tomografias computarizadas de alta
calidad. A diferencia de los pacientes humanos, la intensidad de la radiacion y el
numero de cortes son mucho mayores, debido al menor riesgo de desarrollar cancer
por esta exposicion a lo largo de la corta vida de los animales. Una radiacion mas
alta reduce el ruido de las imagenes, lo que hace que la diferenciaciéon de tejidos
sea mucho mas facil, y el mayor nimero de cortes produce secciones mas delgadas
que dan como resultado detalles mejor definidos.

Al comparar adquisiciones de alta resolucion con adquisiciones estandar, fue
posible extrapolar los efectos del parametro del equipo.

Esta situacion fue atil por muchas razones, principalmente porque ayudé a entrenar
el ojo para identificar las regiones en la imagen estandar en las que faltaba
informacion debido a la resolucidon mas baja. Esto es crucial cuando se deben tomar
decisiones de segmentacion.

Otra razén importante es la comprension de los requisitos de resolucién y calidad

para segmentar ciertas estructuras anatomicas. A partir de este entendimiento, es
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posible exigir ciertos cambios en el protocolo de adquisicion para poder llegar a un
modelo 3D con la anatomia y calidad requeridas para el tratamiento del paciente.
Ademas de los modelos anatdmicos, se establecié un proyecto para utilizar
tomografias computarizadas para ortoprétesis con un hospital veterinario.

Este proyecto ayudd a probar la transformaciéon del modelo basada en el
comportamiento biomecanico del tejido 6seo, muscular y de ligamentos, lo que fue
necesario para colocar la extremidad en la posicion deseada para la creacion de la

ortoprotesis (Figura 135).

FIGURA 135 TC DE PATAS DE PERRO (IZQUIERDA) Y PROCESO DE DISENO DE ORTOPROTESIS
(DERECHA) (2020)

La correcta transformacion de la anatomia trajo consigo consideraciones
importantes para el flujo de trabajo y posibles aplicaciones para modelos
anatdmicos en humanos.

El modelo digital ayuddé a crear prototipos basados en la anatomia y el
comportamiento biomecanico del perro, teniendo en cuenta el rango de
movimientos, la posicion de las articulaciones y la contraccion de los ligamentos.
El proceso fue similar a lo que se podria hacer para una planificacién digital usando

guias quirurgicas u otros dispositivos ortopédicos.
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Como prueba de concepto, funciondé muy bien y ayudé a crear ortoprotesis
personalizadas utilizando un proceso de fabricacién digital. Esta es una gran
alternativa al proceso tradicional de trabajo artesanal intensivo.

En general, este proyecto solo se relacioné marginalmente con el tema principal de
la investigacion, pero al explorar tales oportunidades, se mejord la comprension del
problema y las posibilidades del uso de imagenes diagnosticas en aplicaciones
médicas.

El resultado de esta prueba fue un modelo funcional (Figura 136) que se probé bajo
la estrecha supervision de varios veterinarios, ademas el cuidador del perro
consider6 de gran utilidad y una excelente alternativa a las ortoprotesis

tradicionales. (Figura 137).

FIGURA 136 DISENO FINAL DE LA ORTOPROTESIS (IZQUIERDA) Y PRUEBA (DERECHA) (2020).

Otra prueba en veterinaria fue un casco posoperatorio para un perro. El propésito
era proteger la cabeza y el cuello del animal mientras se recuperaba.

El proceso fue similar al de la ortoprétesis, pero el comportamiento biomecanico
solo se utilizé para determinar la forma correcta del casco y no se agregaron

articulaciones. Para el correcto disefo, se utilizaron tejidos blandos y éseos. El tejido
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6seo guid las partes criticas que necesitaban ser protegidas y la forma del
dispositivo se hizo para restringir el movimiento que podria lesionar al animal. El
tejido blando se utilizé para guiar la superficie sobre la que tenia que conformarse

el casco (Figura 137).

FIGURA 137 CASCO PROTECTOR CANINO POSTOPERATORIO (2020).

Durante la metodologia de investigacién-accion, hubo muchos ejemplos de
iteraciones que cambiaron el curso del proyecto, pero en la gran mayoria de los
casos, se aprendié algo util y transferible a otras investigaciones. Esto es
especialmente importante porque si se hubiera seguido un proceso tradicional, el
alcance habria sido demasiado limitado para comprender el problema completo y

todas sus variables y posibilidades.

4.3.4.9. Emergencia Covid-19

Durante la pandemia mundial Covid-19 de 2020, una necesidad urgente de equipos
sanitarios inicié una carrera global para encontrar soluciones a la escasez.

Debido a la rapida escalada de la pandemia, el cierre de las fronteras
internacionales y el caos en las industrias manufactureras, cualquier solucion de

produccion a gran escala era algo que no estaria disponible en corto tiempo.
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Durante este periodo, los entusiastas y fabricantes de la impresién 3D en todos los
paises lanzaron una iniciativa global para ayudar a superar las deficiencias de
insumos y materiales para los hospitales.

Con el equipo, el material y el conocimiento disponibles, esta investigacion se centro
durante muchos meses en ayudar al sector hospitalario con el disefio, fabricacion y
distribucion de equipos de proteccién personal y otros dispositivos requeridos.
Aqui se presentara una breve descripcion de los diferentes dispositivos y el proceso
seguido. Aunque este proyecto no esta directamente relacionado con el nucleo de
esta investigacion, tiene muchos aspectos del problema, como utilizar procesos de
fabricacion digital, establecer procedimientos de fabricacion, disefios seguros y
comunicacién con expertos médicos, por ello vale la pena incluir esta experiencia
en la investigacion.

El problema mas urgente al comienzo de la pandemia fue la falta de equipo de
proteccion individual (EPI) para los médicos y las enfermeras que estaban tratando
a los pacientes infectados.

Luego de una evaluacion de los posibles EPI que se necesitaban, se refinaron las
opciones en funcion de cuales estaban dentro de las posibilidades de fabricacion.
Uno de los dispositivos mas solicitados que se podrian fabricar fueron los
protectores faciales, que protegen los ojos, la boca y la nariz de las salpicaduras
directas, y si se usan con mascara o gafas, también estan protegidos de la
contaminacion de la superficie, lo que reduce la necesidad de reemplazarlos,
ademas de reducir el riesgo de infeccidn por contacto superficial.

Los primeros dias se realizaron modelos completamente impresos en 3D, los
disefios se tomaron del repositorio global de disefios certificados y se entregaron
directamente a los médicos que los solicitaron. Sin embargo, a medida que crecia

la demanda, la necesidad de producir productos de mayor calidad y mas duraderos
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hizo la transicion a otros procesos de fabricacion. Mediante el uso de impresoras
3D se fabricaron matrices para hacer rapidamente moldes de silicona, se usaron
resinas de curado de alta velocidad, lo que permitié fabricar piezas en minutos, en

lugar de horas, y con una durabilidad mucho mayor que las impresas.

FIGURA 138 PROCESO DE FABRICACION DE PANTALLAS FACIALES: MOLDE DE MATRIZ (ARRIBA
A LA IZQUIERDA), COLADA DE MOLDE DE SILICONA (ARRIBA A LA DERECHA), PIEZA DE
POLIURETANO CURADO (ABAJO A LA IZQUIERDA) Y TODOS LOS COMPONENTES DEL PROCESO
(ABAJO A LA DERECHA) (2020).

Al utilizar la fabricacion digital y la impresion 3D solo como una herramienta para un
proceso mas eficiente, permitié la fabricacion de miles de protectores faciales que
podian llevarse a los hospitales (Figura 139).

El disefio y el material utilizado también fueron lo suficientemente buenos como para
recibir la certificacion de emergencia para su uso en hospitales, un problema

frecuente con otros protectores faciales impresos en 3D.

195



RESULTADOS Y DISCUSION

FIGURA 139 ENTREGA DE PROTECTORES FACIALES A PROFESIONALES SANITARIOS (2020)

A medida que avanzaba la pandemia y aumentaba el nUmero de pacientes criticos
en los hospitales, se empezaron a necesitar otros elementos cruciales.

Uno de los dispositivos mas solicitados fueron las mascarillas para respiracion
asistida y EPI respiratorios. La comunidad mundial de fabricantes habia encontrado
una manera de modificar una mascara de buceo producida en masa y, fabricar un
dispositivo de acoplamiento. Esta mascara podria usarse para pacientes que
necesitaran tratamiento con oxigeno a alta presiéon o médicos que necesitaran estar
en entornos altamente infecciosos.

Al igual que con los protectores faciales, las primeras partes se imprimieron en 3D

(Figura 140).

FIGURA 140 COMPONENTE DE ACOPLAMIENTO IMPRESO EN 3D (2020)
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Estas piezas requerian mucho tiempo de fabricacion, eran fragiles y tenian
problemas para encajar con precision en las mascaras respiratorias, y tampoco eran
tan herméticas como se deseaba. Al pasar a un proceso de colada de resina, las
mismas piezas podrian fabricarse en una fraccion del tiempo, ser mucho mas

resistentes, tener un mejor ajuste y ser completamente herméticas (Figura 141).

FIGURA 141 DISPOSITIVO DE ACOPLAMIENTO DE MASCARILLA DE RESINA MOLDEADA (2020)

Durante los primeros meses de la pandemia, se solicitaron muchos dispositivos
diferentes, algunos de los cuales nunca se usaron realmente, pero eran importantes
como respaldo de emergencia, en caso de que todas las demas opciones
disponibles fallaran. Tal es el caso de un divisor de la via aérea, para conectar a
varios pacientes a un solo respirador (Figura 142), una alternativa como ultimo
recurso que muchos hospitales estaban considerando cuando comenzaron a

necesitar respiradores en cantidades sin precedentes.
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FIGURA 142 ASTILLA DE RESPIRADOR PARA ViAS RESPIRATORIAS (2020)

Luego de la prisa inicial por encontrar alternativas para equipos hospitalarios
criticos, comenzaron a aparecer otro tipo de solicitudes, mas relacionadas con la
comodidad y la seguridad en general.

Un dispositivo que se solicitaba con frecuencia era un manipulador y abridor de
puertas seguro, esta era una forma de evitar el contacto directo con superficies
contaminadas, como manijas de puertas, botones de ascensores y otros objetos
que requerian una simple manipulacion.

El proceso de produccion fue similar al utilizado para los protectores faciales y los
adaptadores de mascarillas. Se produjo un molde de matriz para hacer multiples
moldes de silicona, luego se utilizd resina de curado rapido para hacer cientos de

modelos rapidamente (Figura 143).
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FIGURA 143 PROCESO DE FABRICACION DEL MANIPULADOR (2020)

También hubo una gran demanda de protectores para las orejas, ya que el personal
sanitario necesitaba usar mascaras durante periodos mas prolongados y las
mascaras disponibles no se ajustaban bien, la incomodidad al usar mascaras
durante periodos extensos comenzo a afectar la comodidad de los médicos.

Para ayudar a aliviar este problema, el uso de un dispositivo que pudiera sujetar las
cuerdas de la mascara se convirtié en una solucion popular. Se propusieron muchos
disefios en la comunidad global y se utilizd una variante para hacer que el proceso
fuese mas rapido y las piezas mas robustas.

Se produjeron miles de protectores para las orejas y se distribuyeron a los
profesionales médicos. Debido a la simplicidad y velocidad de produccion, este

producto se imprimié en 3D y no se fundié (Figura 144).

199



RESULTADOS Y DISCUSION

FIGURA 144 PROCESO DE PRODUCCION DE PROTECTORES DE OREJAS (2020)

4.4. Protocolo para fabricacion de modelos anatomicos

El principal resultado de esta investigacion es un protocolo detallado para producir
modelos anatémicos de manera confiable y segura mediante la fabricacién aditiva
dentro de en una institucién de salud.

Este resultado llena un vacio en la literatura al ofrecer un camino completo de
principio a fin para el proceso de fabricacion.

Este protocolo incorpora requisitos técnicos, médicos y legales y hace que cada
paso sea coherente con el resto del proceso, algo que es importante para la
eficiencia y para tener resultados repetibles y evitar errores.

El resultado se ha desarrollado y perfeccionado desde una perspectiva de ingenieria
industrial, algo que es poco comun en el campo hoy en dia, un area de investigacion
que estda dominada principalmente por publicaciones de médicos e ingenieros
biomédicos.

