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PALABRAS CLAVE Resumen La impresion 3D (I3D) es una tecnologia de fabricacion aditiva con un creciente
Fabricacion de interés en medicina y, sobre todo, en la especialidad de cirugia ortopédica y traumatolo-
aditivos; gia. Hay numerosas aplicaciones que aportan un valor afadido al tratamiento personalizado
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de los pacientes: planificacion preoperatoria avanzada, cirugias con herramientas especificas
para cada paciente, tratamientos ortésicos a medida, implantes o protesis personalizadas y un
desarrollo innovador en el campo de la ingenieria de tejidos 6seos y cartilaginosos.

En el presente trabajo se realiza una actualizacion sobre el papel que el cirujano ortopédicoy
traumatologo desempefa como usuario y como médico prescriptor de esta tecnologia y se hace
un repaso a las etapas necesarias para una correcta integracion de la 13D en el flujo asistencial
hospitalario, desde los recursos necesarios hasta las recomendaciones legales actuales.
© 2020 SECOT. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la
licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Role of the orthopaedic surgeon in 3D printing:
current applications and legal issues for a personalized medicine

Abstract 3D printing (I3D) is an additive manufacturing technology with a growing interest
in medicine and especially in the specialty of orthopaedic surgery and traumatology. There
are numerous applications that add value to the personalised treatment of patients: advanced

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: pabloanca@gmail.com (P. Andrés-Cano).

https://doi.org/10.1016/j.recot.2020.06.014
1888-4415/© 2020 SECOT. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).


https://doi.org/10.1016/j.recot.2020.06.014
http://www.elsevier.es/rot
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.recot.2020.06.014&domain=pdf
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
mailto:pabloanca@gmail.com
https://doi.org/10.1016/j.recot.2020.06.014
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Revista Espanola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia 65 (2021) 138-151

preoperative planning, surgeries with specific tools for each patient, customised orthotic treat-

Custom implants;
Bioprinting;
Medical 3D printing

ments, personalised implants or prostheses and innovative development in the field of bone and
cartilage tissue engineering.
This paper provides an update on the role that the orthopaedic surgeon and traumatologist

plays as a user and prescriber of this technology and a review of the stages required for the
correct integration of 13D into the hospital care flow, from the necessary resources to the current

legal recommendations.

© 2020 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC
BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccioén: la impresiéon 3D

La impresion 3D (13D) agrupa una serie de tecnologias de
fabricacion que, aplicadas al sector médico, aportan nume-
rosas ventajas y supone un cambio de paradigma en salud. Si
bien la 13D no es una tecnologia nueva (data de 1983), si se
ha popularizado en los Gltimos 10 afos. Esto es debido, por
un lado, a la liberacion de patentes de las principales tecno-
logias de fabricacion: estereolitografia (SLA) y modelado por
deposicion fundida (FDM) y, por otro, a la llegada de nuevos
materiales y técnicas de 13D. Otros sectores en los que la
13D es una tecnologia en auge y se utiliza en numerosas apli-
caciones son el industrial, aeronautico, en la automocion o
en la arquitectura.

La I3D es un tipo de manufactura aditiva que permite
transformar un modelo digital en un objeto tridimensional
real y tangible. Los modelos tridimensionales se obtienen
mediante procesado de los estudios radiologicos digita-
les de los pacientes, técnicas de escaneado tridimensional
externo, disefno asistido por computadora (CAD) o técnicas
de ingenieria inversa. Una vez obtenido el modelo virtual,
este se puede imprimir. Los objetos se construyen capa a
capa, empleando diferentes tecnologias y materiales segun
la aplicacion final a la que vaya destinado. Esta adicion de
material capa a capa es lo que diferencia la 13D de otras tec-
nologias clasicas de manufacturado como el mecanizado, la
fundicion, el moldeado o el conformado.

Gracias a que la 13D permite fabricar afadiendo suce-
sivamente el material del objeto, se crean estructuras
complejas que no podrian ser obtenidas con otras tecno-
logias. Esta caracteristica es precisamente la que, unida al
concepto de medicina personalizada, ha supuesto el éxito de
la 13D en medicina’. La posibilidad de obtener series cortas
en un tiempo y con un coste menores a los de otras técnicas
de fabricacion industrial y evitar la generacion de residuos
son otras de las ventajas.

Por el contrario, existen varias desventajas de la tecno-
logia como son: 1) la necesidad de utilizar material extra a
modo de soporte para evitar la caida de determinadas capas,
2) la baja resistencia mecanica en traccion de la pieza en
el sentido de las capas superpuestas (eje Z) y 3) el tiempo
necesario para imprimir con determinadas tecnologias?.

