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Programa de ayudas dirigidas a centros tecnologicos para el ejercicio 2020

0STEOCARSD - Desarrollo de productos sanitarios a medida, haciendo uso de nuevos biomateriales y
procesos de fabricacion basados en bioimpresion, en aplicaciones de hueso y cartilago.

IA_USERINSIGHTS - Desarrollo de una metodologia de participacion y dinamizacion ciudadana mediante
técnicas de investigacion online y de inteligencia artificial.

4HEALTH - Investigacion en nuevas metodologias para el disefio, desarrollo, fabricacion, evaluacion y
certificacion de producto sanitario en el entorno de la industria 4.0. (22 ANUALIDAD).

H2030-INNOVACAL - Metodologia innovadora para la evaluacion y el disefo de calzado.

| / 30BODY-HUB - Desarrollo de herramientas para la gestion y uso de datos antropométricos para la
innovacion en el disefio de nuevos productos.

GENERO - Integracion de la perspectiva de género en los criterios de adecuacion ergonomica de
entornos laborales.

CUSTOM_DHM - Adaptacion del modelo digital humano para su aplicacion en el disefio de productos y
aplicaciones digitales.

BIOMEC4IA - Aplicaciones de la inteligencia artificial y el modelado biomecanico para el disefio de
productos, procesos y Servicios.

0 EYESPORT - Aplicacion de técnicas de analisis de imagen y de inteligencia artificial para la mejora de
|a salud y la eficiencia en el deporte.

( ouTcomes3 - Desarrollo de una herramienta de apoyo al seguimiento clinico post-comercializacion
de protesis de rodilla para fabricantes de producto sanitario basada en monitorizacion continua y valoracion funcional
biomecanica.

CALORIAS - La respuesta térmica de las personas: aportando color al calor para la personalizacion de
productos y tratamientos.

REENFOCO - Desarrollo de soluciones adaptadas para dar respuesta a la demanda energética en
entorno laboral de forma sostenible y colaborativa.
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INTRODUCCION

Dada la situacion actual y futura planteada por la nueva
revolucion industrial o “industria 4.0”, también el sector de los
productos sanitarios se ve afectado, con la aparicion de nuevos
biomateriales, nuevas lineas de productos sanitarios y necesida-
des clinicas, novedosas tecnologias de fabricacion y procesos de
disefio, y la irrupcion de los algoritmos de inteligencia artificial
(IA). Por todo ello es imprescindible investigar y desarrollar
estudios en estas areas.

En este marco, el Instituto de Biomecanica (IBV) dentro del
proyecto 4HEALTH, cofinanciado por IVACE y FEDER (UE),
ha investigado en estas lineas, tomando asi un papel activo
frente a estos desafios, de manera que pueda dar respuesta a
las nuevas necesidades de las empresas del sector sanitario,
especialmente las de la Comunitat Valenciana. EI proyecto se
divide en dos anualidades. La primera de ellas correspondio al
afo 2019, y la segunda al 2020. A continuacin, se presentan la
metodologia utilizada y resultados obtenidos, con el foco puesto
en esta segunda anualidad.

METODOLOGIA Y RESULTADOS

Marco regulatorio y normativo aplicable al
desarrollo y certificacion de Productos Sanitarios

Se han revisado las normas y sus nuevas versiones y borradores
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(IS0, ASTM y UNE), relacionados con los productos sanitarios.
Se ha prestado especial atencion a las normas referentes a dis-
positivos de cirugia ortopédica y traumatologia, maxilofaciales,
craneales y dentales, asi como biomateriales para recubrimien-
tos y los utilizados en fabricacion aditiva, evaluacion biolagica,
ingenieria tisular. También se ha estudiado la normativa referen-
te a procesos de fabricacion y calidad del diseiio. Por tltimo,
dado el interés por el tema se ha ampliado la base de datos
con normativa sobre otros productos sanitarios de interés para
empresas de la Comunitat Valenciana.