Este protocolo se ha desarrollado en colaboraciones con muchas instituciones y
especialidades médicas diferentes, también se ha utilizado con programas y
equipos distintos. Esto garantiza que se ha considerado una amplia gama de
variables y que puede responder a la mayoria de los casos de uso. También ha sido
disefiado para ser una herramienta flexible que permita a cualquier persona

adaptarlo a su propia institucion, asi como mejorarlo con el tiempo.
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Este protocolo tiene incorporado en todas sus etapas puntos de control de calidad,
garantizando la seguridad en los puntos criticos del proceso, una diferencia
significativa respecto a varias propuestas encontradas en el estado del arte, donde
e principal control de calidad es al final de todo el proceso.

Un protocolo para la fabricacion de modelos anatémicos es un punto de partida para
cualquier persona que desee implementar dicho proceso dentro de su institucion,
ayuda a evitar errores importantes y tener un resultado mas predecible.

Otro beneficio de tener un protocolo estandarizado es que se pueden implementar
sistemas de trazabilidad y control de calidad, aumentando la seguridad y
cumpliendo con muchas regulaciones legales.

Con el campo de la impresion 3D en medicina en continua evolucién, seguiran
apareciendo mas herramientas y protocolos. Muchos investigadores e instituciones
estan desarrollando sus propios protocolos basados en su experiencia y
necesidades particulares, esto conducira a modelos mejores y mas confiables.
Con protocolos y estandares mejor implementados, sera posible evaluar el impacto
real en el tratamiento de los pacientes, hasta ahora, ha habido una variabilidad
significativa en el proceso, lo que dificulta cualquier estudio real a gran escala sobre
el valor y la efectividad de esta tecnologia.

Basandose en este protocolo general, también es posible desarrollar protocolos
especificos, segun la experiencia y las necesidades de la institucion.

Un protocolo especializado permite optimizar la adquisicion de imagenes y las
estrategias de segmentacion, al tener una idea clara de lo que ha funcionado antes,
esto reducird las conjeturas y mejorara la repetibilidad y eficiencia del proceso.
Ademas, con suficientes casos, la iteracion del proceso permitira corregir errores en

cada revision del protocolo.

201



RESULTADOS Y DISCUSION

A continuacion, se presenta cada paso del protocolo, con las consideraciones mas
relevantes, los documentos que se deben cumplimentar, los resultados que se
esperan y los errores y pasos a tomar para evitarlos.

El protocolo se divide en 5 etapas principales (Figura 145), cada una tiene un
propdsito especifico y que puede ser relativamente independiente de las demas

etapas.

Imagen [—P1 Segmentacion —P| Impresion [—P{ Uso P Evaluacion

FIGURA 145 ETAPAS DEL PROTOCOLO

Cada etapa tiene un resultado que ha sido elaborado siguiendo pautas especificas
y verificado por el especialista para garantizar que cumple los requisitos necesarios

antes de pasar a la siguiente etapa.

4.4 1. Etapa de Imagen

Esta etapa inicial representa un proceso similar al que ya existe en los hospitales
en la actualidad, es un protocolo de adquisicién de imagen que ha sido adaptado
para obtener un resultado optimizado para los siguientes pasos del proceso.

Al igual que la adquisicion de las imagenes médicas convencionales, el proceso
empieza por la solicitud del médico.

Esta etapa es facil de integrar en los departamentos de radiologia, y permitiria que
los expertos en imagen hagan parte del proceso.

Permitir que el departamento de radiologia pueda continuar haciendo su labor,
reducira considerablemente las dificultades de integracion de esta tecnologia en el

entorno médico.
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La etapa de adquisicion de imagen consta a su vez de varios pasos bien definidos

que se deben realizar de forma secuencial (Figura 146)

Etapa de Imagen

. oo > 2. Protocolo de > 3. Procesamiento de > 4. Revision de la imagen ||
1. Solicitud de cirujanos adquisiciéon de imagenes imagenes médica >

t t 4 o ]

FIGURA 146 ETAPA DE ADQUISICION DE IMAGEN

Esta etapa es fundamental para que los siguientes pasos del protocolo tengan un
buen resultado, y es importante que se siga con cuidado por los expertos del

departamento de radiologia.

4.4.1.1. Solicitud del cirujanos

El primer paso en el proceso requiere una orden de trabajo de un profesional médico
que esté habilitado por ley para hacerla. Esta prescripcién debe ser clara sobre lo
que se solicita y especificar los detalles necesarios para producir el modelo.
Por normativa europea, la responsabilidad de las caracteristicas solicitadas en esta
prescripcion recae en el médico prescriptor.
Esta prescripcion médica debe incluir como minimo recomendado, la siguiente
informacion:

e Nombre del hospital

e Nombre del médico que prescribe

e Departamento médico que solicita el modelo.
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Informacién de contacto del laboratorio 3D y del hospital

Fecha de solicitud

Informacién del paciente (nombre y nimero de identificacion)

Numero de identificacion del proyecto para ayudar a rastrear la produccion
del modelo anatémico

La solicitud especificando que modelos anatémicos impresos en 3D se
requieren.

Nombre de la patologia si se conoce y propésito del modelo.

Especificar si existe un protocolo establecido para este tipo de caso que
deba utilizarse.

Descripcién de la anatomia solicitada.

Imagen genérica de la anatomia para que el médico pueda dibujar.
Identificacion de las imagenes médicas donde se puede encontrar la
anatomia de interés o solicitar un nuevo estudio de imagen especifico para
impresién 3D.

Firma del médico

Referencia al formulario de prescripcion, su version y fecha de revision.

Ademas de esta informacién basica, se debe cumplir cualquier otro requisito local.

Es importante reiterar que esta prescripcion debe hacerse para un modelo que sera

utilizado dentro de la misma institucidn de salud, ya que la ley exige que el producto

no sea transferido a otra persona juridica.

TABLA 3 EJEMPLO DE PRESCRIPCION MEDICA PARA UN MODELO ANATOMICO IMPRESO EN 3D

Formulario de prescripcién de laboratorio de impresion 3D

Nombre del Hospital
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Direccién y numero de teléfono.

Nombre del prescriptor: Nombre del Departamento: Maxilofacial

Nombre del médico

Nombre del paciente: ID del paciente: 00000000

Nombre del paciente

Fecha de solicitud: 01/01/2021 Proyecto ID: 2021_00001_MT

ID de estudio de imagen (si esta disponible): no disponible

Protocolo estandarizado a utilizar: si/No Referencia de protocolo:

3D_Mandibula_Tumor

Detalles de la prescripcion (patologia, anatomia solicitada, propdsito, etc.):

Tumor en el lado izquierdo de la mandibula. Necesito el modelo de la mandibula
completa.
El modelo se utilizara para planificar cortes de la mandibula e implantar injertos

6seos desde el peroné.

Dibuje la anatomia de interés para ser impresa en 3D:
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Firma del médico:

Nota:

Esta receta es para modelos anatémicos impresos en 3D en el centro de salud.
Bajo la regulacion europea de dispositivos médicos hechos a medida, el resultado
de este procedimiento no debe cambiar la propiedad a otra entidad legal.

La responsabilidad de las caracteristicas del modelo solicitado recae en el médico

prescriptor.

Referencia de documento: Version: Fecha de revision:

3D_Prescripcion_Cabeza V1 01/01/2021

Si hay algun cambio que deba realizarse en este formulario de prescripcion, debe
hacerse y registrarse con un nuevo numero de versiéon y la fecha del cambio,
también debe mantenerse un registro de los cambios explicando por qué se

realizaron los cambios y cuando.
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Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:

e Seleccién de anatomia incorrecta: Hay multiples lugares para especificar la
anatomia, a través de la escritura y el dibujo, y el protocolo seleccionado, lo
que reduce las posibilidades de error.

¢ Imagenes médicas incorrectas utilizadas para la segmentacion: Se solicita
especificar la adquisicion de imagen exacta que se utilizara para las
segmentaciones, ya que un mismo paciente puede tener multiples estudios
y multiples adquisiciones.

e Solicitud ambigua: Se permiten varios lugares para una descripcion
adecuada y los detalles mas relevantes se solicitan explicitamente.
También hay una advertencia que menciona que la exactitud de la solicitud

es responsabilidad del médico que prescribe.

4.4.1.2. Protocolo de adquisicion de imagenes

El inicio del proceso es crucial para el éxito del resultado, una de las decisiones mas
importantes para modelos de buena calidad es la seleccion del protocolo de imagen
y la tecnologia adecuados. (Murphy DJ, 2018).

Todos los pasos siguientes del proceso deben tenerse en cuenta al disefiar un
protocolo de adquisicién, y cada tejido, 6érgano y sistema requiere un enfoque
apropiado.

Este ha sido tipicamente el trabajo de radiélogos o técnicos de radiologia, y son una
practica estandar en todos los departamentos de imagenes, pero para optimizar
para impresion 3D, debe haber una comprension adecuada de como un protocolo y

la tecnologia de imagen afectan el proceso.
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El principio basico es que cada estructura anatomica que se necesita imprimir debe
aparecer en las imagenes médicas y dependiendo de cuan critica sea cada
estructura para la terapia, deben realizarse esfuerzos para garantizar una calidad
adecuada.

En algunos casos, partes de la anatomia apareceran con mejor definiciéon en unas
tecnologias que en otras o con diferentes parametros, por lo que se debe idear una
estrategia para adquirir toda la informacion.

El protocolo también debe definir el campo de vision (FOV) o region de interés (ROI)
que es crucial para reducir la dosis de radiacion al paciente y el tiempo de
adquisicion, y al ajustarlo correctamente, es posible tener una mejor resolucion y
definicién de solo la regién requerida. (Tomo Miyata, 2020).

Es necesario que haya una estrecha comunicacion entre todas las partes
involucradas en el proceso, esto es para asegurarse de que todas las adquisiciones
se realicen con la calidad necesaria, de lo contrario el resto del proceso se vera
obstaculizado o puede requerir otras adquisiciones de imagenes, causando
incomodidad y riesgo para el paciente y aumentando los costes asociados con el
tratamiento.

Una vez que este protocolo se prueba con resultados exitosos, se debe documentar,
de esta manera cuando aparece un caso similar, se puede utilizar el mismo
procedimiento. Al estandarizar el proceso, es posible reducir el tiempo y aumentar
la calidad.

Para mejorar la clasificacion de cada protocolo, se recomienda agrupar cada cirugia,
patologia o tratamiento dentro de un protocolo apropiado. Esto ayudara a crear una
biblioteca para alcanzar un resultado predecible para cada necesidad especifica del

modelo 3D que se esta creando.
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Esta clasificacion es importante porque cada aplicaciéon requiere un proceso muy

diferente, comenzando por la calidad de la imagen, los protocolos de imagen y

muchas decisiones en cada paso del proceso.

Las consideraciones principales que se deben tener en cuenta para cada protocolo

son las siguientes:

Cuando planificar la adquisicion (preoperatorio, posoperatorio, tiempo
maximo antes de la cirugia).

Especificar qué anatomia debe estar presente y en qué condicion (sistole o
diastole, articulacion doblada o recta, etc.)

Resolucioén espacial (grosor maximo de corte, tamafio de pixel y espaciado).
Campo de vision (FOV / ROI).

Para CT: kVp, mAs y pitch.

Para resonancia magnética: Secuencia, intensidad del campo magnético y
ajustes.

Para ultrasonido: Angulo de cono, tipo de transductor, velocidad de

adquisicién de imagenes (hercios)

Estos parametros pueden cambiar para cada protocolo, muchos parametros y pasos

pueden ser exclusivos del uso del equipo, por lo que también se recomienda la

comunicacion con el radidlogo y el fabricante.

También hay algunas recomendaciones generales para todos los protocolos:
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Recomendaciones para evitar artefactos de metal o movimiento.
Recomendaciones generales para mejorar la calidad de la imagen.
Recordatorio que es necesaria una adquisicién 3D volumétrica.

Evitar cualquier reconstruccién de volumen y mantener la adquisicion sin

procesar.
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e Utilizar el campo de visiébn mas pequefio posible, pero asegurar que esté
presente toda la anatomia relevante.

e Anotar el ID de la mejor adquisicion.

