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INTRODUCCION

La creciente demanda por parte de los pacientes y profesionales de
la sanidad de mayores niveles de calidad, la cada vez mas sentida
necesidad de adaptacion del producto a las personas y de seguridad
en los tratamientos quirdrgicos, han abierto nuevas vias de innovacion
relacionadas con la personalizacion a las empresas fabricantes de
productos sanitarios. No obstante, la fabricacidon de productos sanita-
rios personalizados utilizando las tecnologias de fabricacién actuales
supone unos costes temporales y econdmicos inasumibles. La solucién
a este reto es la introduccién de tecnologias de fabricacion aditiva para
la obtencién de los productos sanitarios personalizados, un concepto
innovador dentro del sector. Estas técnicas de fabricacion aditiva se
basan en producir el implante por fusidn sucesiva de capas de material
y no mediante eliminacién del mismo, como ocurre en el caso del
mecanizado convencional. La definicion de estas capas se realiza sobre
la base de una geometria 3D definida por un modelo CAD. Mediante
estas técnicas de fabricacién es posible la obtencién de geometrias
complejas de forma répida y con un ahorro de material considerable.
Entre las ventajas que aporta la implementacion de las técnicas de
fabricacidn aditivas al sector de los productos sanitarios cabe destacar:

-- Obtencion de implantes con geometria personalizada al paciente
a partir de imagen médica.

-+ Generacién de estructuras de porosidad constante o progresiva
que faciliten la fijacion de los implantes al tejido éseo.

-+ Optimizacion del peso del implante.
-+ Reduccién de los costes de mecanizado y acabado.

-+ Reduccion del tiempo de fabricacidon de los implantes y reduccion del
tiempo de salida al mercado.

-+ Reduccion de los tiempos de intervencién quirdrgica y, por tanto, del
tiempo de recuperacion del paciente.

Desde este planteamiento, el Instituto de Biomecanica (IBV), junto
con AIMME vy las empresas BIO-VAC Espafia S.A. y Exploraciones
Radioldégicas Especiales S.A., han llevado a cabo el proyecto
MEDIFUTUR. El objetivo principal ha sido la introduccién de un nuevo
modo de entender el desarrollo de los implantes, desde la concepcidn
hasta su fabricacién, mediante tecnologias de fabricacion aditiva.

Cabe destacar que MEDIFUTUR es un proyecto innovador en el que ha
sido imprescindible la participacién de profesionales del sector médico
para asesorar y validar los futuros productos a desarrollar aportando
sus ideas. De hecho, el colectivo médico ha estado representado en
esta iniciativa a través de la Sociedad de Traumatologia y Cirugia
Ortopédica de la Comunidad Auténoma Valenciana, la Sociedad de
Neurocirugia de Levante de las Comunidades Autonomas de Valencia
y de Murcia, y la Sociedad Valenciana de Cirugia Maxilofacial.
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METODOLOGIA EMPLEADA

Para la consecucion del objetivo anteriormente citado se
acometio un plan de trabajo agrupado en dos grandes etapas.

En la primera fase del proyecto se estudiaron las
caracteristicas biomecanicas de los biomateriales que se
desarrollaran mediante fabricacién aditiva. Este estudio
fue desarrollado en colaboracion entre IBV y AIMME con el
respaldo de las empresas participantes ERESA y BIO-VAC. En
esta primera etapa del proyecto se considero:

1. El estudio y validacion de la tecnologia aditiva de fabricacion
rapida (EBM) con aleaciones de Titanio utilizadas actual-
mente para la fabricacién de implantes de COT, analizando
el comportamiento biomecdanico y térmico y comparando
los resultados obtenidos con los de otros biomateriales.
En este estudio se trabajé con dos tipos de muestras de
interés; por un lado piezas macizas que reprodujeran los
materiales convencionales utilizados en la actualidad vy,
por otro, estructuras 3D porosas para su uso como matri-
ces de soporte de
crecimiento éseo y
para la fabricacion
de recubrimientos
osteoconductores
para implantes
(Figura 1).

Figura 1. Estructura porosa de aleacion
de Titanio (TigAl,V) obtenida por EBM.

2. El estudio in vivo del crecimiento 6seo en estructuras 3D
porosas fabricadas en material biocompatible (TigAl,V),
evaluando la biocompatibilidad y el grado de crecimiento
6seo obtenido y de osteoconduccion mediante ensayos bio-
mecanicos y densitométricos de las muestras implantadas.

El conocimiento alcanzado por IBV y AIMME sirvié como
punto de partida para la ejecucion de la segunda fase del
proyecto, en el que se acometio el desarrollo de nuevos
implantes aplicando los conocimientos adquiridos en la fase
anterior, con el asesoramiento de los grupos clinicos. De
esta forma se han desarrollado nuevos productos con alto
valor afiadido pero con la premisa basica de mantener los
costes de fabricacién lo mas bajos posibles, de forma que
la innovacién ayude a la sostenibilidad del sistema sanitario.

REesuLTADOS

En la fase de investigacion se concluyd que las estructuras
3D caracterizadas presentaban un comportamiento igual e
incluso superior a los biomateriales actualmente utilizados
(recubrimiento mediante pequefias bolas de titanio sinteri-
zadas y recubrimiento poroso). De este modo se garantiza
que la tecnologia de fabricacién rapida por EBM da lugar a
implantes con iguales o superiores propiedades biomecani-
cas que los obtenidos mediante tecnologias de fabricacion
convencional.

En esta misma fase de investigacién se comparoé el compor-
tamiento in vivo de materiales porosos obtenidos por EBM
con estructuras 3D y materiales presentes actualmente en
el mercado. De nuevo, el resultado obtenido en dicha expe-
rimentacion confirmd el excelente comportamiento de las
matrices y de los materiales obtenidos mediante esta tecno-

logia, no encontrando diferencia alguna con los materiales
de referencia (Figura 2).

Figura 2. Muestra obtenida tras la finalizacion de la experimentacion in vivo. En
fucsia se muestra el excelente crecimiento de tejido dseo que se ha producido en
el interior de la estructura obtenida por EBM.

En la segunda fase del proyecto se realizaron tareas de carac-
terizacion del proceso de disefio y fabricacion de implantes
mediante tecnologia aditiva EBM y la contribucion de las
tecnologias aditivas a la fabricacidn de implantes respecto
a los procesos convencionales. En este segundo bloque de
actividades se han desarrollado dos demostradores para las
empresas implicadas en el proyecto en el que se ha mejo-
rado el disefo y la funcionalidad del producto frente a los
fabricados por otras tecnologias, habiendo sido validados los
desarrollos por los grupos clinicos. Dado que los desarrollos
estan en fase de protecciéon y no se pueden mostrar, en la
figura 3 se presenta un vastago de cadera fabricado mediante
estas tecnologias.

Figura 3. Ejemplo de vastago de prétesis de cadera obtenido mediante tecnologia
EBM. Estado previo a la eliminacion de los puntos de apoyo de fabricacion y pulido.

CONCLUSIONES

Puede concluirse que, tras la finalizacién del proyecto, se ha
logrado obtener una nueva generacion de materiales metali-
cos y estructuras porosas procesados mediante tecnologias
aditivas con unas excelentes propiedades tanto biomecanicas
como bioldgicas. Estos nuevos materiales permitiran a las
empresas participantes en el proyecto desarrollar implantes,
tanto personalizados como en serie, de alto valor afiadido
con todas las ventajas que supone el uso de estas técnicas.
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