Existen numerosas tecnologias de 13D y, por ello, en 2015,
la Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (ASTM por
sus siglas en inglés) desarrolld la normativa del estandar
internacional I1SO/ASTM 52900-2015 que las clasifica en 7
procesos que han dado lugar a 11 tecnologias diferentes’.
Cada tecnologia tiene sus ventajas, inconvenientes vy

potenciales aplicaciones, por lo que en medicina se van a
utilizar diversas técnicas en funcion de la utilidad prevista®.

En todo caso, como cualquier tecnologia de reciente
introduccion en el sector médico, es fundamental la cautela,
ya que ni la normativa ni la regulacion legal del uso médico
de la 13D estan totalmente desarrolladas y aun existen nume-
rosos desafios legales que obligan a continuar investigando
y desarrollando normativa médica especifica.

En este articulo se revisa el estado actual de la I13D en
medicina, sus diferentes utilidades practicas en la especiali-
dad de cirugia ortopédica y traumatologia (COT), el proceso
de trabajo desde la adquisicion de la imagen hasta la fabrica-
cion mediante 13Dy, finalmente, los detalles mas relevantes,
técnicos y legales, para una exitosa implementacion en un
departamento de COT hospitalario.

Impresion 3D en medicina

En los Ultimos afos ha crecido exponencialmente la investi-
gacion sobre las utilidades de la I3D médica (fig. 1) y, aunque
son numerosas, podemos agruparlas en la fabricacion: 1)
de biomodelos o biorréplicas, 2) de herramientas a medida,
3) de implantes personalizados custom-made, 4) de farma-
cos y 5) de tejidos biocompatibles, también conocida como
bioimpresion.

Las numerosas utilidades de la I3D se encuentran en la
actualidad en diferentes estados de madurez. El hype cycle
de tecnologias emergentes de la empresa global de consul-
toria Gartner es una representacion grafica de la madurez,
adopcion y aplicacién comercial de tecnologias especificas.
Se publica anualmente y establece las fases clave del ciclo
de vida de una tecnologia, que son 1) el lanzamiento, 2) el
pico de expectativas sobredimensionadas, 3) el abismo de
desilusion, 4) la rampa de consolidacion y, por ultimo, 5) la
meseta de productividad®.

El analisis del estado de madurez de cada aplicacion es
necesario para utilizar de forma eficiente la 13D médica. A
modo de ejemplo, el hype cycle de tecnologias emergentes
de Gartner de 2018 destaca que las herramientas 3D (donde
se engloban las guias quirlrgicas paciente-especificas) se
encuentran en la rampa de consolidacion mientras que los
modelos anatomicos 3D estan a punto de comenzarla. En
cambio, los implantes personalizados y el tejido humano
obtenido por bioimpresion estan en pleno abismo de desilu-
sion, por lo que aconsejan invertir en su investigacion para
establecer la utilidad real y comenzar su consolidacion en
el mercado.
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Figura 1

El uso de esta tecnologia en el sector médico presenta
todavia algunas desventajas que es necesario conocer. En
funcion de la utilidad, hay que tener en cuenta el tiempo
adicional necesario para la fabricacion, el sobrecoste que
conlleva, la necesidad de personal técnico, las propiedades
mecanicas o la precision de algunas tecnologias’.

Biomodelos 3D

Los biomodelos o biorréplicas 3D son reproducciones fisicas
de un o6rgano o region anatémica concreta del paciente. Por
medio de la 13D se puede fabricar cualquier region anato-
mica visualizada en una prueba de imagen médica, a escala
real, en diversos materiales, y con una exactitud milimétrica
en funcion de la calidad de la imagen y la tecnologia ele-
gida. Si bien es posible obtener los datos de cualquier prueba
de imagen convencional, las mas usadas son la tomografia
computarizada (TC), la resonancia magnética e incluso la
ecografia®.

Gracias a los biomodelos 3D, es posible la planificacion
avanzada de determinados procedimientos médicos, como
las intervenciones quirtrgicas’. Esto permite al cirujano
tomar decisiones o simular la cirugia con anterioridad al
acto quirdrgico, ademas, facilita la comunicacion con los
pacientes y la docencia entre profesionales®.