TABLA 4 EJEMPLO DE PROTOCOLO DE ADQUISICION DE IMAGENES PARA MODELOS
ANATOMICOS

Protocolo de adquisicion de imagenes para modelos anatémicos impresos en 3D

Ref. Protocolo: 3D_Mandibula_Tumor

Modalidades de imagen: Tomografia computarizada

Preparacion para la tomografia computarizada:
¢ Retire cualquier objeto metalico del paciente (protesis metalicas removibles,
joyas, etc.)
e Posicione el paciente en una posicion cdmoda supino cabeza primero y
alineado con el tomdgrafo
Parametros de adquisicion:
e Reconstruccion Axial
e Corte y separacion de 1mm o menos
e Exposicion estandar: 120KV 250mA (o como lo indique el equipo)
e Kernel estandar

Zona de interés:
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PLAE Y

Referencia de documento: Version: Revision:
3D_Adquisicion_Mandibula_Tumor V1 01/01/2021

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:
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Configuracion incorrecta del equipo de imagenes: Se deben anotar todos
los parametros del equipo y se debe guardar correctamente un protocolo
digital en el equipo de imagenes.

FQOV incorrecto: Una representacion grafica de la anatomia que debe
incluirse debe estar presente en el protocolo, se debe establecer un margen
seguro para reducir el riesgo de cortar partes de la anatomia relevante.
Momento incorrecto de adquisicion: La estrategia de adquisicion debe ser
clara cuando se debe realizar la captura, incluyendo una representacion
grafica en el protocolo.

Artefactos en las imagenes: Se deben seguir los protocolos estandar para
reducir los artefactos metdlicos y al reducir el campo de visién y guiar al
paciente a través del proceso, también se deben reducir los artefactos de

movimiento.
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4.4.1.3. Procesamiento de imagenes

Una vez finalizada la adquisicion de la imagen, se realiza el proceso de clasificacion
y tratamiento de imagen, esto puede tener un impacto positivo en los siguientes
pasos del protocolo. Al usar la misma adquisicion original, el radidlogo puede crear
multiples copias con diferentes caracteristicas que pueden usarse para diferentes
propdsitos.

Existen algoritmos de posprocesamiento (también denominado Kernel) que pueden

aumentar la diferenciacion de bordes o reducir el ruido en una imagen.

TABLA 5 EJEMPLOS Y APLICACIONES DE KERNEL

Tecnologia de imagen Kernel Aplicacion

Tomografia Suavizado Segmentacion pulmonar

computarizada de térax

Tomografia Contraste Segmentacion de vasos

computarizada de térax

Tomografia Hueso Segmentacion del tejido
computarizada de térax 6seo

PET-CT Estandar Segmentacion tumoral
Resonancia magnética | T1 Fat Sat Segmentacion 6sea

También existen otras combinaciones de Kernel y reconstrucciones que se pueden
aplicar a las imagenes para extraer la informacion relevante, pero es necesario
comprender el impacto de estas decisiones en los siguientes pasos y familiarizarse

con todo el proceso para obtener una mejor imagen.
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Con cada una de las imagenes finales, se debe recortar toda la informacion sin
importancia para reducir el tamafo del archivo y luego se debe reconstruir para tener
la resolucion requerida necesaria para una correcta segmentacion.
Un proceso final en este paso es co-registrar todas las diferentes imagenes, este es
el proceso de alinear todas las adquisiciones realizadas en diferentes momentos y
diferentes tecnologias para que las estructuras anatémicas coincidan, y toda la
informacion estara en el lugar correcto cuando esté segmentada.
Los programas modernos de visualizacion radioldgica permiten este proceso de
forma semiautomatizada y segura, reduciendo errores y tiempo. En algunos casos,
es posible que la informacién de diferentes fabricantes o tecnologias no se registre
en este punto y se hara mas adelante en el proceso, pero todos los cambios posibles
en las imagenes deben realizarse en esta etapa con el programa del fabricante.
En esta etapa, debido a que puede haber muchas adquisiciones y reconstrucciones
de imagenes diferentes, es importante anotar qué adquisiciones de imagenes estan
listas para usarse en el proceso de segmentacion para evitar confusiones en el
futuro. Utilizando un nombre claro y descriptivo antes de almacenarlos en el PACS.
Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:
o Kernel incorrecto utilizado: Se menciona expresamente el Kernel deseado.
Las imagenes originales se conservan para los ajustes necesarios.
e Exceso de procesamiento: Se define el procesamiento adecuado y se
menciona el resultado esperado para evitar errores.
e Confusién sobre cual es la adquisicién correcta: Se debe anotar claramente
cuales adquisiciones se recomiendan para el uso en el proceso y evitar que

se seleccione una que pudo haber salido mal o que no es la mejor.
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4.4.1.4. Revision de la imagen médica

Una vez procesadas todas las imagenes y almacenadas en la red hospitalaria, el
radidlogo, el cirujano y el responsable de la segmentacién deben realizar una
revision de las imagenes.
Es importante que se muestren claramente los aspectos criticos de la imagen, y que
el cirujano pueda ver toda la informacion que le sera de utilidad y que no existan
problemas importantes para la segmentacion.
Este proceso debe realizarse para los primeros casos, pero una vez que se ha
establecido el protocolo y los resultados han sido exitosos, esta revision puede ser
realizada por el responsable de la segmentacion, esto agilizara el proceso y reducira
el tiempo de espera.
Este paso es importante porque permite a todos los involucrados hablar sobre su
experiencia y ayudar a otros a comprender sus necesidades y el procedimiento para
mejorar el protocolo.
Se debe usar un documento que ayude con la trazabilidad y reduzca los errores
para evaluar cada caso, la informaciéon minima que debe incluir el documento es:

e Identificacion del caso

e |D de adquisicion y estudio de imagen

o Referencia de protocolo

e Lista de verificacion para requisitos de protocolo y problemas de imagen

comunes

e Aprobacién del responsable de la revision

TABLA 6 EJEMPLO DE UN DOCUMENTO DE REVISION DE IMAGENES

Revision de la calidad de la imagen del modelo anatomico
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Proyecto ID: 2021_00001_MT Fecha de revision: 01/01/2021

Protocolo: 3D_Mandibula_Tumor ID de estudio de imagen: 00000001

ID de adquisicion seleccionado: CABEZA_1.25mm_STD 3D

Notas:

Lista de Verificacion:

Artefactos metélicos en la region de interés: Sl, implantes no removibles
Artefactos de movimiento en la region de interés: NO

Espesor correcto del corte: Si

Separacion correcta de cortes: Si

Ruido aceptable: Si

Toda la anatomia necesaria: Si

Todas las adquisiciones necesarias: Si

Los artefactos metalicos no afectan la anatomia de interés.

Autorizacion para segmentacion: Firma del especialista en impresién 3D

Referencia de documento: Version: Revision:

3D_Revision_Calidad_Imagen V1 01/01/2021

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:
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Revisando la adquisicion incorrecta: Se anotan el protocolo estandarizado,
la identificacion del paciente, la identificacion del estudio de imagen y la
identificacion de la adquisicion, por lo que queda claro qué tipo de imagenes
se necesitan y qué imagenes especificas se estan revisando.

Errores no detectados en imagenes: Con el protocolo de adquisicidon

estandar seleccionado y un protocolo de segmentacion estandar en mente,
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el especialista tiene una comprensién clara de la anatomia que debe

evaluarse y la calidad de la imagen que debe esperarse, 0 que permite

identificar errores en las imagenes.

4.4.2 Etapa de segmentacion

La etapa de segmentacion (Figura 147) es el primer paso que es especifico al

proceso de fabricacion de modelos anatomicos y puede representar un desafio para

la adopcién dentro de una institucion que no tiene experiencia en el campo.

Esta etapa requiere un periodo de aprendizaje con programas y conceptos que son

fundamentales para completar con éxito el proceso.

Es importante que la institucion y los especialistas involucrados sean conscientes

de que los resultados iniciales no seran ideales, y que hara falta varias pruebas

hasta obtener un nivel de dominio necesario para poder implementarse en casos

prospectivos de pacientes.

Etapa de segmentacion

—p 5. Evaluacion de 6. Seleccion de estrategia 7. Segmentacion de la 8. Revision de la
requisitos del modelo de segmentacion imagen médica segmentacion
t L L I Error I

FIGURA 147 ETAPA DE SEGMENTACION

Para esta etapa, es fundamental que tanto el cirujano, como el radiélogo y el

responsable de segmentacidn tengan una comunicacidn estrecha y una

retroalimentacién sobre el proceso, en especial al principio.
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4.4.2.1. Evaluacion de requisitos del modelo

Cada modelo anatomico puede tener diferentes requisitos dependiendo de las
necesidades de la cirugia, es importante que el médico principal pueda definir
claramente qué necesita aparecer en el modelo, qué referencias anatdomicas son
importantes y cualquier otro requisito.
Estos requisitos deben discutirse con el experto en segmentacién porque es la
persona que comprende las limitaciones del programa y del equipo disponibles.
Una vez que el médico obtiene el modelo y lo usa, puede haber una evaluacion del
modelo para determinar si es necesario realizar algun cambio. Algunas revisiones
comunes pueden consistir en aumentar o reducir el volumen impreso o cambios en
la anatomia segmentada.
Estos requisitos pueden convertirse en parte del proceso estandar para todos los
modelos producidos para ese tipo de cirugia.
Se debe incluir en el protocolo la siguiente informacion:

e Referencia del protocolo

e Versién del documento

e Fecha de revision del documento

e Una imagen que muestra claramente el resultado esperado y cualquier

anatomia relevante incluida
e Texto que explica el propdsito del modelo y como se utilizara.
¢ Una explicacion de lo que se debe incluir y qué partes se deben unir o
separar, o cualquier corte en la anatomia que sea necesario.

e Cualquier indicacion sobre materiales y colores.

TABLA 7 EJEMPLO DE DOCUMENTO DE REQUISITOS DEL MODELO
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Documento de requisitos del modelo anatémico

Ref. Protocolo: 3D_Mandibula_Tumor

Material:

Resina translucida SLA

Escala:
1/1 tamano real
Cortes:

Sin cortes,

completa y dientes parciales

mandibula

si es posible
Referencia de documento: Version: Revision:
3D_ Requisitos_ Modelo_Mandibula_Tumor V1 01/01/2021

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:

e Modelo no apto para el uso clinico deseado: El cirujano debe ser el principal

consultado al momento de definir las caracteristicas del modelo, pues es él

quien lo utilizara y entiende mejor lo que se necesita para que sirva para la

planeacién de la cirugia. Después de consultar con el cirujano, debe quedar

clara la anatomia y forma del modelo, para que el técnico 3D pueda hacerlo

de forma correcta cada vez.

4.4.2.2. Seleccion de la estrategia de segmentacion

Una estrategia de segmentacion es una serie de pasos que permitiran la correcta

segmentacién de los modelos anatomicos deseados, es un proceso complejo que
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requiere un conocimiento profundo del programa de segmentacién, experiencia en
modelado 3D y entrenamiento previo con casos similares.

El proceso para desarrollar una estrategia de segmentacion es muy laborioso y es
una de las principales motivaciones para estandarizar todo el proceso.

Si las imagenes no tienen la calidad y caracteristicas adecuadas, el proceso de
segmentacion se vuelve tan variable que cada caso requerira nuevas estrategias y
planificacién, aumentando el tiempo y coste del proceso y haciéndolo menos
confiable.

Esto no quiere decir que incluso con protocolos bien implementados, el proceso de
segmentacion se pueda realizar de forma facil o automatica, pero saber qué pasos
y herramientas utilizar ayudara al especialista en segmentacion a hacer el trabajo
mejor y mas rapido.

La estrategia de segmentacion para la cirugia o terapia especifica debe ser clara 'y
tener la secuencia exacta de pasos requeridos, incluidas imagenes, herramientas
utilizadas, valores seleccionados y cualquier sugerencia para completar el proceso

de manera exitosa y repetible.

TABLA 8 EJEMPLO DE UN PROTOCOLO DE SEGMENTACION

Protocolo de segmentacion

Referencia de protocolo: 3D_Mandibula_Tumor

Paso 1: Seleccione Region de interés (ROI) y recorte. Vuelva a reconstruir al
menos con cortes de 1,25 mm si la resolucién es mayor. La mandibula completa

debe incluirse en el volumen, pero toda la demas informacion debe recortarse.
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Paso 2: Utilice la herramienta de segmentacion de umbral automatico y segmente
todo el rango hasta 600 Hounsfield, o un valor similar en el que la cabeza de la

mandibula no esté completamente fusionada con la fosa mandibular del craneo.

