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El Instituto de Biomecdnica (IBV) ha desarrollado, junto con el Servicio Gallego de Salud
(Sergas) y la empresa VECMEDICAL SPAIN S.L., un innovador dispositivo multicanal
para la realizacion de endoscopia flexible o rigida intrarrectal y extirpacion asistida por
instrumentos rigidos de lesiones rectales no susceptibles de ser tratadas mediante las
técnicas convencionales de endoscopia flexible. Se partio de una idea conceptual definida
por el grupo clinico, liderado por el Dr. José Noguera, y se llevaron a cabo conjuntamente
todas las etapas de desarrollo. Desde el disefio conceptual, andlisis de riesgos, pruebas in
vitro de funcionalidad, rediseiio, experimentacion animal, disefio para fabricacion, hasta
finalizar con la generacion de la documentacion necesaria para el marcado CE y estudio
clinico en humanos.

INTRODUCCION

La cirugia laparoscopica a través de incision unica es un concepto innovador cuyo desarrollo es, en la
actualidad, un reto para los cirujanos. Estos profesionales sanitarios buscan desde hace tiempo nuevas
tecnologias y dispositivos que les faciliten los procedimientos quirtirgicos y al mismo tiempo reduzcan,
en la medida de lo posible, las complicaciones y los tiempos de recuperacion de los pacientes.

En cirugia laparoscdpica se utiliza una cdmara fija que se introduce por uno de los trcares. Mientras que
en cirugia endoscopica se utilizan endoscopios flexibles versatiles dotados de gran movilidad que
facilitan su desplazamiento dentro del cuerpo y ademas estan dotados de instrumental propio. El objetivo
del doctor José Noguera era combinar los dos tipos de cirugia y poder utilizar un endoscopio flexible en
cirugia laparoscopica, pero los problemas que se presentaban al intentar introducir un endoscopio
flexible por cualquier trocar comercial es que se generaban grandes fugas de CO, y ademas se dafiaba el
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propio endoscopio. El trabajo del IBV partio de una idea del propio doctor para solucionar dicho
problema.

Con todo ello, el principal objetivo de desarrollo del nuevo dispositivo fue la ampliacion de la
aplicabilidad de la cirugia sin cicatrices a través de orificios naturales y cirugia de incision unica,
consiguiendo una reduccion de tiempos del procedimiento y eliminando las complicaciones y costes
adicionales. Ademas de los beneficios anteriormente descritos para cirujanos y pacientes, se buscaba una
tecnologia que redujera el nimero de colonoscopias, asi como los tiempos de hospitalizacion y consultas
asociadas a pacientes diagnosticados con cancer de colon.

METODOLOGIA EMPLEADA

La metodologia de trabajo ha estado basada en el co-disefio, de forma que el personal clinico e

investigador ha podido guiar la eleccion de formas, materiales y componentes; garantizando asi un
enfoque centrado en la seguridad del paciente. La interaccion entre los profesionales clinicos y el equipo
de trabajo permitié profundizar en todos los requerimientos de funcionalidad y usabilidad, como forma
de optimizar el disefo.

Inicialmente, y para evaluar la viabilidad de la solucion ideada por el doctor Noguera, se realizé un
proyecto piloto. En primer lugar, el IBV desarrollé un prototipo muy bésico para evaluar si un sistema
neumatico consistente en una bolsa hinchable era capaz de evitar o minimizar la fuga de CO, y al mismo

tiempo permitir una introduccion suave del endoscopio flexible. Dicho prototipo superd con éxito las
pruebas de estanqueidad requeridas por el doctor Noguera, por lo que se pasoé al disefio y fabricacion de
un prototipo para experimentacion animal (Figura 1). El prototipo se fabrico en poliamida por impresion
3D y consistia en un dispositivo de puerto unico de dos canales con una membrana de gel que permitia la
introduccion de dos trocares comerciales y un tercer canal con el sistema neumatico. Las pruebas de
experimentacion animal se realizaron en el centro CHUAC (Complexo Hospitalario Universitario A
Corufia) con unos muy buenos resultados, tanto a nivel de fugas como de funcionalidad al simular una
operacion de laparoscopia.