Por otro lado, se ha retrasado un aio los plazos de aplicacion
del reglamento europeo de producto sanitario 0 MDR, a causa
de la pandemia relacionada con la COVID-19. Este cambio
podria suponer una oportunidad para las pymes del sector.
Adicionalmente, se ha profundizado en las metodologias que
simplifiquen y automaticen los procesos de certificacion de
productos Clase |, tanto personalizados como estandar, gracias
a un andlisis llevado a cabo del texto del MDR que afecta a esta
clase de producto. Se han transferido estos resultados mediante
un Webminar a empresas de la Comunitat Valenciana.

También, en vista de su importancia para las empresas del
sector de cara a poder disenar y fabricar productos sanitarios,
se ha adquirido conocimiento sobre la norma UNE-EN ISO
13485:2018 “Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la
calidad. Requisitos para fines reglamentarios’, trabajando en el



Figura 1. Disefio a medida

de un implante mandibular

mediante los programas
Mimics® y 3-matic®
(Materialise).

apartado 7.3 de la norma “Disefio y desarrollo”. Asimismo, se
ha analizado la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion” en lo relativo a la acreditacion de ensayos en labora-
torios. Se han revisado en profundidad los aspectos relacionados
con algunos tipos de productos sanitarios, focalizandose en los
requisitos a cumplir para obtener la acreditacion para “Ensayos
de carga dinamica para implantes dentales endodseos” (UNE-EN
ISO 14801:2017), y “Especificacion y método de ensayo para
placas oseas metélicas” (ASTM F382-17 e ISO 9585:1990). Este
conocimiento en detalle ha permitido mejorar las capacidades
del IBV que puede ofrecer a su entorno empresarial en disefio,
desarrollo y evaluacion.

Nuevas metodologias de disefio, fabricacion y
evaluacion de Producto Sanitario

Uno de los objetivos del proyecto ha sido la investigacion y el
desarrollo de nuevas herramientas y procedimientos orientados

al disefio y la evaluacion de productos sanitarios que aporten
soluciones novedosas y un mayor valor afiadido en términos
de personalizacion, rendimiento y seguridad sobre los actuales
productos en el mercado. En esta linea se ha contado con la
colaboracién de la empresa DESARROLLOS BIOMECANICOS
INNOVASAN.

Se ha puesto a punto un procedimiento de disefio de implan-
tes a medida, utilizando los programas Mimics® y 3-matic®
(Materialise, Lovaina, Bélgica), que permite disefiar un implante
que se adapte a la anatomia del paciente. Con el asesoramiento
de un cirujano experto, este procedimiento permite realizar una
correcta planificacion quirargica, y la obtencion de implantes
adecuados para su fabricacion mediante técnicas de impresion
30 en materiales definitivos. Se presenta un ejemplo de disefio
de un implante a medida en la figura 1.

En cuanto a la evaluacion in silico de productos sanitarios, se
ha desarrollado una metodologia que permite llevar a cabo un
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estudio en profundidad de las cargas articulares que se dan en
una articulacion, partiendo del registro del movimiento de un
sujeto mediante sensores inerciales y plataformas de fuerzas,
durante la realizacion de una actividad concreta. Utilizando
datos como la altura y el peso del sujeto, unido al movimiento
registrado, se puede construir un modelo biomecanico mediante
el programa OpenSim, que permite simular las cargas articulares
que se producen durante el movimiento. Esta informacion se
puede emplear para el andlisis mediante elementos finitos de
sustituciones protésicas, teniendo asi un analisis de las propie-

dades mecanicas del producto sanitario mas proximas a las
condiciones de funcionamiento reales. En la figura 2 se muestra
un ejemplo de estudio de comportamiento de una bandeja tibial
de una protesis de rodilla, en la que se aplican cargas obtenidas
mediante un modelo biomecanico de OpenSim.

Por otra parte, frente a la pandemia de COVID-19, se ha inves-
tigado sobre mascaras filtrantes reutilizables, con un filtro de
proteccion adecuado a esta enfermedad. Se ha trabajado en las
mejores tecnologias de fabricacion a utilizar, y se han obtenido

Figura 2. Modelado biomecénico
mediante el programa OpenSim
combinado con metodologias

de andlisis por elementos finitos
para la evaluacion in silico de
protesis de rodilla.
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Figura 3. Disefio de mascarilla
facial reutilizable con un filtro
adecuado a las necesidades de
proteccion contra la COVID-19.

prototipos por impresion 3D mediante las tecnologias Sinterizado
Selectivo Laser (SLS) y Multijet Fusion (MJF). Por tltimo, se
ha obtenido conocimiento sobre el tipo de ensayos a realizar,
tomando como base el Reglamento (UE) 2016/425 de 2016 de
EPIs, asi como el documento RfU PPE-R/02.075. La prueba de
concepto de la mascarilla facial se muestra en la figura 3.