Paso 3: Corte los dientes superiores cerca de donde tocan los dientes inferiores,
retire la mandibula y mantenga el craneo. Asegurese de que se conserven ambas

fosas mandibulares.
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Paso 4: expanda la anatomia segmentada en 2,5 mm vy utilicela para enmascarar
otra segmentacion con la herramienta de umbral hasta 350 Hounsfield. Entonces

mantenga solo la anatomia conectada.

Paso 5: Corte cualquier artefacto metalico de la segmentacion, generalmente
causado por empastes e implantes dentales. Pero deje cualquier diente que no
esté afectado y al menos la base del diente para ayudar al cirujano a identificar

donde se encuentran.

Paso 6. Utilice la herramienta de envoltura para rellenar las cavidades internas

del modelo.
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Paso 7: Agregue el nimero de identificacion del proyecto al modelo usando la
herramienta Agregar texto. Localice el texto en el lado del tumor y con letras

grandes, utilizando 1 mm de profundidad para grabarlo.

Paso 8: Exportar el modelo en formato .OBJ sin diezmar el numero de poligonos.

Nombralo: Proyecte ID_Mandibula_Tumor y guardelo en el sistema PACS junto

con el resto de la informacion del paciente.

Referencia de documento:

3D_Estrategia_Segmentacion_Mandibula_Tumor

Version:

V1

Revision:

01/01/2021

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:

e Error de segmentacion: Es importante que la segmentacion sea facil de

contrastar con resultados anteriores, y que se evalle por el radidlogo las
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primeras veces; de este modo, los valores y procesos de segmentacion
reducen las probabilidades de error significativamente.

e Valores con variabilidad entre pacientes: Es posible que dos pacientes
tengan valores distintos de atenuacion, por lo que algunos valores pueden
dar resultados distintos segun el paciente; por eso es importante que el
técnico verifique en los pasos criticos, si los valores utilizados ofrecen los

resultados que se muestran en el protocolo.

4.4.2.3. Segmentacion de la imagen médica

En un escenario ideal, el experto en segmentacién tendra una estrategia de bien
definida para comenzar, tendra todas las imagenes requeridas de buena calidad y
tendra una idea clara del resultado esperado.

Pero cuando es el primer modelo que se realiza, pueden aparecer muchos
problemas inesperados, como informacioén insuficiente en las imagenes, calidad
inadecuada, ninguna estrategia de segmentacion clara, conocimiento anatémico
insuficiente o falta de comprension de la patologia.

Tales problemas son los que tradicionalmente han plagado el proceso de
segmentacién para quienes desean empezar, y es la razon por la que desarrollar
un protocolo es tan importante, por lo que toda la experiencia adquirida para un
procedimiento especifico sera reproducible para casos futuros, y el proceso no tiene
que comenzar desde el principio cada vez, desperdiciando todo el tiempo y esfuerzo
adicional.

Entonces, si son los primeros procedimientos que se realizan con dichos protocolos,

se espera encontrar y se anima a identificar problemas y buscar alternativas a la
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estrategia de segmentacion y proponer soluciones. Pero una vez que se ha
establecido un camino, es importante anotarlo y definir los nuevos pasos a seguir.
Una vez que el protocolo se ha perfeccionado y se ha aplicado en multiples
ocasiones, los resultados se produciran mas rapido y seran mas fiables.

Pero hay otro factor que simplemente no se puede planificar ni escribir y es la
experiencia de la persona que segmenta. Se necesitan afios de practica y estudio
para desarrollar todas las habilidades necesarias para segmentar adecuadamente
las imagenes médicas, solucionar problemas y fusionar informacién. Los hospitales
y grupos de investigacidon que planean implementar este proceso deben considerar
el tiempo para desarrollar dichas habilidades y tener un proceso de formacion

gradual para las personas que lo haran.

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:

Segmentaciéon de la anatomia incorrecta: La estrategia de segmentacion debe
utilizar un lenguaje e imagenes claros para evitar errores por parte del experto en
segmentacion y especificar claramente en la solicitud de servicio, que parte es la
correcta.

Se han utilizado valores incorrectos: existen valores de referencia, pero el
documento debe explicar cual debe ser el resultado deseado, ya que los valores
exactos varian considerablemente de un paciente a otro o incluso de una
adquisicioén a otra.

Procesamiento excesivo de los modelos: Los efectos suavizantes deben evitarse
tanto como sea posible y no promoverse solo para mejorar la apariencia del modelo.
Ademas, el proceso debe optimizarse para reducir la cantidad de pasos que

transforman la misma informacién varias veces.
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Resolucién inadecuada para el modelo: para partes pequefias de la anatomia, se
sugiere una resolucion maxima, para estructuras anatémicas mas grandes, se debe
dar un diezmado recomendado para evitar un tamafo de archivo extremadamente

grande.

4.4.2.4. Revision de la segmentacion

El resultado del proceso de segmentacion es una interpretacion de una imagen, es
una version simplificada de la realidad. Esto hace que sea mas facil de entender
que las imagenes originales, pero también puede llevar a dejar fuera informacion
importante o crear informacién que no es real.

Para asegurarse de que la informacién simplificada represente la realidad lo mas
cerca posible, el radidlogo, que es la profesion mas adecuada para interpretar
imagenes médicas, debe realizar una evaluacién de la segmentacion.

Este proceso es una transicion clave entre los diferentes profesionales involucrados,
permite que cada persona haga el trabajo para el que esta mejor calificado, pero
permite una validacién por parte de la persona que puede identificar los errores
cometidos por otros.

El proceso de revision debe ser muy transparente y permitir al responsable de la
segmentacién comprender los errores cometidos e incorporar cambios vy
sugerencias a la estrategia de segmentacion para evitar ese problema en el futuro
y ayudar a mejorar sus habilidades de segmentacion.

Los pasos de validacién son de gran importancia en cualquier procedimiento
médico. Un error humano, un problema técnico o una etiqueta incorrecta pueden

tener graves consecuencias para el paciente, por lo que tener multiples paradas
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durante el proceso para verificar la calidad de lo que se esta haciendo ayuda a
disminuir los riesgos y mejorar el resultado.
Para el proceso de fabricacion digital en medicina, se debe realizar una validacién
crucial cuando se haya completado la segmentacion. En muchos casos, la
complejidad del caso requiere que mas de un especialista verifique los resultados.
Idealmente, este control de calidad lo deben realizar el radidlogo, el cirujano vy el
técnico de impresion 3D cuando son las primeras veces que se utiliza el protocolo.
En algunos casos, un control de calidad requiere guardar el archivo de
segmentacion en un PACS y que otro especialista pueda acceder a él en otro
momento.
Posteriormente, se puede determinar que solo uno de ellos es suficiente para
verificar la calidad de la segmentacion.
Es importante contar con un documento que verifique que se ha realizado esta
revision de calidad, la informacion minima que se debe incluir en este documento
es:

e ID Proyecto

e Fecha de la revision de la segmentacién

e Referencia de protocolo

e |D de estudio y adquisicion

e Una descripcién de cual deberia ser la segmentacion final.

e Imagenes para ayudar a evaluar la segmentacion.

¢ Una lista de verificacidon de cosas para evaluar.

e Observaciones

e Firma del profesional responsable

e Referencia, version del documento

226



RESULTADOS Y DISCUSION

TABLA 9 EJEMPLO DE UN DOCUMENTO DE REVISION DE LA CALIDAD DE LA SEGMENTACION

Revisién de la calidad de la segmentacion de modelos anatémicos

Proyecto ID: 2021_00001_MT Fecha de revision: 01/01/2021

Protocolo: 3D_Mandibula_Tumor | ID de estudio de imagen: 00000001

ID de adquisicion seleccionado: CABEZA_1.25mm_STD_3D

Descripcion del modelo: Mandibula completamente maciza con base de dientes.

Imagen de referencia de la anatomia y un ejemplo de modelo segmentado:

Lista de Verificacion:
e Paciente correcto: Si
e Estudio e identificacién de imagen correctos: Si
e Anatomia correcta segmentada: Si
e ; Algun artefacto significativo? NO
e ;Laforma de segmentacion coincide con las imagenes médicas? Si
e ;Lasegmentacion es correcta y se puede utilizar? Si
Observaciones:
La parte superior de los dientes no esta incluida, pero no afecta la utilidad del
modelo.
Aprobacién de la segmentacion:

Firma del radiélogo, cirujano o técnico de impresién 3D
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Referencia de documento:

3D_Evaluacién_ Segmentacion

Version:

VA1

Revision:

01/01/2021

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:

Utilizar la imagen médica equivocada para realizar la evaluacion: por eso
se especifica paciente, estudio y secuencia, para garantizar que la misma
imagen es la que se evalua al momento de comparar la segmentacion.

Segmentacion mal realizada por el técnico: El técnico puede ser la persona
mas capacitada para realizar segmentaciones en modo rapido y eficiente,
pero no tiene toda la informacién necesaria para poder evaluar que la
segmentacion sea correcta, por eso se requiere la aprobacién del radiélogo
las primeras veces, hasta que se verifica que el técnico es capaz de
identificar correctamente toda la anatomia y el proceso de segmentacion

esta ofreciendo los resultados esperados.

4.4.3.Etapa de impresion

La impresion 3D es el paso fundamental para la transformacion de la informacion

digital en un modelo fisico, esta una etapa que puede resultar intimidante para los

que estan empezando.

El éxito de esta etapa depende de haber realizado correctamente los pasos

anteriores y de entender las limitantes fundamentales de la tecnologia, pero al igual

que el resto del protocolo, mediante la practica y el seguimiento correcto del

proceso, es posible mejorar hasta alcanzar un nivel apropiado para utilizar como

herramienta para el tratamiento médico.
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El proceso por seguir esta pensado para dividir el problema en partes de mas facil

manejo (Figura 148).

Etapa de impresion

_ 9. Optimizacién modelo » i > 11. Posprocesamiento > 12. Revisién del modelo ||
i digital para impresién 3D 10. Impresién 3D del modelo impreso impreso

t t : e ]

FIGURA 148 ETAPA DE IMPRESION

A continuacién, se presentan los diversos pasos para la etapa de impresion.

4.4.3.1. Optimizacién del modelo digital para impresién 3D

El modelo digital puede tener cualquier forma y tamafio mientras se encuentra en el
entorno virtual, pero para fabricarlo en un objeto fisico se deben realizar
consideraciones practicas y técnicas.
Hay consideraciones para el proceso de impresion, existen limitaciones como el
tamafio de construccion, espesores y tamarios de detalle minimos que no se pueden
hacer con la impresion 3D, pequefios fragmentos flotantes o superficies abiertas o
autointersecante, entre otros. Todos los problemas de este tipo deben solucionarse
antes de enviar a imprimir el modelo.
Muchas de estas consideraciones son especificas para cada caso, programa o
equipo, pero una pauta general de lo que debe incluirse en un protocolo es lo
siguiente:

e Referencia de protocolo

e Maquina y material que se debe utilizar

e Configuracion de la maquina (altura de capa, velocidad, soportes, etc.)

e Lista de verificacion para una impresion adecuada
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e Imagen que muestra la posicion y los soportes sugeridos para el modelo
anatomico

e Tiempo aproximado y material requerido

TABLA 10 DOCUMENTO DE RECOMENDACION DE IMPRESION 3D

Documento de recomendaciones de impresién 3D

Protocolo: 3D_Mandibula_Tumor

impresora 3D: SLA / MSLA a una | Material: Translicido / transparente

resolucion de 0,1 mm (recomendado, pero no indispensable)

Tiempo aproximado de impresion: de 6 a | Uso de material aproximado: 60 a 80 ml

8 horas.

Posicion y orientacion:

Lista de verificacidon para una impresién adecuada:
e La impresora ha sido calibrada recientemente y tiene el mantenimiento
requerido.
o El material no ha caducado y se encuentra en buenas condiciones.

e Hay suficiente material para imprimir el modelo.
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El modelo esta en la escala correcta.

El modelo no tiene errores y es imprimible

Referencia de documento: Version: Revision:

3D _Impresion_ Mandibula_Tumor V1 01/01/2021

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:

Los parametros de impresion pueden ser inadecuados: Por esto es
importante permitir pruebas y calibracion antes de definir los protocolos
estandarizados, y verificar continuamente los resultados para poder corregir
cualquier error causado por los parametros de impresion.

