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Resumen

En este articulo se describe el proceso de disefio de un dispositivo de aplicacion en cirugia,
desarrollado en colaboracion entre profesores del area de Ingenieria Mecanica de la Escuela
Politecnica de Gijon, y cirujanos del Hospital Universitario de Cabuefies. Esta colaboracion ha dado
lugar al desarrollo de un distractor mecanico (patentado por la Universidad de Oviedo: ES-2 503
891), cuyo disefio y pruebas se ha acortado gracias al empleo de software de modelado sélido en la
fase inicial y a prototipos funcionales (en la fase de validacion) realizados por fabricacion aditiva.

Se trata de un dispositivo mecanico que permite la realizacion de procedimientos de cirugia a traves
de orificios naturales, como por ejemplo de Microcirugia Endoscopica Transanal (TEM), de
exploracion médica, como ultrasonografias o uso de gammacamaras, de aplicacion de braquiterapia,
0 de dosificacion de medicamentos. El dispositivo presenta una configuracién que lo hace adecuado
para utilizarse en varias vias de acceso, como por ejemplo en la mencionada TEM o en
exploraciones o procedimientos diagnostico-terapéuticos del area urogenital.

Esta experiencia demuestra la eficacia del empleo de técnicas de disefio basadas en modelos
virtuales y los formatos de intercambio de modelos como “edrawings” para transmitir ideas entre
equipos multidisciplinares (cirujanos e ingenieros), y como las tecnologias de impresiéon 3D son el
complemento perfecto a estas técnicas de disefio. La union de ambas (modelado e impresion 3D)
permite acelerar el desarrollo de nuevos productos y validar la funcionalidad de los mismos a bajo
coste.

Palabras claves: Distractor mecanico, Impresién 3D, Desarrollo de producto, Prototipos
funcionales.
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1. Introduccién

Este articulo describe el proceso de disefio llevado
a cabo por un equipo multidisciplinar formado por
cirujanos e ingenieros, profesores de la
Universidad de Oviedo, para el desarrollo de un
prototipo de distractor mecanico empleado en
cirugia. 'Y muestra como la combinacion de
técnicas de disefio con modelos virtuales animados
y posteriormente la fabricacion aditiva suponen
una combinacién de herramientas que por un lado,
facilitan el trabajo colaborativo de profesionales de
ambitos distintos (medicina e ingenieria) ayudando
a trasladar las ideas y funcionalidades deseadas a
un modelo tridimensional, y por otro cémo a partir
de estos modelos el empleo de las impresoras 3D
acortan el tiempo de fabricacion de prototipos
funcionales para su prueba clinica.

El dispositivo pretende eliminar alguno de los
problemas que actualmente presentan las técnicas
quirargicas utilizadas en cirugia minimamente
invasiva, en concreto en lo que se conoce como
TEM, por sus siglas en Inglés “Transanal
Endoscopic Microsurgery”, en la actualidad estas
técnicas van asociadas a un dispositivo que
introduce CO, para la expansion del recto, y de
este modo facilitar la exploracion e intervencion,
pero uno de los problemas es que esta presion se
puede perder por diversos motivos, alargando las
intervenciones, por lo que se desea desarrollar un
dispositivo que garantice un area de trabajo
diafana, que no permita el colapso de las pared
rectal durante la intervencion, y que no necesite el
empleo del neumorrecto.

En la actualidad hay varios equipos comerciales
para este tipo de cirugias, todos utilizan
neumorrecto, y se pueden clasificar en dos tipos de
equipos, por un lado los denominados rigidos
normalmente reutilizables, dispositivos  que
incluyen un rectoscopio, que permiten ademas de
insuflar el CO2 a presion para mantener el
neumorrecto introducir hasta tres dispositivos
(camara, pinzas de agarre, porta-agujas, tijeras,
aspirador, bisturis monopolar y ultrasénico,...), y
por otro lado los denominados “Soft” (blandos),
estos suelen ser desechables (de un solo uso), mas
econdmicos y también permiten trabajar con tres
dispositivos simultineamente. Hasta la fecha los
rigidos eran los mas utilizados, si bien como la
mayoria de ellos imponian sus propios accesorios
(camaras, bisturis o tijeras, ...) y esto encarece
mucho el equipo, y dado que en la mayoria de los
quiréfanos los cirujanos disponen de sus propias
camaras, bisturis o tijeras adecuadas para estas
cirugias, la tendencia actual es ir hacia los del tipo
blando, e incluso los cirujanos han disefiado
técnicas mas econdmicas e ingeniosas como la

basada en el empleo de un guante como puerto de
acceso, desarrollado en la Universidad de Oxford
[1]. Debido a esta situacion ha surgido la idea del
desarrollo de este distractor mecanico, que no
necesita neumorrecto, permite el empleo de los
accesorios disponibles en el quiréfano (cdmaras,
bisturis, tijeras, ...) Y puede ser utilizado ademas
de para las cirugias minimamente invasivas, en
tareas de diagnéstico o revisiones.