Ademas, también destacan otros resultados conseguidos durante
el proyecto, como el desarrollo de metodologias de obtencion
de biomodelos de estructuras 6seas humanas, para la validacion
de implantes a medida, y la investigacion en procedimientos de
simulacion computacional del comportamiento estructural no
lineal y a fatiga de alto ciclo de implantes mediante el software
de anélisis por elementos finitos (ANSYS® 2019, Canonsburg,
Pennsylvania, EE.UU). Se ha trabajado también en la generacion
de conocimiento en procedimientos propios de evaluacion,
especialmente para instrumentos quirargicos y tornillos de
osteosintesis, e indentacion del cartilago articular.

DATOS PACIENTES

Nuevas metodologias de Inteligencia Artificial y
Factores Humanos aplicadas a Producto Sanitario

Durante el proyecto, y en colaboracion con la empresa
EXPLORACIONES RADIOLOGICAS ESPECIALES, S.L., se ha inves-
tigado sobre el analisis de imagenes de resonancia magneética,
para el desarrollo de metodologias de cribado o preclasificacion,
aplicable a im&genes de pacientes con patologias osteoarticula-
res. Mediante el procedimiento puesto a punto, basado en téc-
nicas de IA, es posible discriminar entre imagenes procedentes
de pacientes sanos y patoldgicos, y, de este modo, obtener una
priorizacion para la revision posterior de las mismas por parte
del personal clinico pertinente (Figura 4).

Por otro lado, en el ambito de Factores Humanos, durante el
proyecto se ha trabajado en el desarrollo de metodologias de
usabilidad y factores humanos para mejorar la seguridad y el
confort tanto para el paciente como para el personal clinico.
Durante esta anualidad, concretamente, se ha profundizado en

Figura 4. Metodologia de cribado o
preclasificacion de patologias osteoarticulares,
mediante el uso de técnicas de Inteligencia Artificial.
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Figura 5. Estudio antropométrico
de manos y dedos para
garantizar la usabilidad, la
seguridad y el confort de
sistemas portables.

como mejorar las condiciones del entorno en cirugias de larga
duracion y en posiciones extremas, y se han explorado diversas
herramientas basadas en |A para localizar y conocer las posturas
del personal clinico para evitar lesiones y/o fatiga.

En cuanto a los sistemas portables o wearables, que permiten
registrar, diversos parametros fisiologicos, como el ritmo cardiaco
0 la respiracion, se ha realizado una primera aproximacion para
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comprobar los requisitos de ajuste a manos y dedos de estos
dispositivos para garantizar una correcta medicion, mientras se
aseguran los niveles de confort y facilidad de uso (Figura 5).

Por (ltimo, se ha profundizado en los requisitos de ergonomia
y usabilidad para dispositivos de telemedicina, tanto a nivel de
acceso web como el uso de dispositivos moviles o tabletas.
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los elementos, la reduccion de errores a través de un disefio
intuitivo, o la utilizacion de la retroalimentacion maltiple y variable
en funcion de la importancia y la urgencia de la informacion a
aportar al paciente.

EMPRESAS PARTICIPANTES

Durante la ejecucion del proyecto se ha contado con la cola-
boracion de diversas empresas del sector de la Comunitat

Valenciana, que han colaborado en el desarrollo del proyecto y
en la validacion de los resultados, y se han incluido actividades
de transferencia, comunicacion y difusion del mismo.

Las empresas que han participado en esta iniciativa junto al
Instituto de Biomecénica (IBV) han sido:

« EXPLORACIONES RADIOLOGICAS ESPECIALES, S,

« DESARROLLOS BIOMECANICOS INNOVASAN S.L.,
 NELA BIODYNAMICS, S.L.y

o |VALMED S.L. B

Financiado por:
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INSTITUTO VALENCIANO DE
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