La maquina puede estar mal calibrada o dafada: Es importante tener
procesos rutinarios de mantenimiento de la maquina y utilizar probetas de
prueba con propiedades conocidas al momento de imprimir el modelo, para
tener una referencia clara de la calidad del resultado.

El material puede estar vencido o deteriorado: los materiales deben tener
fecha de expiracion y fecha de apertura, ademas de ser probados mediante

el uso de probetas, para identificar posibles problemas.

4.4.3.2. Impresién 3D

El proceso impresion debe realizarse por una persona capacitada en el uso de la

maquina y bajo condiciones apropiadas para su funcionamiento, evitando

movimientos o cambios de temperatura drasticos que pueden afectar el resultado.

El proceso de impresion 3D debe realizarse teniendo en cuenta el tiempo y los

recursos disponibles y utilizar la tecnologia y material apropiados segun establecido

por el protocolo.
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El modelo debe imprimirse siempre con algun elemento de facil medicién, puede ser
un cubo de 2 centimetros de lado con una letra en cada cara, esto es un elemento
sencillo que permitird una verificacion adicional de la calidad de la impresion de
modo cuantitativo, midiendo las dimensiones de los lados y también una evaluacion

cualitativa, al ver la definicion de los detalles, las aristas, caras y letras.
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FIGURA 149 CUBO VERIFICACION(IZQUIERDA), IMPRESION DEL MODELO ANATOMICO JUNTO
CON CUBO DE VERIFICACION(CENTRO) Y EVALUACION DEL CUBO DE VERIFICACION(DERECHA)

La impresion de los modelos depende del equipo y material utilizado, y se debe
tener un claro conocimiento de los recursos antes de empezar a utilizarlo para
impresion de modelos anatomicos, pues la falta de experiencia puede causar
errores en el proceso; de igual manera, puede demorar mas tiempo de lo estimado,

produciendo demoras en el resto de los pasos.

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:
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Utilizacion de Tecnologia o de material inadecuado : Es importante utilizar
el equipo adecuado segun los requisitos del modelo que se imprimira, por
lo que por experiencia se recomienda el equipo seleccionado a través del
protocolo para evitar este error, si es la primera vez que se imprime el
modelo, la mejor opcién debe ser seleccionada por el técnico 3D, y los
resultados determinaran si se debe utilizar otra tecnologia para repetir el
modelo o para incluir cambios en el protocolo, en el futuro.

Dimensiones deformadas o poco fiables en el modelo: Una calibracién
incorrecta del equipo puede generar problemas dimensionales al imprimir el
modelo, por lo que se debe seguir un programa de calibracion y
mantenimiento acorde con la fabricacion del equipo.

Errores por falta de conocimiento de la maquina, de los materiales o del tipo
de modelo: Es importante que el personal que utiliza la maquina haya sido
adecuadamente capacitado y que haya tenido tiempo para familiarizarse
con la misma, el programa de control y el material. No es buena practica
empezar a fabricar modelos anatémicos con fines médicos sin que se
domine el equipo.

El cirujano o radidlogo pueden no estar familiarizados con la tecnologia y
puede que no entiendan donde es posible que haya errores: Para evitar
este problema, es importante tener casos de referencia y familiarizar al
personal que utilizara los modelos previamente a su validacién final.

El modelo puede tener errores que no es posible identificar a simple vista,
por eso es importante tener herramientas de metrologia disponibles durante

el proceso de verificacion.
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4.4.3.3. Posprocesamiento del modelo impreso

Una vez impreso el modelo, conviene realizar una inspeccion general antes de
sacarlo de la impresora. Los modelos delicados deben sacarse con cuidado y debe
identificarse cualquier problema visible antes de forzar la pieza fuera de la
plataforma de construccion para evitar dafos.

Una vez removido de la plataforma muchas tecnologias de impresion requieren una
etapa de limpieza antes de continuar, este paso debe seguir las instrucciones del
fabricante de la impresora y del material.

Con el modelo limpio, se debe realizar una inspeccién mas profunda para identificar
cualquier posible problema y determinar el mejor enfoque para la extracciéon del
soporte y el posprocesamiento. Las partes mas delicadas deben dejarse para el
final, para evitar daiar las estructuras pequenas sin soporte durante la limpieza.
Los soportes deben cortarse en partes pequefias para evitar tensiones en el modelo
impreso y ayudar con la extraccion. Una vez retirados los soportes, se vuelve a
comprobar el modelo para verificar que no haya defectos.

A este punto el modelo debe estar en buenas condiciones para pasar al resto del
flujo de trabajo, aunque aun puede presentar algunas imperfecciones menores
causadas por los soportes o lineas de capa, estas no deben interferir con el uso
previsto del modelo y mas procesamiento no debe aplicarse solo para que el modelo
parezca mas estético, ya que este procesamiento excesivo puede provocar
deformaciones y pérdida de informacion.

Pero si se considera que pulir los puntos de contacto de los soportes no deteriorara
la calidad de la informacién, se puede continuar con herramientas manuales que

permita remover el material con cuidado hasta que se considere apropiado.
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Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:

e Danos al modelo al limpiar o remover soportes: Un procedimiento adecuado
al momento de realizar la limpieza y remover los soportes reduce
significativamente la probabilidad de dafios, también en caso de detalles
pequefios, en el protocolo se puede incluir la recomendacion de agregar
estructuras de refuerzo o aumentar un poco su espesor antes de imprimir.

e Excesivo procesamiento del modelo: Se hace énfasis en evitar pulido
excesivo o lijar para suavizar el modelo, pues estos procesos pueden

deformar y alterar la informacién, aumentando el riesgo hacia el paciente.

4.4.3.4. Revision del modelo impreso

Es importante tener una revision final del modelo después de que se haya
completado todo el proceso, este es el paso final para asegurarse de que no se
haya cometido ningun error antes de entregarlo al cirujano.

Siempre debe haber un paso para verificar la forma y las dimensiones del modelo,
este paso se conoce como metrologia en los procesos de fabricacion.

Primero se empieza por verificar rapidamente el cubo de calibraciéon impreso junto
con el modelo, se miden las tres dimensiones y se verifica que esté dentro del
margen deseado, que puede ser un valor inferior a la resolucién mas baja del
volumen adquirido con las imagenes médicas, una tolerancia inferior a esta medida
no tendria sentido, pues ninguna informacion real de las imagenes tendra una
dimension inferior.

También se verifica que no haya otras deformaciones o problemas en el cubo, como

pueden ser desplazamientos en alguna de las dimensiones, problemas superficiales
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o de definicion de detalles, también se puede realizar una pequefia prueba de
esfuerzo, para garantizar que la pieza aguanta una manipulacién moderada.
Cuando este cubo supere las pruebas, se puede marcar con el nimero de proyecto
y se puede conservar como testigo del buen éxito de la impresién y del proceso de
verificacion del modelo e incluirlo dentro del proceso de trazabilidad.

Dependiendo de la complejidad y tolerancia necesarias, se puede realizar un
proceso de medicion directamente en el modelo anatémico.

Este proceso se puede hacer con una regla, calibre, escaner laser o incluso con
tomografia computarizada. Se debe hacer un esfuerzo para verificar las referencias
anatomicas mas criticas; esto debe estar claramente establecido en el protocolo y
debe ser determinado por el cirujano que es el que entiende los aspectos mas
criticos de la operacion, y también en colaboracion con el radidlogo y técnico 3D
que entienden los limites de las tecnologias de imagen e impresion.

Este control de calidad debe registrarse, y debe quedar claro cuando el modelo lo

ha pasado satisfactoriamente, o no.

La documentacion de revisién del modelo debe incluir:
e |D Proyecto
e Resultados del proceso de metrologia
e Tolerancias aceptables
o Lista de verificacion para considerar aspectos importantes del modelo.
e Observaciones

e Firma del técnico de impresién 3D.

TABLA 11 EJEMPLO DE DOCUMENTO DE CONTROL DE CALIDAD
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Revision del modelo anatémico impreso en 3D

Proyecto ID: 2021_00001_MT Fecha de revision: 01/01/2021

Protocolo: 3D_Mandibula_Tumor | ID de estudio de imagen: 00000001

ID de adquisicion seleccionado: CABEZA_1.25mm_STD_3D

Descripcién del modelo: Mandibula completamente maciza con base de dientes.

Lista de Verificacion:
e Cubo de calibracidon con medidas y detalles correctos: Sl
¢ Algun dafo visible en el modelo: NO
e Alguna desviacion superior a 1 mm: NO
Observaciones:
El modelo no esta esterilizado y no se va a utilizar en el quiréfano.
Aprobacién del modelo impreso:

Firma del técnico de impresion 3D:

Referencia de documento: Version: Revision:

3D_Evaluaciéon_Modelo V1 01/01/2021

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:
e No lograr identificar deformaciones o fallos sutiles: La evaluacion del

modelo debe cumplir con la precision requerida; de ser necesaria mayor
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precision, siempre habra disponibilidad de sistemas de metrologia capaces
de identificar el error, pero en general, las deformaciones esperadas de un
proceso bien realizado y una maquina bien mantenida y calibrada son
mucho menores a las tolerancias necesarias para superar la precision de

las imagenes médicas utilizadas.

4.4.4 Etapa de uso

La etapa de uso abarca todo lo que concierne al modelo una vez ha sido validado
por el laboratorio de impresion 3D, y ya no debe ser responsabilidad directa del
laboratorio.

Pero al igual que la etapa de adquisicién de imagenes, es importante que haya un
proceso claro para seguir y que se involucre al personal del hospital encargado de
gestionar la entrega de dispositivos médicos e informacion a los cirujanos.

Esta etapa debe buscar maximizar el valor que ofrece el modelo anatémico a la
institucion de salud, debe tratar de maximizar la inversidon en tiempo, dinero y
esfuerzo que ha sido invertido en ellos, para que cada vez sea mas facil de apreciar
el valor que tiene este servicio para la institucion.

A pesar de que esta etapa tiene solo dos pasos, es importante valorarlos, pues
representan el cuidado y gestién de los modelos y el uso médico y educativo de los

modelos (Figura 150).

Etapa de uso

- 13. Almacenamiento del b 14. Presentacion del L
> modelo modelo i

FIGURA 150 ETAPA DE USO

238



RESULTADOS Y DISCUSION

También es importante que haya un proyecto de uso expandido de estos modelos.
Los modelos anatéomicos tienen gran valor en una amplia gama de aplicaciones,
desde la educacion, la comunicacion con el paciente, el diagndstico, la preparacion

de la cirugia y la divulgacion cientifica.

4.4.4 1. Almacenamiento del modelo

Una vez que se ha impreso y posprocesado un modelo anatémico, es necesario que
se almacene en forma segura hasta que lo pueda usar el cirujano y su equipo.

El modelo debe llegar a manos del cirujano de manera oportuna, en buenas
condiciones y si es necesario, esterilizado. Esto puede ser un problema si el modelo
debe almacenarse durante dias, semanas o incluso meses.

Un almacenamiento indebido puede incluso deformar el modelo si esta en una
posicion desfavorable por un largo periodo.

Para almacenar el modelo, se deben garantizar las condiciones basicas, se debe
controlar y reducir la humedad si es posible; la exposicion al sol y el calor pueden
danar los modelos, por lo que se debe tener la precaucion de almacenarlos lejos de
cualquier fuente de luz ultravioleta y calor como la luz solar directa.

Una vez que el modelo esta almacenado, no debe moverse a menos que sea
necesario, ya que los movimientos y uso pueden romper algunos de los detalles
mas delicados o deformarlo.

Siempre se debe mantener un buen etiquetado y documentacion, lo que permite

una identificacion rapida y precisa de los modelos y la trazabilidad.

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:
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e Perder el rastro de un modelo: Un error posible al momento de almacenar
modelos por periodos extensos y donde hay varios proyectos en curso, es
que se puedan quedar escondidos u olvidados en algun lugar del
laboratorio. Para evitar esto, se deben siempre etiquetar bien las cajas
donde se guarden y utilizar siempre el mismo lugar para el almacenamiento
de modelos, preferiblemente clasificados segin departamento médico o

incluso por cirujano.

4.4.4.2. Presentacion del modelo

Al igual que con cualquier otra prueba o informe clinico, se debe realizar un analisis
cuidadoso del modelo anatdomico para hacer un diagndstico o preparar una
intervencién. Debe haber suficiente tiempo para que el cirujano, el equipo y
cualquier persona involucrada visualicen, manipulen y discutan usando el modelo.
Se debe disponer de una mesa bien iluminada y todos los instrumentos necesarios,
como elementos para dibujar y marcar sobre el modelo, herramientas de medicion
y de ser necesario, herramientas de corte.