El uso de biomodelos 3D permite innovar y mejorar
la educacion médica. Ademas de la fabricacion de mode-
los anatoémicos de gran detalle y realismo, es posible
fabricar, a un coste muy reducido, simuladores de técni-
cas médicas como intubaciones orotraqueales’, suturas'®,
endoscopias'', intervenciones endovasculares'? o quirurgi-
cas, entre otras'>~">. Ademas, es una alternativa al uso de
cadaveres para la ensefanza universitaria de asignaturas
médicas, como anatomia'®~'8,

Herramientas a medida

Unas de las principales ventajas de la 13D es la creacion de
productos a medida y en pequefas cantidades, lo que faci-
lita la aplicacion de la medicina personalizada, esto es, la
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NUmero de publicaciones por afo sobre impresion 3D en medicina (Fuente: pubmed.ncbi.nlm.nih.gov).

adaptacion del tratamiento a las caracteristicas individuales
de cada paciente.

Las guias paciente-especificas son unas de las herramien-
tas fabricadas mediante 13D mas utilizadas en la actualidad.
Al adaptarse de forma exacta a la localizacion concreta del
paciente, se puede aplicar a un determinado tratamiento
médico o quirdrgico como una osteotomia, para colocar un
implante, obtener injertos, administrar farmacos o utilizar
dispositivos de radioterapia con control exacto de dosis'’.
Estas guias se fabrican con material biocompatible en el
propio hospital, por lo que el proceso completo tiene una
supervision permanente del cirujano o médico prescriptor.

El instrumental quir(rgico fabricado mediante 13D se
adapta no solo al tamano del paciente, sino también al
cirujano y a una técnica quirdrgica concreta’®. La mayo-
ria del instrumental quirGrgico que se utiliza hoy en dia en
las intervenciones ha permanecido inalterado desde hace
muchos anos, y posee unas caracteristicas estructurales
que no estan adaptadas de manera 6ptima a los nuevos
materiales y técnicas de fabricacion. La 13D permite el
prototipado rapido avanzado, reduce los tiempos de verifi-
cacion y validacion, mejorando la forma, peso y resistencia
del instrumental médico, y lo dota de propiedades Unicas,
como la radiotransparencia?’.

Implantes personalizados

La 13D como técnica de fabricacion de dispositivos médi-
cos presenta numerosas ventajas respecto a otras técnicas
de fabricacion tradicionales. Permite la creacion de implan-
tes personalizados utilizando la imagen médica del propio
paciente. Estos implantes se fabrican con geometrias exter-
nas e internas que seguramente no serian posibles con
métodos tradicionales??.

Ademas, con la 13D es posible fabricar implantes per-
sonalizados a un coste significativamente menor que con
otras técnicas tradicionales?®. Las tecnologias de fabricacion
mediante sinterizado selectivo laser facilitan la creacion
de implantes metalicos de manera segura y muy costo-
efectiva?. Esto ha supuesto la utilizacién de estos implantes
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personalizados en cada vez mas hospitales y se ha ampliado
su uso a mas técnicas quirdrgicas’®.

Los dispositivos médicos no implantables, como férulas
o corsés, también se fabrican mediante 13D, lo que propor-
ciona numerosas ventajas terapéuticas ya que, en funcion
de la region anatémica, es posible fabricarlos con caracte-
risticas y propiedades mejoradas respecto a los materiales
y técnicas tradicionales.

Farmacos

Por medio de la 13D es posible fabricar farmacos per-
sonalizados, de elevada complejidad y con propiedades
farmacéuticas optimizadas. Existen en la actualidad diver-
sos farmacos comercializados aprobados por la Food and
Drug Administration (FDA) y producidos mediante técnicas
de fabricacidn aditiva farmacéutica?®. La propia FDA des-
taca el gran potencial de la I3D para crear nuevas terapias
y mejorar la adherencia, seguridad y eficacia de las exis-
tentes. Por ello, la 13D de farmacos es una utilidad que la
industria farmacéutica seguira desarrollando en los proxi-
mos afios?’28,

Bioimpresion

La bioimpresion es la fabricacion de tejidos biologicos
mediante la impresion capa a capa de estructuras o scaf-
folds fabricados de un material biocompatible y recubierto
de células vivas del propio paciente obtenidas mediante téc-
nicas de ingenieria tisular? ., El recubrimiento celular se
hace a posteriori, con el uso de un biorreactor, o de forma
simultanea a la fabricacion del andamiaje, con el uso de
tintas celulares®'.

Las posibilidades de esta tecnologia han abierto un
amplio abanico de investigacion con innumerables poten-
ciales aplicaciones. La fabricacion de tejidos humanos,
utilizando células vivas del propio paciente y que puedan
sustituir otros danados, es una utilidad que se encuentra

todavia en fases iniciales de investigacion, pero con un
rapido avance.

Impresion 3D en cirugia ortopédica 'y
traumatologia

La COT es, posiblemente, la especialidad médica que mas
puede beneficiarse de las ventajas de la 13D3%3, Casi todas
las utilidades de la 13D son aplicables a los diversos aspec-
tos de la especialidad, desde la planificacion preoperatoria
de intervenciones ortopédicas utilizando biomodelos 3D
al desarrollo de instrumental, guias quirlrgicas paciente-
especificas o implantes ortopédicos personalizados, entre
otras®.