2. Metodologia

Este proyecto surge a partir de la amplia
experiencia en las técnicas quirurgicas y los
equipamientos disponibles para las mismas de un
grupo de profesionales liderados por el cirujano
Dr. José Ignacio Rodriguez Garcia, que dirige el
Centro de Entrenamiento  Quirlrgico vy
transferencia tecnologica (CEQTtt), en cuya pagina
web se puede ver informacion del trabajo del
grupo,

(https //www.unioviedo.es/ceqtt/index.html).

Este tipo de proyecto requieren un esfuerzo de
ingenieria [2]. Tras un estudio del estado del arte
hemos wvisto que hay wvarios dispositivos
patentados, pero no hay ninguno comercializado,
asi pues, comenzamos a trabajar en las ideas y
necesidades planteadas por los cirujanos del grupo
de trabajo, alguna de cuyas ideas estaba bastante
elaborada y la plasmaron en bocetos o croquis
como el representado en la figura 1.
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Figura 1: Croquis con idea original

A partir de estas ideas y necesidades planteadas,
comenzo el trabajo de los ingenieros, buscando
ideas y plasmando alguna de ellas en modelos
virtuales, que se compartian con los cirujanos en el
formato de intercambio  conocido como
“edrawing” que facilita el que los cirujanos puedan
ver los disefios desde su ordenador, sin necesidad
de disponer del software con el que se elaboraron,
e incluso pueden animar los modelos, girarlos,
medir sobre ellos, de forma sencilla para cualquier
persona habituada a trabajar con un ordenador, sin
necesidad de conocer el software de modelado, que
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ya requiere ser un usuario avanzado (disefiador,
proyectista o ingeniero).

El siguiente paso requiere construir prototipos
fisicos funcionales que puedan ser utilizados en
entornos quirdrgicos, sobre simuladores o visceras
en una primera etapa, antes de construir ya
prototipos finales para ser probados sobre animales
0 cadaveres. Para este propdsito se ha utilizado
técnicas de fabricacion aditiva, muy extendidas en
multiples aplicaciones quirdrgicas [3].

CORRECCION
DE ERRORES

DETECCION FABRICACION
DE FALLOS Y MONTAIJE

ENSAYOS
CLiNICOS

Figura 2: Ciclo de disefio

Hasta llegar a un modelo plenamente funcional se
han tenido que superar varias efapas de
aprendizaje. Conceptualmente, la evolucién del
disefio no sigue una pauta lineal sino mas bien
ciclica tal como muestra la figura 2, ya que de cada
prototipo se extrae una informacion de
aplicabilidad en el siguiente.

2.1. Modelos virtuales

Utilizando el software de modelado so6lido
(Solidworks), se plantearon varios dispositivos
hasta llegar finalmente a un disefio, que cumple
todas las especificaciones en cuanto a limitaciones
de tamafio, posibilidad de expandirse y habilitar un
area de trabajo amplia, de manejo fiable y sencillo.
El distractor se basa en unas varillas de acero,
dobladas con forma (ver figura 3), que giran
respecto del eje alineado con las varillas en las
zonas inicial y final de las mismas en que apoyan.

Figura 3: Varilla doblada

Por un lado, se apoyan en el cabezal (pieza azul en
Figs. 4y 5) donde se alojard el mecanismo de giro
y por otro lado en la parte posterior, apoyan en el
puerto de acceso (pieza verde en Figs. 4y 5)

Figura 4: Distractor con varillas contraidas

En la figura 4 se muestra el disefio conceptual del
distractor, con las varillas contraidas, en esta
posicion el equipo puede ser introducido o extraido
del cuerpo del paciente.

Figura 5: Distractor con varillas expandidas

En la figura 5 se muestra el disefio conceptual del
distractor con las varillas expandidas, en esta
posicion, se habilita el espacio de trabajo con el
distractor ya dentro del cuerpo del paciente.

Puerto acceso

Varillas

Soporte y
accionamiento

Figura 6: Modelo virtual, conjunto
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La figura 6 muestra un modelo soélido, del
distractor y sus accesorios. Como se puede ver el
dispositivo se compone de cuatro partes
diferenciadas, las varillas dobladas (cinco), el
cabezal que sirve de apoyo a las mismas y en el
que se colocara el mecanismo de accionamiento
basado en un sistema de engranajes, (uno por cada
varilla) accionados simultaneamente por un
engranaje “sol”, a través de una pieza de fijacion y
accionamiento, y finalmente el puerto de acceso
que sirve de segundo apoyo a las varillas y deja el
hueco libre para introducir bisturis, camaras,
tijeras, etc.

El sistema de accionamiento se aloja en el cabezal
o0 parte delantera del dispositivo, y esta basado en
una transmision por engranajes.

N
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v

Figura 7: Cabezal con engranajes, varillas contraidas

Figura 8: Cabezal con engranajes, varillas expandidas

Hay un engranaje sol central, que es accionado
directamente por una pieza similar a un destor-

nillador y mediante un giro de 85° se produce la
expansion o contraccion de las varillas.