Antes de empezar con el modelo anatdomico, se debe verificar |la etiqueta del modelo,
y se debe comprobar nuevamente el estado y caracteristicas para detectar cualquier
dafio o error.

Es importante incluir la informaciéon sobre las imagenes médicas utilizadas para
hacer el modelo, y la fecha del estudio; esto permite al cirujano verificar cualquier
duda y tener una idea de cuanto puede haber cambiado la situacion del paciente
con el tiempo.

Se debe sugerir utilizar las imagenes médicas como complemento al modelo, esto

da mayor seguridad al proceso de diagndstico y planeacion.
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Puede haber sugerencias en el protocolo sobre qué prueba se puede hacer y los
resultados de experiencias pasadas, esto puede acelerar la evaluacion del modelo.
El modelo no solo es una buena herramienta de visualizacion, sino también una
forma de verificar los demas dispositivos médicos, las formas y la posiciéon de otras
herramientas médicas, como tornillos y placas en cirugia de trauma.

Otra consideracion al presentar el modelo al cirujano, especialmente si se ha
almacenado durante mas de un mes, es tener al menos una verificacion basica de
la forma y el tamafio, ya que el almacenamiento prolongado de los modelos puede
provocar deformaciones inesperadas.

Por ultimo, una vez el modelo haya cumplido su principal funcién médica, se debe
verificar si es un modelo que puede ser reutilizado para maximizar su valor en la
institucion.

Si el modelo no ha sido dafiando por el proceso de estudio del cirujano, no presenta
alguna caracteristica identificable del paciente y se considera que es de valor
académico significativo, se puede guardar para continuar siendo usado.

Puede ser de interesa para la institucion, empezar a recopilar casos de interés en

algun lugar que permita su almacenamiento por periodos extendidos.

La entrega del modelo al momento de salir del laboratorio o cuando ya no sea mas
responsabilidad del mismo, debe ir acompafiada de un recibo formal por parte del
cirujano que debe incluir la siguiente informacion:

e ID Proyecto.

e Fecha de recepcion.

¢ ID adquisicién de imagen utilizada para el modelo.

241



RESULTADOS Y DISCUSION

e Fecha e institucion del estudio realizado (cuando y dénde se obtuvieron las
imagenes médicas).

¢ Una lista de verificacion de aspectos clave del modelo.

¢ Un espacio para cualquier comentario sobre la mejora de la calidad.

¢ Una firma del médico que prescribe.

¢ Nota recordando que el modelo no debe ser transferido a otra entidad legal.

TABLA 12 EJEMPLO DE RECIBO DE MODELO ANATOMICO

Recibo de modelo anatémico impreso en 3D

Proyecto ID: 2021_00001_MT Fecha de revision: 01/01/2021

ID de estudio de imagen: 00000001 Fecha Estudio: 01/01/2021

Protocolo: 3D_Mandibula_Tumor ID de estudio de imagen: 00000001

Lista de Verificacion:
e Laidentificacion del paciente es correcta: Si
e Laidentificacién de la imagen es correcta: Si
e Laanatomia es correcta: Si
e Lacalidad es adecuada: Si
e Elmodelo esta en buenas condiciones: Si
Notas:

Para el injerto 6seo, seria util tener también el modelo de la tibia.

Firma para la aprobacion y recepcién del modelo anatémico impreso en 3D:

Firma del médico

Nota:
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Es importante corroborar la informacion del modelo 3D con las imagenes
médicas.
Bajo la regulacion europea de dispositivos médicos hechos a medida, el resultado

de este procedimiento no debe cambiar propiedad a otra entidad legal.

Referencia de documento: Version: Revision:

3D_Receipt V1 01/01/2021

Posibles fuentes de errores y acciones para mitigarlos:

e Errores en el modelo 3D: A pesar de todo el proceso para garantizar el buen
resultado del modelo, siempre pueden cometerse errores; por este motivo,
se debe utilizar las imagenes médicas como complemento para verificar
toda la informacion.

o Errores por tener poco tiempo disponible para evaluar el modelo: Los
modelos anatémicos son una tecnologia nueva y un procedimiento con el
cual muchos cirujanos no estan familiarizados, es importante que en los
primeros casos el cirujano tenga tiempo de evaluar en profundidad el
modelo y tenga la asesoria del radidlogo y del técnico 3D para poder

corroborar su impresién y solucionar cualquier duda.

4.4.5 Etapa de evaluaciéon

Esta etapa representa un momento de analisis después de haber completado el
proceso, permite reunir la informacion relevante de cada experiencia para poder
obtener un entendimiento mas profundo del proceso.

El proceso consta de tres pasos (Figura 151), y a diferencia de los pasos anteriores,

no representa un verdadero riesgo directo a los pacientes, por lo que su
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implementacién puede ser un poco mas flexible, pero aun asi es altamente

recomendada.

Etapa de evaluacion

16. Protocolos >

especificos 17. Mejora continua

= 15.Registro de datos [P

FIGURA 151 DIAGRAMA ETAPA DE EVALUACION

Los siguientes pasos permitiran a la institucién y a todos los colaboradores entender

el impacto de su trabajo y mejorarlo.

4.4.5.1. Registro de datos

El registro de datos es fundamental para comprender el proceso y los resultados de
los modelos anatémicos impresos en 3D dentro de una institucion.
Calcular el coste de cada procedimiento es importante para tener una comprension
general del valor que ofrece el servicio. El coste puede expresarse en cuanto dinero
costd o cuanto tiempo y materiales se usaron. Es una buena practica realizar ambos
célculos y tener esta informacion lista para fines de revision interna.
Hay muchos costes asociados con la fabricacion de un modelo anatémico, pero se
debe hacer hincapié en los costes directos de cada modelo, no en los costes
indirectos que pueden ser mas dificiles de calcular y variaran significativamente.
Algunos de los valores registrados para cada modelo deben ser:

e Tiempo de personal (segmentacion, impresion, posprocesamiento)

e Tiempo de impresion 3D

e Material utilizado
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Esta informacion debe almacenarse junto con la cantidad de modelos que se estan
imprimiendo en total y para cada departamento, esto ayudara a comprender mejor

el valor que el servicio le da a la institucion de salud.

4.4.5.2. Protocolos especificos

La primera vez que se realiza el proceso para una nueva patologia o cirugia, se
deben tomar muchas decisiones sin comprender completamente como afectan el
resultado. En algunos casos, los modelos anatomicos seran lo suficientemente
buenos para ser utilizados, pero es posible que el proceso requiera pequenos
ajustes o incluso que se requiera comenzar completamente desde cero con ese
caso puntual.

En cualquier caso, todas las decisiones tomadas por esta nueva patologia deben
ser evaluadas, mejoradas y transcritas a un protocolo estandarizado, por lo que la
préxima vez que aparezca una patologia similar sera posible utilizar el mismo
protocolo.

Los protocolos estandar pueden comenzar como pautas generales basadas en
parte del cuerpo o tipo de tejido, y gradualmente enfocarse en casos mas

especificos, dependiendo de la necesidad y el volumen de tales casos.

4.4.5.3. Mejora continua

La mejora de la calidad es un aspecto clave de trabajar con un protocolo. Evaluar
constantemente cada proceso e identificar puntos para mejorar, ayudara a

desarrollar un protocolo mucho mas robusto.
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El técnico 3D es la primera persona involucrada en estas mejoras. Cada vez que
hay un error, se debe idear una solucion, y cada vez que existe la posibilidad de
mejorar, se debe anotar e implementar.

Estas mejoras deben transcribirse a la documentacién del flujo de trabajo, por lo que
la préxima vez el proceso sera mejor.

Otra parte interesada que puede dar una retroalimentacion importante es el cirujano,
cuanto mas utilicen modelos anatémicos, mas ideas podran aportar. Los cirujanos
a menudo pueden identificar posibles fuentes de mejora después de la cirugia, por
lo que entrevistarlos brevemente después puede proporcionar informacion valiosa.
Otras fuentes de mejora pueden provenir de fuera de la institucién. Leer el trabajo
de otros investigadores en el campo y asistir a ferias es una gran oportunidad para
identificar aspectos que podrian haberse pasado por alto antes.

El proceso de mejora de calidad se puede realizar durante la ejecucion del protocolo,
especialmente si hay mejoras criticas por realizar. Pero en general, se recomienda
tomar nota de las mejoras sugeridas y luego evaluar cémo implementarlas para
casos futuros. Es importante que los cambios en el proceso no se realicen
constantemente, para no comprometer su repetibilidad. Los cambios también deben
implementarse cuando haya suficiente confianza en que ellos no afectaran al
paciente.

Las sugerencias para modificar el protocolo deben escribirse especificando en qué
paso del proceso deben realizarse, qué cambios exactos podrian traer mejoras y

por qué son importantes.
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5. EVALUACION

El protocolo utilizado a lo largo de la investigacion sufrié cambios progresivos.
Empezando por una secuencia de pasos sencillos, que se elabordé con la poca
informacion y experiencia que se tenia al inicio de la investigacién, y se fue
mejorando mediante el proceso iterativo de la investigacién-accion.

Este proceso ha dado buenos resultados, un protocolo fiable y detallado, que
también es adaptable a un amplio rango de especialidades médicas. En esta
seccién se mostrara una evolucion del protocolo a lo largo de los afios.

Cabe anotar que la calidad de los modelos impresos llega a un nivel de excelencia
a mediados de la investigacion, a este punto del proceso aun faltan aspectos que
no son evidentes a simple vista, como los aspectos legales y de gestion,
consideraciones que se implementaron mas adelante.

Otro punto importante para resaltar es que el protocolo por si solo no garantiza un
buen resultado, la calidad final también depende de la capacidad y entrenamiento
del personal y por supuesto, de los equipos, programas y apoyo institucional al
proyecto.

Esta secciéon permite evaluar no solo los resultados del protocolo, sino ver los
efectos que tiene la practica y acceso a mejores equipos a lo largo de la
investigacion, algo que se puede asemejar a una implementacion real en un hospital
a lo largo de varios anos.

Los ejemplos mostrados en esta evaluacion son solo algunos casos representativos.
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La evaluacion se centra en cinco parametros clave que permiten entender el estado
del proceso a lo largo de su evolucion: El porcentaje de aplicacion del protocolo, la
calidad de la segmentacion, la calidad de la impresion, la valoracion por parte de los
cirujanos, el cumplimiento con las regulaciones y el tiempo requerido.

El porcentaje del protocolo: Se refiere a la proporcién del protocolo final que estaba
ya presente en el momento de realizar cada prueba, esto es un valor aproximado,
es una valoracion llevada a cabo de forma retrospectiva con el protocolo final
evaluando el proceso que se llevé a cabo durandte la produccién de cada caso.
Este parametro es importante para visualizar el impacto del protocolo en los
resultados y evidenciar la evolucidon del protocolo, el aspecto principal de esta
investigacion.

La calidad de la segmentacion: Es en relacion con los comentarios por parte de
radiélogos y especialistas y también se ha ajustado respecto a los resultados finales
obtenidos, pues a medida que la investigacion avanzaba, fue posible mostrar cada
vez mejores resultados a los especialistas médicos, y lo que inicialmente podria
haber sido muy bueno, por falta de comparacién con otros resultados, fue necesario
ponerlo en perspectiva con los resultados finales.

Este parametro es importante, es posiblemente el principal indicador de que la
informacion médica se ha preservado y de que el modelo se basa en informacion
fiable y segura para el paciente.

La evaluacion del cirujano: Se refiere a los comentarios y recepcion del modelo por
parte de los especialistas involucrados en cada caso, cabe notar que este es el
aspecto que mas rapido mejora y el primero en cumplir al maximo las exigencias del
protocolo.

Esto se debe a que los cirujanos suelen ver de forma muy positiva los resultados

del proceso y suele ser suficiente algo sencillo para que puedan utilizarlos en sus
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tratamientos. Esto contrasta fuertemente con lo dificil que es garantizar la legalidad
y la consistencia del proceso y evidencia el peligro de no tener un proceso que
garantice la calidad del modelo.