Planificacion preoperatoria en cirugia ortopédica y
traumatologia con biomodelos 3D

El uso de biomodelos 3D para planificacion preoperatoria en
COT es una de las utilidades que mas interés ha despertado
en los Ultimos afos, ya que todas las subespecialidades van
a poder utilizarlo (fig. 2)*. El grupo de trabajo sobre 13D en
Medicina de la Sociedad Americana de Radiologia (3D Spe-
cial Interest Group RSNA) ha revisado y clasificado los casos
clinicos en los cuales es mas eficiente utilizar biomodelos
3D en COT y ha llegado a la conclusién de que en fractu-
ras simples, el papel de la 13D no es tan Gtil (1/10) como
en fracturas complejas, displasias de cadera o en tumores
6seos con afectacion articular (8/10)3¢.

Recientemente se ha demostrado como el uso de biomo-
delos 3D disminuye el tiempo quirtrgico en determinadas
intervenciones, con un ahorro de los costes de la inter-
vencion de mas de 3.700 $°7. También se ha demostrado
que puede ser menor, tanto la dosis intraoperatoria de
radiacion utilizando biomodelos 3D como apoyo durante la
cirugia®®, como las complicaciones derivadas de la interven-
cioén quirargica®.

Figura 2

Biomodelos 3D en COT. A) Planificacion preoperatoria. B) Premoldeado de placas. C) Ayuda intraoperatoria. D) Esterilizado

para uso quirurgico. E) Comunicacion médico-paciente. F) Formacion médica.
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La comunicacion con los pacientes es otra de las venta-
jas que se han estudiado y cuya mejoria gracias al uso de
biomodelos 3D se ha cuantificado. Diferentes trabajos han
establecido que los pacientes tienen una mejor comprension
de su lesion y la operacion planeada cuando el cirujano les
informa utilizando biomodelos 3D,

Guias quirurgicas paciente-especificas
en ortopedia y traumatologia

Con el uso de guias quirlrgicas paciente-especificas fabri-
cadas mediante 13D es posible hacer, con una precision
mayor que mediante instrumental genérico, osteoto-
mias de pelvis??, cadera®“ o rodilla*®, reseccion de
tumores“®, correccidn de deformidades*, insercion de tor-
nillos pediculares®, cirugia traumatoldgica percutanea® o
colocacidn de artroplastias® (fig. 3).

Numerosos trabajos destacan que gracias al uso de guias
quirdrgicas paciente-especificas se reduce la radiacion y el
tiempo quirurgico e incluso algunos estudios establecen un
ahorro de los costes globales de la intervencion en 3.500 $°7.

La fabricacion de instrumental quirtrgico personalizado
para intervenciones en COT facilita la hibridacion con otras
tecnologias como la navegacion quirirgica o la realidad
aumentada®'2.

Ortesis y férulas fabricadas mediante impresién 3D

Con la tecnologia de escaneado 3D se fabrican értesis y féru-
las utilizando la 13D (fig. 4)>. La principal ventaja es la
mejoria en la adaptacion a la anatomia del paciente®. Esto
unido al uso de las diferentes tecnologias de 13D y a los nue-
vos materiales ha facilitado el disefio y validacion de ortesis
y férulas para tratamiento de enfermedades de miembro

Figura 3

inferior>>>*, miembro superior®’->® e incluso de deformida-
des de columna, como escoliosis®.

Las ortesis fabricadas mediante tecnologia 3D son una
alternativa valida a las tradicionales fabricadas mediante
conformacion de materiales termoplasticos. Aunque su uso
no esta todavia muy generalizado, aporta numerosas ven-
tajas, como una reduccion en los tiempos de fabricacion, a
menor coste y con una mayor satisfaccion de los pacientes®®.
Trabajos recientes han validado su comportamiento biome-
canico y han establecido que son comparables a las ortesis
tradicionales®.

Implantes personalizados
en cirugia ortopédica y traumatologia

Los implantes personalizados fabricados mediante 13D
permiten la reconstruccion de defectos o6seos tras inter-
venciones de reseccion tumoral®'-% o cirugias complejas de
revision protésica (especialmente cuando no es posible utili-
zar implantes modulares)®” %8, La fijacion y estabilidad de los
implantes personalizados es excelente, por lo que los resul-
tados clinicos, todavia a corto plazo, son muy favorables®.

