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INTRODUCCION

El cadncer de mama es el mas comun y la segunda causa de muerte en
mujeres. A pesar de los avances en tratamientos adyuvantes en las
etapas tempranas de la enfermedad, muchas mujeres tendran recaidas,
a menudo no susceptibles de una escision quirdrgica completa.

Numerosos estudios indican que la detecciéon temprana del cancer
de mama reduce su mortalidad. El mamdgrafo MAMMI desarrollado
por ONCOVISION (Gem Imaging S.A.) es el sistema PET (tomografia
por emision de positrones) con mayor resolucidon y sensibilidad del
mercado. Esta dedicado especificamente a la deteccidon de cancer de
mama en estadios tempranos y a su valoracién en fases posteriores.

El Instituto de Biomecanica (IBV) ha colaborado con la empresa
ONCOVISION en el desarrollo de una camilla especial para el mamo-
grafo MAMMI, que permite colocar a la paciente en posicion prona
(boca abajo) permitiendo exploraciones de mama colgante. El trabajo
del IBV se ha centrado en asesorar y apoyar a la empresa a lo largo de
todas las fases de desarrollo del producto, desde el disefio conceptual,
hasta la fabricacion de un prototipo y su evaluacion mecanica.

En el proceso de diseno se han aplicado metodologias de disefio orien-
tado por las personas asi como criterios ergonémicos que aseguren
una correcta adecuacion al uso del producto desarrollado.

METODOLOGIA EMPLEADA

La camilla para el mamadgrafo MAMMI ha sido desarrollada en el marco
del proyecto titulado “Asesoramiento a las empresas de tecnologia
sanitaria en la generacion y gestién de grupos clinicos como via
para potenciar el desarrollo del sector”, que ha sido apoyado por los
Planes de Competitividad de la Empresa Valenciana impulsados por
la Conselleria de Industria, Comercio e Innovacién. Este proyecto ha
tenido por objetivo la generacion de un nuevo modelo de colaboracion
entre las empresas valencianas fabricantes de tecnologia sanitaria
y los grupos médicos de los hospitales publicos de la Comunidad
Valenciana. Para alcanzar este objetivo, se asesoro a las empresas
participantes durante las distintas fases del proyecto, de forma que a
la conclusidn de éste quedara establecido y validado el nuevo modelo
de colaboracion.

En las fases iniciales del proyecto se formé a las empresas parti-
cipantes en las metodologias de disefio orientado por las personas
como herramientas para incrementar su competitividad, basandose
en la obtencién de informacidn procedente del usuario como principal
fuente para alimentar el proceso de desarrollo de productos. Estas
metodologias aunan la potencialidad del disefo, como herramienta de
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Figura 1. Disefios conceptuales. Izquierda, camilla fija. Derecha, camilla elevable.

aporte funcional al producto, con la inclusion del usuario en el
proceso de desarrollo del mismo y referencia continua capaz
de verificar este aporte de valor. Se trata, por tanto, de una
metodologia concebida para desarrollar productos con alto
valor afiadido por medio de la participacidén del usuario, que
emerge como una herramienta para la competitividad de las
empresas, dado que la generacién de valor es la clave ésta.

El mamadgrafo MAMMI consta de un carro, una estacion de
trabajo y una camilla sobre la que se tumba la paciente en
posicion prona. El carro incorpora un brazo elevador con el
anillo de detectores PET, la electrdnica de alimentacion y
todos los componentes (teclado, ratdn, pantalla, PC) necesa-
rios para la adquisicion de datos y su transmision a la esta-
cion de trabajo. Para llevar a cabo la exploracidn, la paciente
se coloca en posicion prona sobre la camilla e introduce el
pecho en uno de los dos orificios; el especialista posiciona el
carro frente a la camilla y el anillo detector asciende llevando
a cabo el escaner PET del pecho de la paciente.

El IBV particip6 activamente durante las fases de disefio,
fabricacién del prototipo y evaluacion mecanica de la camilla
que se emplea como accesorio del mamdgrafo MAMMI. A
continuacion se detalla el trabajo desarrollado a lo largo de
las distintas fases del proyecto.

Definicion de los requerimientos de disefio

Como punto de partida del proyecto se definieron todos
los requerimientos de disefio. Para ello se llevd a cabo una
revision bibliografica sobre camillas con similar finalidad y se
reviso la normativa aplicable identificando los riesgos poten-
ciales para extraer los criterios de disefio ergonémico relati-
vos tanto al especialista como a la paciente. Ademas, debido
a la experiencia previa con el mamografo, ONCOVISION
aportod requerimientos particulares de disefio que debian ser
considerados para que tanto el mamadgrafo como la camilla
tuvieran prestaciones 6ptimas.