El cirujano no suele estar en capacitado para identificar muchos errores en el
modelo, y dependen de un sistema de control de calidad para que el resultado pueda
ser seguro para ser usado en pacientes.

Es importante tener este parametro para mostrar la opinion de los que son en
esencia los usuarios finales del resultado de este protocolo, y su opinion es
importante para determinar que el proceso esta yendo por buen camino para
responder a la finalidad médica para la cual se estan creando.

El cumplimiento con los requisitos legales: El principio de esta investigacion se
centro principalmente en resolver problemas técnicos y médicos, pero a medida que
el protocolo fue evolucionando y se obtuvieron resultados de buena calidad, se
empez0 a incluir gradualmente as exigencias legales encontradas.

Este proceso permite que el protocolo responda a la mayoria de las exigencias
legales.

Esta evaluacion tiene en consideracién que el protocolo final no cumple al 100%
con todos los requisitos legales, y que requiere un trabajo adicional para ser
adaptado al entorno final donde se va a implementar.

Por ultimo, el tiempo de preparacion se refiere al tiempo requerido por las personas
para segmentar, modelar, optimizar y preparar para impresion de cada caso.

El tiempo requerido es un valor cuantitativo, pero es dificil dar una valoracién para
determinar si es mucho o poco tiempo.

Esta valoracion se hizo en relacién con la capacidad de fabricacion existente al final
del proceso, comparandolo con el tiempo que hubiese requerido hacerlo con el

protocolo completo, los equipos finales y la experiencia adquirida.
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La eficiencia en la preparacion del caso varia a lo largo de la investigacion, es el
unico parametro que no tiene una mejora continua, esto se debe a que algunos
casos pertenecen a especialidades distintas y se usaron nuevas técnicas de
segmentacion o impresion 3D y en su momento requirieron mayor tiempo de
aprendizaje, por lo que se ve una baja en eficiencia respecto a la tendencia.

Este parametro es importante para medir la eficiencia del proceso, una
caracteristica importante para que la impresion 3D de modelos anatémicos sea
considerada como un recurso viable en el entorno hospitalario, tanto por los tiempos
breves que se manejan, como por el coste que esto implica en el uso de esta
tecnologia.

La Tabla 13 presenta la evaluacién de la mejora del proceso a lo largo de los afos,
donde se estudian tres caos representativos en cada afo.

TABLA 13 EVOLUCION DE LOS RESULTADOS Y DEL PROTOCOLO
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2017

2018

2018

2018

2019

2019

2019

Trauma

Aceptable

Oncologia

Oncologia

Cardiologia

Aceptable

Buena

Trauma

Algunos

Cardio

Algunos

2h-4h

2h-4h

Trauma

Algunos
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En la Figura 152 se puede apreciar la mejora continua del proceso a lo largo de los

afos.
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FIGURA 152 GRAFICO MOSTRANDO LA EVOLUCION TEMPORAL DE LOS VALORES ANALIZADOS.
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Con esta evaluacion se logra verificar que un protocolo mas completo, un laboratorio
bien equipado y un personal bien formado si pueden ofrecer modelos anatomicos

de forma eficiente y segura.
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6. CONCLUSIONES

A continuacién, se presentan las conclusiones sobre los diversos aspectos de la

investigacion.

- Aspecto técnico:
La mayoria de los aspectos técnicos necesarios para una correcta implantacion de
esta tecnologia estan al alcance de la mayoria de las instituciones de salud que
tengan un departamento de radiologia y personal técnico familiarizado con las
imagenes y con el funcionamiento institucional.
Con el uso de un protocolo detallado, equipos, programas y suficiente tiempo de
preparacion, los aspectos técnicos del proceso pueden ser ejecutados de forma

correcta sin mayor dificultad.

- Aspecto Médico:
Probablemente el aspecto mas dificil de toda la investigacion fue poder traducir los
requisitos médicos a pasos concretos que se pudiesen definir en un protocolo.
Trabajar en el entorno médico junto con persona hospitalario es un desafio
significativo para la implementacion de cualquier tecnologia.
Es importante tener una clara, estrecha y continua comunicacion con los diferentes
actores de este proceso, para garantizar que los objetivos médicos se puedan

alcanzar.
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Educar a los usuarios principales, los cirujanos, sobre el proceso y poder obtener
retroalimentacion sobre lo que necesitan y esperan de los modelos anatéomicos es
posiblemente el aspecto mas dificii de ejecutar de todo el proyecto de

implementacion.

- Aspectos legales:

Las regulaciones que afectan el campo de esta investigacion llevan muy poco
tiempo en efecto en Europa, hay gran incertidumbre y se esta tratando de entender
como afecta los diversos aspectos del entorno médico.

El impacto es tan significativo, que en los proximos afios se vera la creacion de
nuevos entes privados y gubernamentales para poder gestionar las nuevas
regulaciones.

La regulacién europea de dispositivos médicos es muy general y compleja, requiere
de profesionales legales especializados para poder evaluar todos los aspectos
legales que influyen en el proceso y requerira afios para llegar a un entendimiento
completo y que se incorpore en toda la industria, especialmente en el campo de la

fabricacion aditiva de modelos anatdémicos dentro de una institucion de salud.

- Vacio en la literatura:
Hay un vacio en la literatura sobre protocolos detallados para la creacion de
modelos anatémicos dentro de una instituciéon de salud.
Existe mucha informacién fragmentada y con poca estructura, esto no facilita un

proceso de estandarizacion del campo de conocimiento.

- Metodologia apropiada:
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La metodologia de investigacion-accién ha sido de gran utilidad para este desarrollo,
ha permitido avanzar rapidamente y con buenos resultados en un entorno
reconocido por su complejidad y dificultad de acceso.

Poder empezar y adaptarse mediante un proceso iterativo permite ir mejorando
sobre la marcha y demostrar a otros los beneficios de la investigacion, creando un
entorno positivo para el desarrollo de actividades similares.

En esta investigacion, a pesar de haber contado con pocos recursos, se logré un
avance mucho mayor que otros investigadores a nivel nacional, en parte por el tipo
de metodologia adoptado.

Mientras muchos investigadores e instituciones esperaban tener todos los recursos
necesarios para empezar una investigacion en profundidad, el tiempo paso y el
entusiasmo y concentracion se redujo, teniendo como resultado que pocos
proyectos similares se llevaron efectivamente a cabo.

Este tipo de investigacion compleja, multidisciplinaria de mejora de gestiéon de
procesos médicos, se beneficiaria particularmente de una metodologia de

investigacion accion.

- Establecer un laboratorio:

Establecer un laboratorio es fundamental para el éxito del proceso de
implementacion de esta tecnologia, hace falta tener un buen balance de recursos y
una continuidad temporal para poder ver resultados.

Se requiere tener el espacio adecuado, los equipos y programas necesarios que
cumplan con las regulaciones aplicables y tener personal capacitado con una
presencia continuada.

Hace falta también un apoyo institucional y un compromiso a largo plazo con el

proyecto, es indispensable entender que no es solo una cuestién de comprar una
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maquina que funciona por si sola, pero requiere de todo un sistema que la haga
funcionar correctamente. Si esto no se logra interiorizar, una implementacién tan

compleja y novedosa no dara buenos resultados.

- Habilidades requeridas:
Uno de los factores que mas afectan la calidad de los resultados es sin lugar a duda
la experiencia y habilidad de las personas encargas de realizar los modelos
anatémicos, pero a pesar de esto, ni la normativa, ni los centros de salud estan
teniendo en consideracion este aspecto.
La falta de conocimiento sobre el tema lleva a pensar en la impresion 3D como una
herramienta sencilla que no requiere mucho entrenamiento. Esta falta de
comprensién de la problematica, junto con unas regulaciones complejas y
novedosas estan desviando la atencién, haciendo creer que lo que garantizara la
calidad del proceso y la seguridad al paciente es un proceso burocratico.
Es indispensable para una buena implementacion de modelos anatdémicos en un
entorno médico, que tanto las instituciones como los érganos regulatorios hagan
mas énfasis en la capacitacion y certificacion del personal encargado de esta
actividad.

- Protocolo completo:
Es necesario un flujo de trabajo detallado de principio a fin para evitar errores y
lograr resultados repetibles para la fabricacion de modelos anatémicos a través de
tecnologias de fabricacion digital.
Cada paso del proceso tiene muchas decisiones y la complejidad del proceso lo
hace susceptible a errores y variaciones. Por lo tanto, no solo se recomienda un
protocolo completo para lograr resultados exitosos, sino que ahora también se

requiere para cumplir con las nuevas regulaciones.

257



CONCLUSIONES

El protocolo obtenido con esta investigacién responde a los principales requisitos
para la fabricacion de modelos anatémicos en un centro de salud y mediante su uso,

es posible obtener resultados de alta calidad, repetibles y legales.

- Efecto en la salud:

Aunque el objetivo de esta investigacién no era medir el impacto de esta tecnologia
en la salud, es un factor importante que motivé el desarrollo de este protocolo.
Durante la investigacion fue evidente para todos los involucrados el gran potencial
que tiene esta tecnologia para mejorar los tratamientos médicos.

La importancia de protocolos como el que se propone es poder garantizar la
seguridad y estandarizacion del proceso de creacion de modelos anatémicos, esto
es fundamental para permitir que otros investigadores puedan enfocarse en evaluar
y medir con precision el impacto sobre la salud de los pacientes.

Si el proceso de fabricacion de modelos anatémicos no se estandariza, es muy dificil
poder obtener conclusiones agregadas de varias fuentes como para poder dar una

respuesta clara a la pregunta sobre los beneficios médicos de esta tecnologia.

- Efecto Social:

Durante los afios que dur6 esta investigacion, la mayoria de los casos en los que se
colaboro fueron de gran dificultad, casos donde los cirujanos salieron de su zona de
confort para buscar cualquier herramienta que les pudiese ayudar a enfrentar las
exigentes cirugias necesarias para ayudar al paciente.

En la mayoria de los casos, se pudo apreciar el enorme impacto social que tienen
las enfermedades catastroficas, y lo lejos que seguimos estando de poder

resolverlas de manera eficiente.
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Ayudar a avanzar los tratamientos médicos hace parte fundamental de la percepcion
que tenemos como sociedad del progreso, la esperanza de que continuamente
mejoramos la calidad de vida de los que mas sufren. El desarrollo de nuevas
tecnologias como la impresion 3D hacen parte esencial de esta mejora continua y
de la percepcion como sociedad de ese avance.

La gran pasion y entusiasmo entre pacientes, cirujanos y demas personal
hospitalario al participar en esta investigacion demuestra la importancia de este tipo

de iniciativas.

- Efecto econdmico

El entorno médico suele utilizar equipos, insumos y personal especializado que
representa un alto coste para pacientes y sistema de salud.

Aligual que los efectos en la salud, medir los impactos econdmicos no era el objetivo
de esta investigacion, pero si una de las principales motivaciones.

El potencial de ahorro de dinero y tiempo ha sido evidente para la mayoria de los
colaboradores, aunque sigue siendo un valor dificil de cuantificar.

Continuamente se logrd apreciar los ahorros que puede ofrecer esta tecnologia,
desde la eleccidn de dispositivos médicos con mayor facilidad, reduccién de tiempos
de cirugia.

Es fundamental para el avance de este campo, que mediante el uso de protocolos
como el propuesto, otros investigadores e instituciones puedan obtener informacion
mas precisa sobre los efectos econdmicos de esta tecnologia, y asi poder
convencer a los gobiernos, aseguradoras y demas personal administrativo de los
hospitales, que si es conveniente implantar esta tecnologia de forma masiva en los

hospitales.
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- Conclusion personal de la investigacion

Esta investigacion ha sido una parte importante de mi vida por los ultimos afios, me
ha permitido explorar una tecnologia fascinante y poder aplicarla a uno de los
campos mas nobles del conocimiento humano.

Al igual que la medicina, esta investigacion no ha sido facil ni predecible, pero ha
valido la pena el esfuerzo, pues cada vez que un cirujano podia tener en sus manos
el modelo anatémico, se veia la emocién y esperanza que esa herramienta les daba.
La implementacién de la impresion 3D en medicina ha sufrido grandes subidas y
bajadas en los ultimos afos, ha pasado de ser la tecnologia magica que facilmente
iba a revolucionar la medicina de precision, a ser una tecnologia que ha resultado
mas dificil de implementar de lo que se esperaba.