Pese a las numerosas ventajas de los implantes per-
sonalizados, la mayoria de los trabajos publicados hacen
referencia a casos clinicos aislados o series de casos, sin
la posibilidad de un analisis comparativo con los implantes
tradicionales’.

La mayoria de las empresas del sector médico utilizan
tecnologia de sinterizacion directa por laser de metal (DMLS)
para la fabricacion de implantes ortopédicos personalizados.
Esto unido a que su disefio conlleva un proceso mas complejo
que el de los biomodelos 3D y guias quirdrgicas, hace que
esta utilidad no esté muy extendida todavia en el ambito
hospitalario y que sea fundamental la participacion de la
industria médica.

Ejemplo de guia quirdrgica paciente-especifica para la elevacion de fragmento articular hundido en fractura de meseta

tibial. A) Modelo CAD y planificacion virtual de la guia. B) Modelo CAD de la guia quirdrgica. C) Intervencion con guia quirirgica
paciente-especifica. D) Radioescopia previa a elevacion de fragmento articular. E) Radioescopia durante elevacion de fragmento

articular.
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Figura 4

—r

Ejemplo de ortesis de mufieca fabricada mediante impresion 3D. A) Renderizado virtual tras escaneado de superficie.

B) Modelo CAD de ortesis personalizada C) Impresion 3D mediante tecnologia FDM en material PLA. D) Correcta aplicacion de la

ortesis.

Impresion 3D e ingenieria tisular
en cartilago y hueso

La bioimpresion en COT ha supuesto una revolucion en el
campo de la ingenieria tisular cartilaginosa y dsea’’. Res-
pecto al cartilago, se ha hecho in vivo la biocimpresion de
células madre mesenquimales en varias capas junto a una
matriz extracelular formada por un hidrogel de atelocola-
geno y acido hialuronico. La posterior diferenciacion celular
a condrocitos maduros permite la creaciéon de autoinjer-
tos cartilaginosos personalizados para la reconstruccion de
defectos condrales’?.

Respecto a la fabricacion aditiva de tejido dseo, gracias
a la bioimpresion se han desarrollado prototipos funciona-
les de tejido 6seo con relevancia clinica, mecanicamente
resistentes y con una médula 6sea funcional’?. En el ambito
experimental, se han empleado con éxito hidrogeles de
polimeros sintéticos para la creacion de una matriz extra-
celular a la que anadir las células madre mesenquimales.
Estas se diferencian a tejido dseo maduro cuando son esti-
muladas por ceramicas, como la hidroxiapatita o cristales
bioactivos’'. El principal desafio actual es la vascularizacion
de los tejidos 6seos bioimpresos’.

La union e integracion de las pruebas de imagen junto
con la bioimpresion de tejidos cartilaginosos y 6seos hara
que en un futuro sea posible la bioimpresion de autoin-
jertos paciente-especificos para el tratamiento de defectos
condrales y dseos. Gracias a estos autoinjertos bioimpre-
sos, se evitaran tanto los problemas de los autoinjertos
(disponibilidad y morbilidad) como los de los aloinjertos
(compatibilidad y capacidad osteogénica)’.

Proceso de impresion 3D médica
Hay 4 fases bien diferencidas en el proceso de 13D médica: 1)

adquisicion, 2) segmentacion, 3) procesado y 4) fabricacion
por 13D (fig. 5)7°.

Adquisicién

El proceso de la 13D médica comienza antes del tratamiento
de la imagen médica. Es fundamental una correcta adqui-
sicion y optimizacion de los estudios de imagen para la
creacion del objeto CAD que luego va a imprimirse. Es posi-
ble utilizar los estudios de TC o resonancia magnética de la
practica clinica habitual, pero hay que tener en cuenta que
quiza no se hayan realizado con protocolos optimizados para
la segmentacion osea (fig. 6).

El mejor estudio para la 13D de estructuras oOseas es
una TC”7. Existen determinadas caracteristicas técnicas
modificables en el momento del estudio que facilitaran la
segmentacion de fracturas o deformidades ortopédicas: 1)
cortes: espesor de 1 mm (o incluso menos) con incrementos
de 0,625-0,75 mm (menores a 1 mm); 2) filtro Kernel: partes
blandas o moderado y 3) colimacién: 1,25-1,50 mm’2.

Si la regidn anatémica presenta elementos metalicos, son
necesarios los protocolos de reduccion de artefactos metali-
cos. Los nuevos tomografos de energia dual facilitan, a igual
dosis, la reduccién de los brillos que se producen alrededor
del hueso y que impiden la correcta segmentacion de las
estructuras anatémicas’®.

La imagen médica se almacena en formato DICOM (Digi-
tal Imaging and Communication On Medicine) para su
posterior procesado.