Figura 1: Prototipo funcional fabricado integramente en el IBV y usado para la 1° experimentacion animal

Con este preprototipo mas el resultado del trabajo de 1+D previo realizado por la Unidad de Cirugia
Experimental (UCEX) del Centro Tecnologico de Formacion del Area de Xestion Integrada de A Coruiia
(CTF-) y del estudio regulatorio desarrollado por el Sergas, se solicitd la patente europea n°
EP17382349.3, propiedad del Sergas.
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Para continuar con el proceso de traslacion de esta tecnologia en estado preprototipo a un dispositivo
preparado para poder ser usado con pacientes, se requerian unas capacidades de 1+D que el Sergas no
podia cubrir con recursos propios. Por ello, se plante6 un procedimiento de Contratacion publica de
Innovacion, a través del plan de innovacion sanitaria Codigo 100, que se materializo en un procedimiento
de Asociacion para la Innovacion. El proyecto intent6 cubrir esa necesidad asistencial, aprovechando el
conocimiento generado hasta la fecha y utilizando la capacidad de desarrollo tecnologico de una empresa
especializada en dispositivos médicos, VECMEDICAL (adjudicataria de la contratacion), en
colaboracidn con un centro tecnologico (Instituto de Biomecanica, IBV). Se abria asi una oportunidad de
negocio directamente dirigida al problema detectado por los profesionales sanitarios.

Con el objetivo de conseguir la industrializacion del dispositivo y la obtencion del marcado CE para
poder llevar el producto al mercado, se siguieron los siguientes pasos:

* Realizacion de un andlisis de riesgos para obtener los requerimientos de disefio y las pruebas y
protocolos necesarios para minimizar los riesgos. Definicion de las especificaciones de disefio a
partir de los resultados.

* Rediseio de dispositivo a un nivel pre-industrializable para la realizacion de las pruebas de
funcionamiento. Pruebas de estanqueidad del dispositivo (Figura 2). Las cuales ofrecieron buenos
resultados.

» Fabricacion de varias unidades del dispositivo y solicitud de permisos para la experimentacion
animal.

* Redisefo del dispositivo para conseguir que fuera totalmente industrializable. Fabricacion de
nuevas unidades del dispositivo final y nueva experimentacion animal.

* Proceso de evaluacion de conformidad como producto sanitario, elaborando todo el soporte
documental necesario.

» Fabricacion de nuevas unidades del dispositivo final para la experimentacion en humanos.
Solicitud de permisos. Estudio clinico en pacientes para la evaluacion de seguridad y eficacia en una
cohorte prospectiva de pacientes con tumores benignos o malignos en estadio inicial localizados en
el recto, con una duracion total de 9 meses.

Figura 2: Prueba de estanqueidad del sistema de cierre neumidtico.
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La experimentacion animal se ha realizado en el centro CHUAC (Complexo Hospitalario Universitario A
Coruiia).

La validacion clinica se ha realizado de forma muy satisfactoria ya en 5 pacientes del Complejo
Hospitalario Universitario de A Corua - CHUAC, del Hospital Universitario de Valladolid y del
Hospital Universitario Mutua de Terrassa, existiendo en la actualidad 3 centros hospitalarios mas que
participan en el reclutamiento de pacientes.

CONCLUSIONES

Finalmente se han conseguido todos los objetivos que tenia que cumplir el dispositivo:

* Es un dispositivo de puerto tinico con dos canales para trocares comerciales y un canal neumatico
para introduccion de un endoscopio flexible.

* Permite combinar las técnicas tanto de la cirugia endoscopica como de la laparoscopia; lo que
ofrece una gran versatilidad al poder combinar tanto el instrumental tipico de laparoscopia con un
endoscopio flexible, lo cual supone un gran avance y una revolucion en el campo de la cirugia
minimamente invasiva.

* El dispositivo cumple con los requerimientos de proteger el endoscopio flexible y minimizar la
fuga de CO», junto con el resto de requerimientos objetivos en el analisis de riesgo.

* Se han realizado tanto la experimentacion animal como un estudio clinico en pacientes que, junto
con el resto de documentacion, permitird que el dispositivo obtenga el marcado CE y pueda ser
comercializado en la Union Europea.

Como conclusion final podemos afirmar que se ha desarrollado un dispositivo que, una vez obtenido el
marcado CE, sera fabricado por una empresa espafiola. Se espera que dicho dispositivo obtenga un gran
éxito comercial debido a que permite la simplificacion y reduccion de tiempo y coste de las cirugias
laparoscopicas.

El proyecto es un ejemplo de colaboracion exitosa entre un grupo clinico, un centro tecnoldgico y una
empresa fabricante de producto sanitario que han llevado al mercado un producto sanitario innovador y
que resuelve un problema clinico, mejorando la calidad asistencial y para el paciente.
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