Yo he tenido la suerte de haber estado en este campo durante todo el proceso de
descubrimiento e interés y aunque ahora la comunidad médica empieza a entender
mejor la tecnologia y a darse cuenta de sus dificultades y limitaciones, soy optimista
de que el proceso de adopcién continuara, en gran parte debido a la aportacién de
muchos médicos, investigadores y empresas que han ayudado a mejorar todo el

proceso y volver una tecnologia de ciencia ficcion en una realidad cotidiana.
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7. DIVULGACION

A lo largo de la investigacion se realizaron varias actividades de divulgacion de

resultados; a continuacion, se presentan las mas relevantes.

7.1. Participacion en congresos

La participacion en congresos fue fundamental para el aprendizaje y para ayudar a
la divulgacién de lo aprendido, los congresos donde la participacion fue mas

relevante fueron los siguientes.

7.1.1. RSNA 2017

Poster 1: 3D printing in Valvular Heart Disease: A Program for improving Patient
Outcomes

Autores: Marco De Rossi Estrada, Andrés Vasquez

Poster 2: 3D Printing for Complex Thoracic Tumors: As an Essential Step in The
Surgical Planning

Autores: Andrés Vasquez, Marco De Rossi Estrada, Carlos Saldarriaga

7.1.2. Primer Congreso de Impresion 3D + Salud (2019)

Comunicacién oral: Impresion de modelos 3D para usos médicos con software libre
como 3DSlicer

Autor: Marco De Rossi Estrada

261



DIVULGACION

7.1.3. 5th Workshop on ICTS For Improving Patients Rehabilitation
Research Techniques (REHAB 2019)

Articulo de congreso: Aesthetic prosthesis based on a digital fabrication process,
case study: microtia.
DOI: http://dx.doi.org/10.1145/3364138.3364143

Autores: Marco De-Rossi-Estrada, Juan Sebastian Avila, Edison Arturo Murcia Arias

7.1.4. Segundo Congreso Internacional de Impresiéon 3D + Salud
(2021)

Comunicacion oral: Recursos para iniciar en el mundo de la impresién 3D en salud

Autor: Marco De Rossi Estrada

7.2. Articulos

La publicaciéon de articulos es una parte indispensable de la investigacion, los
articulos referenciados a continuacion son los que se logré publicar al momento de
la presentacion de este documento, otros articulos estan en preparacion para enviar
a revision, y otros estan a la espera de poder retomar el trabajo con varios

investigadores.

7.2.1. Articulo 1

Titulo: “Design of an anatomical simulator for medical training. A 3D printing project
of industrial designers and medical students.”
Autores: Juan Sebastian Avila F., Marco De Rossi E., Manuel Martinez T

DOI: http://dx.doi.org/10.5121/ijite.2018.7102
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International Journal on Integrating Technology in Education (IJITE) - Marzo 2018 -

Vol.7 No.1 - Paginas. 13-24

7.2.2. Articulo 2

Titulo: “Modelos anatémicos personalizados impresos en 3D como herramientas
para el aprendizaje y la preparaciéon de intervenciones”

Autores: Juan Sebastian Avila F., Marco De Rossi E., Manuel Martinez T

DOI: http://dx.doi.org/10.18270/rce.v17i13.2352

Rev. Colombiana de Enfermeria. - Octubre 2018 — Vol. 17 N. 13 - Paginas. 31-38

7.2.3. Articulo 3

Titulo: “Digital fabrication for cosmetic prosthetics - case study microtia”

Autores: Marco De-Rossi-Estrada, Edison Arturo Murcia Arias, Juan Sebastian Avila
Forero

Rev. Online de la Red Internacional de Investigacion en Disefo, Julio 2020 — Vo 4

N.1 — Péaginas. 142-159

7.3. Registros propiedad intelectual
7.3.1. Registro V-1391-2018 Asiento registral 09/2022/253

Registro de imagenes sobre modelos anatdmicos realizado con moldes por

fabricacion aditiva para uso con silicona.

7.3.2. Registro V-1392-2018 Asiento registral 09/2022/254

Registro de imagenes sobre modelos anatomicos de Térax con tumores complejos.

263



DIVULGACION

7.3.3. Registro V-1393-2018 Asiento registral 09/2022/255

Registro de imagenes sobre modelos anatémicos de aorta para preparacion de

operaciones TAVI.
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8. DESARROLLO FUTURO

El campo de la impresion 3D y en especial la impresion 3D en medicina esta
sufriendo grandes cambios. Las herramientas tecnolégicas que ofrece el mercado,
las regulaciones y las nuevas aplicaciones hacen que sea un campo que se tendra
que actualizar continuamente por varios anos todavia.

En su estado actual, los resultados de esta investigacion se implementaran en
varios hospitales en diversas especialidades y se aplicara un proceso de mejora
continuada para enriquecer el protocolo con estas experiencias.

El principal desarrollo que se prevé en el futuro es la adaptacion del protocolo para
las especialidades donde se ha visto mayor interés, como cardiologia, oncologia y
trauma, donde un protocolo hecho a medida permitira optimizar mas el proceso y
obtener mejores resultados.

También se observara de cerca los cambios en la regulacién europea de
dispositivos médicos, que dara las pautas a los cambios obligatorios a todos los
protocolos de implementacién en medicina.

Adicionalmente se incorporara mas sistemas de gestion de calidad, para poder
cumplir en mayor medida los requisitos legales y poder facilitar la integracion con
otros sistemas de gestidon de calidad que se utilizan en la industria de dispositivos
médicos, como la ISO 13485:2016 y la ISO 14971:2019 pero también los sistemas
de la FDA como la 21 CFR 820.

También se entrara en mayor profundidad sobre como obtener y compartir los datos

mas relevantes del proceso para poder incluirlos en las bases de datos globales
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sobre las estadisticas de la impresién 3D, esto no fue prioritario en esta
investigacion, pues no representa una mejora significativa del proceso realizado en
la institucion de salud, pero si es un aspecto importante para mejorar la
implementacién de esta tecnologia a nivel global.

Adicional al desarrollo del protocolo en si, esta investigacién ha resaltado la
importancia de tener un buen laboratorio y personal capacitado para este proceso.
Por esto, un siguiente paso seria desarrollar una guia en detalle sobre como
establecer un laboratorio y gestionar sus recursos de forma eficiente, evaluando en
profundidad as diversas tecnologias y materiales, al igual que los programas.

Y como pieza fundamental, se prevé desarrollar un sistema de capacitacion y
evaluacion del personal que deba utilizar estas tecnologias y realizar este
procedimiento, algo en lo que el campo de a impresiéon 3D en medicina muestra que

necesita y que varias instituciones lideres de campo estan empezando a ofrecer.
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10.ANEXO

En esta seccién estan los anexos méas importantes de la investigacion.

10.1. Formularios tipo para protocolo

A continuacion, se presentan las diversas fichas que permitiran a cualquier persona
implementar un protocolo similar en su institucién de salud.

Cabe notar que estas fichas son solo un punto de partida, y una evaluacién adicional
debe realizarse antes de su implementacion, teniendo en cuenta las normativas

locales vigentes y los requisitos especificos del centro de salud.

10.1.1. Solicitud de cirujanos

Formulario de prescripcién de laboratorio de impresion 3D
Nombre del Hospital

Direccién y numero de teléfono.

Nombre del prescriptor: Departamento:
Nombre del paciente: ID del paciente:
Fecha solicitud: Proyecto ID:

ID de estudio de imagen (si esta disponible):

Protocolo estandarizado a utilizar: si/No Referencia de protocolo:

Detalles de la prescripcién (patologia, anatomia solicitada, propésito, etc.):
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Dibuje la anatomia de interés para ser impresa en 3D:

Firma del médico:

Nota:

Esta receta es para modelos anatémicos impresos en 3D en el centros de salud.
Bajo la regulacion europea de dispositivos médicos hechos a medida, el resultado
de este procedimiento no debe cambiar la propiedad a otra entidad legal.

La responsabilidad de las caracteristicas del modelo solicitado recae en el médico

prescriptor.

Referencia de documento: Version: Fecha de revision:

3D _Solicitud

10.1.2. Protocolo de adquisicion de imagenes

Protocolo de adquisicién de imagenes para modelos anatémicos impresos en 3D

Ref. Protocolo:

Modalidades de imagen:

Preparacién para la tomografia computarizada:
o Retire cualquier objeto metalico del paciente (protesis metalicas removibles,
joyas, etc.)
e Posicione el paciente en una posicion cdmoda supino cabeza primero y
alineado con el tomagrafo
Parametros de adquisicion:

Zona de interés:
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Referencia de documento: Version: Revision:

10.1.3. Revisién de imagen

Revision de la calidad de la imagen del modelo anatémico

Proyecto ID: Fecha de revision:

Protocolo: ID de estudio de imagen:

ID de adquisicion seleccionado:

Lista de Verificacion:
e Artefactos metalicos en la regién de interés:
¢ Artefactos de movimiento en la region de intereés:
o Espesor correcto del corte:
e Separacién correcta de cortes:
¢ Ruido aceptable:
e Toda la anatomia necesaria:
o Todas las adquisiciones necesarias:

Notas:

Autorizacién para segmentacion:

Referencia de documento: Version: Revision:

3D_Revisién_Calidad_Imagen

10.1.4. Evaluacion de requisitos del modelo

Documento de requisitos del modelo anatdomico

284




ANEXO

Ref. Protocolo:

Imagen de referencia: Material:
Escala:
Cortes:
Referencia de documento: Version: Revision:

10.1.5. Seleccidn de la estrategia de segmentacion

Protocolo de segmentacién

Referencia de protocolo:

Paso #:

Imagen paso

Referencia de documento: Version: Revision:

10.1.6. Revisién de segmentacion

Revision de la calidad de la segmentacién de modelos anatémicos

Proyecto ID: Fecha de revision:

Protocolo: ID de estudio de imagen:

ID de adquisicién seleccionado:

Descripcién del modelo:

Imagen de referencia de la anatomia y un ejemplo de modelo segmentado:
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Lista de Verificacion:
e Paciente correcto:
o Estudio e identificacion de imagen correctos:
¢ Anatomia correcta segmentada:
e ;Algun artefacto significativo?
¢ ;lLaforma de segmentacion coincide con las imagenes médicas?
e ;Lasegmentacion es correcta y se puede utilizar?
e Observaciones:

Aprobacién de la segmentacion:

Referencia de documento: Version: Revision:

3D_Evaluacién_ Segmentacion

10.1.7. Optimizacion del modelo digital para impresion 3D

Documento de recomendaciones de impresién 3D

Protocolo:
impresora 3D: Material:
Tiempo aproximado de impresion: Uso de material aproximado:

Posicion y orientacion:

Lista de verificaciéon para una impresion adecuada:
e La impresora ha sido calibrada recientemente y tiene el mantenimiento
requerido.

o El material no ha caducado y se encuentra en buenas condiciones.
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e Hay suficiente material para imprimir el modelo.
o El modelo esta en la escala correcta.

e El modelo no tiene errores y es imprimible

Referencia de documento: Version: Revision:

10.1.8. Evaluacion del modelo

Revision del modelo anatémico impreso en 3D

Proyecto ID: Fecha de revision:

Protocolo: ID de estudio de imagen:

ID de adquisicion seleccionado:

Descripcién del modelo:

Imagen de la evaluacion:

Lista de Verificacion:
e Cubo de calibracién con medidas y detalles correctos:
¢ Algun dafo visible en el modelo:
e Alguna desviacién superior a 1 mm:

Observaciones:

Aprobacién del modelo impreso:

Referencia de documento: Version: Revision:

3D_Evaluacion_Modelo

10.1.9. Presentacion del modelo

Recibo de modelo anatémico impreso en 3D
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Proyecto ID: Fecha de revision:
ID de estudio de imagen: Fecha Estudio:
Protocolo: ID de estudio de imagen:

Lista de Verificacion:

La identificacion del paciente es correcta:
La identificacion de la imagen es correcta:
La anatomia es correcta:

La calidad es adecuada:

El modelo esta en buenas condiciones:

Notas:

Firma para la aprobacion y recepcién del modelo anatémico impreso en 3D:

Nota:

Es importante corroborar la informacion del modelo 3D con las imagenes

médicas.

Bajo la regulacion europea de dispositivos médicos hechos a medida, el resultado

de este procedimiento no debe cambiar propiedad a otra entidad legal.

Referencia de documento: Version: Revision:

3D_Entrega
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