3. Fabricacion prototipos

En una primera fase se ha construido un prototipo
basado en FDM (de las siglas en inglés, Fusion
Deposition Material) para las partes principales del
distractor (cabezal, engranajes, puerto de acceso y
soporte de fijacion y accionamiento), mientras que
las varillas y destornillador del accionamiento se
construyen en acero.

Figura 9: Elementos fabricados por FDM

En la figura 9 podemos apreciar el puerto, la pieza
antigiro y por dentro el destornillador del sistema
de accionamiento, la puntera del cabezal y el pomo
del destornillador de accionamiento.

Figura 10: Engranajes del accionamiento

En la figura 10, podemos observar las varillas
plegadas que terminan en los cinco engranajes
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dentro del cabezal de accionamiento, separados
72° entre cada uno, radialmente dispuestos sobre el
engranaje sol.

El uso de impresoras 3D es comun en el disefio de
herramientas quirdrgicas u otras aplicaciones
médicas [4]. Y cada vez es mas comin el empleo
de pequefios robots en diferentes aplicaciones de
cirugia o medicina basados en dispositivos
mecatronicos obtenidos por fabricacion aditiva
[5,6].

Figura 11: Herramienta de accionamiento

En la figura 11 se puede ver la herramienta de
accionamiento, formada por un lado, por un tubo
de aluminio, que en el extremo que va al cabezal
del distractor va pegado a una pieza con forma que
encaja con la base del cabezal e impide el giro del
mismo, y por otro lado por una varilla (que pasa
por el interior del tubo) terminada por un extremo
con forma semicircular, que encaja en el engranaje
sol, y por el otro extremo pegada al pomo que
facilita el giro de la varilla (destornillador). Una
vez finalizado el proceso de fabricacion,
incluyendo el plegado de las varillas, y la unién
pegada de los extremos de las varillas a los
engranajes, se monta el conjunto tal como puede
verse en la figura 12.

Figura 12: Prototipo de distractor, conjunto
4. Pruebas

Una vez se dispone de un prototipo funcional, se
procede a la fase de pruebas por los cirujanos, en
principio se ensaya en el CEQtt, sobre una protesis
de pelvis mixta de policarbonato y con visceras de
animal, como puede apreciarse en la figura 13.

Los ensayos permiten revisar algunos aspectos cel
disefio, como por ejemplo la forma del pomo y la

union pegada del mismo a la herramienta que
permite girar el engranaje sol, que resultd ser
demasiado débil, también tras ensayar el equipo, al
proceder a esterilizar el mismo (procedimiento
quimico con peroxido), se observé que el proceso
de esterilizacion afectaba al material (acrilonitrilo
butadieno estireno conocido por sus siglas, ABS)
de las partes fabricadas por FDM.

Figura 13: Prototipo ensayado sobre prétesis mixta

Lo que imposibilitaba que de utilizar este material
en el equipo final este pudiese ser reutilizable, lo
que unido a la baja resistencia de los engranajes de
pequefio médulo utilizados en el mecanismos, que
tampoco resistieron mas de cuatro pruebas
seguidas antes de sufrir su deterioro, dio paso a un
diseio mas robusto utilizando aluminio (en el
cabezal) y acero (en los engranajes), materiales que
resisten sin problemas tanto los ciclos de
esterilizacion como los esfuerzos producidos en la
expansion de las varillas.

Figura 14: Prototipo en pruebas en quiréfano

Con estas modificaciones, se prob6é de nuevo el
dispositivo, ahora en quiréfano (ver figura 14),
sobre cadaver, y el equipo resulto perfectamente
funcional, sencillo de manejo, y habilitando un
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espacio de trabajo amplio (ver figura 15), sin
necesidad de neumorrecto. Las técnicas quirtrgicas
desarrolladas con este dispositivo estan siendo
presentadas en congresos médicos nacionales e
internacionales con buena acogida [7].

Figura 15: Espacio de trabajo habilitado

5. Conclusiones

Como resumen del trabajo desarrollado, podemos
decir que se ha disefiado y construido un distractor
mecanico, inicialmente pensado para cirugias
minimamente invasivas (TEM), que permite este
tipo de técnicas quirdrgicas, sin necesidad de
neumorrecto, garantizando un espacio de trabajo
didfano e ininterrumpido durante la cirugia, que
permite pensar en que no sea necesario el empleo
de anestesia general, y permite pensar en una
mejor recuperacion del paciente tras la cirugia.

En el disefio ha participado un equipo
multidisciplinar de cirujanos e ingenieros, y en el
proceso de disefio y fabricacion de los prototipos
han sido de gran ayuda el empleo de modelos
virtuales en la fase inicial de intercambio de ideas,
asi como el empleo de prototipos funcionales
obtenidos inicialmente por prototipado rapido, lo
que ha facilitado el ahorro de tiempo en la fase de
pruebas y redisefio.

El disefio resultado de este proyecto de
investigacion, ha dado lugar a un dispositivo
patentado por la Universidad de Oviedo, por la via
de examen previo,el ndmero de patente es
ES2503891-B2 y Ila fecha de concesion
06.1V.2015.
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