Segmentacion

La siguiente etapa es el procesado de la imagen médica
mediante la seleccion de aquellas regiones o zonas de la
anatomia que van a reconstruirse en el modelo CAD, proceso
conocido como segmentacion.

Gracias al desarrollo de herramientas informaticas
comerciales como Mimics (Materialise NV, Leuven, Bélgica)
y de libre disposicion como Horos (Horos Project, Anna-
polis, MD, EE. UU.). Invesalius (Centro de Tecnologia da
Informacao Renato Archer, Campinas, SP, Brasil) o 3D-Slicer

143



P. Andrés-Cano, J.A. Calvo-Haro, F. Fillat-Goma et al.

Carestream|

P 3DSlicer -.N“ESALIUS
-

AUTODESK
MESHMIXER

4. Impresion 3D

Mallas, triangulos Material

9

Figura 5 Fases del proceso de impresion 3D médica.

(BWH, Cambridge, MA, EE. UU.), el proceso de segmentacion
se ha simplificado y, en determinadas situaciones, incluso se
ha automatizado.

La segmentacion puede hacerse mediante 3 métodos:

1. Manual: seleccionando o pintando pixel a pixel las regio-
nes de interés (ROI) en cada capa del estudio de imagen.

2. Automatica: utilizando herramientas con algoritmos de
seleccion de las regiones de interés de caracteristicas
similares para la segmentacion automatica en todas las
capas del estudio.

3. Semiautomatica: combinacion de herramientas manua-
les y automaticas. Una de las mas utilizadas es la
combinacién de la herramienta automatica de segmen-
tacion por umbral de intensidades de grises de la escala
Hounsfield junto con la herramienta de edicion manual.

Edicién manual ¥

Tipo, tamafio o funcionamiento

@® - 30 Dibuar

Esta escala abarca los diferentes grises (desde el blanco
hasta el negro) que se encuentran en cada pixel de una
imagen de TC y que van desde —1.000 unidades Houns-
field (UH), lo que equivale a densidad aire, a >1.000 UH,
que representan la densidad metal.

El siguiente paso, una vez hecha la segmentacion e inde-

pendientemente del método seleccionado, es el renderizado
para obtener un modelo 3D virtual. La visualizacion y ana-
lisis del modelo virtual son necesarios para ajustar aquellos
detalles de la segmentacion que hayan podido pasar desa-
percibidos, como zonas de poco contraste, artefactos o
superficies internas que no precisen segmentacion y que
puedan comprometer, como se vera mas adelante, el resul-
tado de la I3D.

Seleccione umbral:
Personalizado

- @R o

B
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Figura 6 Herramientas de segmentacion en Invesalius (Centro de Tecnologia da Informagédo Renato Archer, Campinas, SP, Brasil).
A): Manual tipo pincel. B) Automatica tipo umbral.
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Tras la segmentacion y renderizado del modelo virtual,
se realiza la exportacion del modelo a un fichero digital CAD.
Este fichero esta formado por una malla tridimensional de
triangulos cuyo formato mas extendido es el .STL (stereo-
lithography), formato que, pese al ser el mas utilizado y
soportado por la mayoria de las aplicaciones informaticas,
no aporta informacion sobre el color, texturas ni propieda-
des fisicas, aunque si lo hace sobre el tamaiio o la situacion
espacial. Es posible que en los proximos anos el formato evo-
lucione y permita incluir mas informacion, lo que dotara a
los modelos de mas caracteristicas clinicas Gtiles.

Procesado

En funcion de cada caso y dependiendo de la utilidad pre-
vista, el modelo CAD suele precisar un procesado posterior.
El procesado puede abarcar desde un ligero suavizado de
las irregularidades de la superficie hasta la creacion de ele-
mentos anadidos, como guias quirirgicas. En todo caso, es
fundamental no variar la informacion clinica que propor-
ciona el modelo.

Existen numerosas aplicaciones informaticas para el pro-
cesado de los modelos CAD; algunas de las mas usadas para
modelos médicos son aplicaciones de libre distribucion como
Meshmixer (Autodesk Inc, San Rafael, CA, EE. UU.) o Mesh-
Lab (ISTI-CNR, Pisa, TO, Italia).

Las 5 fases claves del procesado son:

1. Correccion de la malla. Habitualmente la conversion del
modelo virtual al fichero STL suele provocar la aparicion
de pequenos defectos (como agujeros o falta de triangu-
los en determinadas zonas de la malla) que requieren
correccion. Para ello hay herramientas de correccion
automaticas en la mayoria de las aplicaciones.

2. Cerrar extremos del modelo. Es conveniente cerrar los
extremos abiertos, como la cavidad medular, para facili-
tar la impresion.