Disefio conceptual

Atendiendo a las restricciones impuestas por los requerimien-
tos de disefio establecidos en la fase anterior, se generaron

dos disefios conceptuales para la camilla (Figura1). El primero
de ellos de estructura totalmente rigida (Figura 1 izquierda) y
gue incorporaba un peldafio o estribo para facilitar su acceso,
y el segundo de ellos (Figura1 derecha) de plataforma movil
mediante columnas elevadoras que permiten posicionar la
cama a una altura cdmoda para subirse, y posteriormente
recuperar la posicién 6ptima para el ensamblaje del carro a
la cama y asi proceder a la exploracion.

Como accesorio para ambos disefios conceptuales de la cami-
lla se ided un tubo protector de silicona, que se introduce en
el orificio sobre el que se vaya a realizar el escaner. Este tubo
protege el pecho de la paciente durante el proceso de esca-
neo a la vez que evita el contacto directo del anillo detector
con el mismo. Por ultimo, con el fin de tapar el orificio no
usado, se disefio una tapa de cierre acolchada.

Diserio de detalle

Puesto que la camilla iba a ser empleada en algunos casos
por personas de avanzada edad y movilidad reducida, se
decidié seleccionar la camilla con columnas elevadoras como
la mas apropiada para la fase de disefio de detalle.

En esta fase se definieron los materiales definitivos con los
que se fabricaria el producto, sus acabados y la geometria
definitiva de cada una de las piezas. Una vez finalizado el
proceso de disefio de detalle, se generaron los planos de
fabricacién a partir de los cuales construir el prototipo. En la
figura 2 puede observarse un render 3D del disefio de detalle
junto con el carro detector ensamblado.

Figura 2. Disefio de
s detalle de la camilla
S5 para mamografias
junto con el carro

del mamagrafo
acoplado en su

posicion.
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Fabricacion del prototipo. Analisis de riesgos y
evaluacion mecanica

Una vez definido el disefo de detalle del producto,
ONCOVISION fabricé un prototipo (Figura3) que permitiera la
evaluacidén del producto. Como paso necesario para la obten-
cién del marcado CE de Producto Sanitario, se realizé un
analisis de riesgos de acuerdo a la norma internacional ISO
14971:2007. Esta norma especifica el procedimiento a seguir
para identificar los distintos riesgos que pueden derivarse de
la utilizacion de la camilla elevable, evaluarlos y controlarlos.

Figura 3. Prototipo de la camilla junto con el carro.

En primer lugar, a partir del conocimiento existente en el
IBV para la evaluacion de los riesgos en camas y camillas
hospitalarias, se identificaron y cuantificaron los riesgos
de utilizacién del producto. Posteriormente se indicaron las
medidas de control a aplicar para cada uno de los riesgos
detectados (ensayos normalizados y normas o procedimien-
tos a aplicar) y por ultimo se evaluaron mediante ensayos
mecanicos normalizados y la inspeccion del producto.
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La inspeccién y ensayos llevados a cabo por el IBV consis-
tieron en la comprobacion de la adecuacion dimensional y
funcional de la camilla, la evaluacién de los riesgos mecanicos
(aristas cortantes, atrapamientos, etc.), la evaluacion de la
resistencia estructural (resistencia al impacto, durabilidad
ante carga vertical y resistencia estatica, entre otros) y la
evaluacidn de la estabilidad. En la figura 4 se incluye un esque-
ma de los ensayos e inspecciones realizados por el IBV.

CONCLUSIONES

El asesoramiento prestado por el IBV a la empresa
ONCOVISION, y la aplicacion de las técnicas de disefio orien-
tado por las personas, han permitido obtener una camilla
elevable disefiada con criterios ergonémicos que puede
ser usada con el mamografo MAMMI. La evaluacién de los
riesgos mecanicos, estructurales y de estabilidad mediante
ensayos, asi como la evaluacién de la adecuacién dimensio-
nal y funcional de la camilla, permiten asegurar un correcto
comportamiento del producto durante su vida util. °
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ADECUACION
DIMENSIONAL Y RIESGOS MECANICOS EF;‘.ETSRISZ%EK\L ESTABILIDAD
FUNCIONAL

Evaluacion de los

aspectos ergonomicos Distancias de seguridad

entre partes de la camilla
Tipo de botones en la
unidad de control

Resistencia a impacto
vertical

Estabilidad bajo carga
frontal sobre el somier

Inclinacion y desplaza-
miento horizontal del
somier durante la
regulacion de la altura

Velocidad y tiempo de
operacion al ajustar la
altura del somier

Fuerza requerida para
accionar los botones de la
unidad de control

Aristas cortantes,
angulos agudos
y salientes

Accionamiento
involuntario de partes
moviles y accesorios

Otros riesgos
(nivel sonoro)

Carga estatica vertical en
el somier

Deflexion lateral de la
camilla

Durabilidad bajo carga
vertical

Durabilidad del asidero

Estabilidad bajo carga
lateral sobre el somier

Figura 4. Inspeccion

y evaluacion llevada a
cabo sobre el producto
desarrollado en el
proyecto.