3. Optimizar estructuras internas. Si el interior del modelo
no va a aportar informacion clinica es conveniente eli-
minar aquellas capas o regiones internas para mejorar
la fase de impresion. Un modelo limpio sin estructuras
internas se fabricara mas rapido y con menor posibilidad
de errores.

4. Suavizar artefactos. La TC suele producir diversos arte-
factos que conviene suavizar, como los escalones entre
capas, los brillos por artefactos metalicos o las irregula-
ridades en la superficie.

5. Modificaciones del modelo. En ocasiones, es necesa-
rio unir elementos que se encuentran separados (por
ejemplo, las articulaciones), para ello, es posible crear
conexiones para darle estabilidad al modelo. También es
recomendable anadir etiquetas para clasificarlos, desta-
car determinados detalles anatomicos, dividir el modelo
para mejorar la visualizacion e incluso anadir colores. En
todo caso, es fundamental no hacer cambios significati-
vos en la anatomia original.

Planificacion preoperatoria utilizando modelos para el
disefio asistido por computadora

La planificacion digital 3D es un paso mas en el pro-
ceso de planificacion preoperatoria. Proporciona al cirujano

una vision tridimensional de aquellas fases de la inter-
vencion fundamentales, ya que permite simular de forma
virtual aquellos gestos que después van a efectuarse en la
cirugia. Es de especial utilidad para la planificacion preo-
peratoria de cirugia sobre deformidades, tumores o en
localizaciones complejas, como la pelvis o determinadas
articulaciones.

Una vez reconstruido y reparado el modelo CAD y de
forma previa a su fase de fabricacion, se planifica la
intervencion quirurgica. Las diversas herramientas de las
aplicaciones informaticas permiten rotar, cortar, medir o
seleccionar y mover fragmentos, entre otras utilidades. Ade-
mas, durante esta fase de planificacion es posible el disefio
de guias, instrumental o implantes, con la consecuente
obtencion de modelos CAD paciente-especificos.

Fabricacion por impresion 3D

El paso final en el proceso de la I3D es la fabricacion. Para
ello, en funcion de la utilidad prevista, es fundamental la
seleccion de la tecnologia de 13D adecuada, asi como el
material mas apropiado (tabla 1).

Independientemente de la tecnologia utilizada, el pro-
ceso de fabricacion sera similar. El modelo CAD en formato
STL se importara a un software de laminacion que lo conver-
tira en 6rdenes que van a ser interpretadas por la impresora,
que fabricara capa a capa el producto (tabla 2).

Los ajustes técnicos de impresion dependeran de la tec-
nologia empleada: velocidad, resolucién, rellenos o soportes
son algunas de las caracteristicas basicas que se deberan
ajustar antes de comenzar la fabricacion. Ademas, conviene
simular el proceso mediante las diferentes aplicaciones de
laminado con el fin de detectar posibles errores y determinar
aquellas zonas que requieran soportes o aquellos elementos
que puedan optimizarse (como rellenos) para disminuir el
tiempo y la cantidad de material necesario.

Una vez fabricado, sera necesario un posprocesado mas
o menos complejo en funcion de la tecnologia, material y

Tabla1 Tecnologias y materiales mas frecuentemente uti-

lizados para impresion 3D en COT

Utilidad Tecnologia Material

Biomodelo 3D FDM PLA/ABS/TPU95A
planificacion

Biomodelo 3D MJ Fotopolimeros
demostracion

Guia paciente SLA Resina esterilizable
especifica

Ortesis MJF Nylon

Instrumental DMLS Acero inoxidable
quirdrgico

Implante DMLS Titanio (Ti6Al4V)

personalizado

ABS: acrilonitrilo butadieno estireno; DMLS: sinterizacion directa
por laser de metal; FDM: deposicion de plastico fundido; MJ:
material jetting o polyjet; MJF: multijet fusion; PLA: acido
polilactico; SLA: estereolitografia; TPU95A: poliuretano termo-
plastico.
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Tabla 2 Clasificacion de los productos sanitarios a medida en funcion de su uso y clase

Producto Uso Producto sanitario a medida Clase
Biomodelo 3D Demostracion No -
Biomodelo 3D Planificacion Quirirgica Si |
Guia paciente-especifica Quirurgico Si lla
Ortesis Terapéutico Si lla
Instrumental quirtrgico Quirdrgico Si I/1la
Implante Quirdrgico Si Ib/M

Instrumental quirtrgico: reutilizable (clase 1), no reutilizable (clase Ila).

Implantes: material de ostesintesis: lIb.
Prétesis articulares totales o parciales Ill.
Fuente: elaboracion propia.

producto. Un biomodelo 3D simple fabricado mediante FDM
solo precisara la retirada de los soportes, pero un implante
o instrumental quirurgico fabricado mediante DMLS podra
requerir de diversos tratamientos complejos para mejorar
su acabado superficial y sus caracteristicas mecanicas.

Implementacion de la impresion 3D: unidades
hospitalarias de impresion 3D

Creacion de un taller de fabricacion digital
hospitalario

Existe actualmente un interés creciente en la creacion de
talleres o laboratorios de fabricacion digital en el propio hos-
pital. La impresion 3D supone la aparicion de nuevas formas
de produccion, como la fabricacion en el punto de aten-
cion (POC: point of care), lo que permite a los hospitales
la obtencion de biomodelos, guias quir(rgicas paciente-
especificas, implantes personalizados y otras aplicaciones
impresas en 3D en el lugar de atencion del paciente. Asi,
los hospitales mas grandes con casuisticas de mayor com-
plejidad pueden tener sus propias unidades hospitalarias
de impresion 3D (UH-13D), mientras que los centros mas
pequenos quizan funcionen en red con aquellos y con la
industria contratada, segin las necesidades®®?'.

Numerosos centros hospitalarios por todo el mundo ya
cuentan con UH-I3D, en las que la especialidad de COT
es una de las que mas se beneficia. Incluso algunos cen-
tros como el Hospital for Special Surgery de Nueva York
disponen de un taller de fabricacion de implantes perso-
nalizados en el propio hospital gracias a la colaboracién
con los fabricantes tradicionales de implantes ortopédicos
(https://trends.directindustry.es/project-190325.html).

Los fabricantes tradicionales, que a menudo complemen-
tan los proyectos de POC en los hospitales, son entidades de
gran valor cuando se integran en el flujo asistencial traba-
jando en estrecha colaboracion con los profesionales de los
centros hospitalarios. La creacion de las UH-I3D, el fortaleci-
miento del trabajo colaborativo entre los diferentes actores
implicados, los estudios clinicos adicionales y la orientacion
regulatoria ayudaran a fomentar la innovacion y a garantizar
que la fabricacion en el hospital se convierta en el estandar
de atencion.

Elementos necesarios para comenzar una unidad
hospitalaria de impresion 3D

La creacion de una UH-13D comienza con la determinacion
de las utilidades previstas y la coordinacion de los servicios
implicados. Hay una serie de recursos humanos, tecnologicos
y materiales necesarios para comenzar con esta actividad:

Capital humano

e Coordinador clinico de la unidad: médico con vision glo-
bal del proceso, que implica la fabricacion en el punto
de atencion, desde la adquisicion del modelo virtual a
partir de los estudios digitales o disefo computacional
hasta la fabricacion de biomodelos, guias, instrumental
o implantes paciente-especificos.

e Médicos especialistas en radiodiagndstico: expertos en la
obtencion y procesado de la imagen médica. En el proceso
de impresion 3D adquiere especial relevancia su papel
tanto en la validacion del modelo digital previo a la fabri-
cacion como del biomodelo.

e Técnicos especialistas de radiodiagnodstico: facilitan la
adquisicion y segmentacion de las pruebas de imagen. Al
estar ya presentes en la mayoria de los hospitales, es un
perfil que tener en cuenta para facilitar la creacion de la
UH-I3D.

e Bioingenieros: las aplicaciones de la 13D en areas de
conocimiento especificas, como la medicina, exigen la
creacion de nuevos modelos competenciales. Ingenie-
ros con conocimientos anatémicos, formacion en imagen
médica, experiencia en disefio CAD y en tecnologias de
fabricacion aditiva, son perfiles que tener en cuenta en la
dotacion de una UH-I3D.

o Especialistas médicos: fundamentales en los casos en los
que la utilidad sea la planificacion quirdrgica y la nece-
sidad de fabricacion de guias, instrumental o implantes
paciente-especificos, a los que la legislacion identifica
como médicos prescriptores responsables del disefio.

Recursos tecnologicos

e Impresoras 3D. En fases iniciales, puede ser suficiente
comenzar con una impresora 3D semiprofesional de tec-
nologia FDM que imprima a tamafo adecuado (volumen
de impresion aconsejable de 300 x 300 x 200 mm), con
doble cabezal y que tenga una fiabilidad y manteni-
miento minimo. La siguiente tecnologia de entrada puede
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ser la impresion 3D mediante SLA, lo que va a permitir
crear, para su posterior esterilizacion, guias quirdrgicas
biocompatibles en el propio hospital, lo que facilitara
la accesibilidad y disminuira el tiempo y los costes de
produccion. Otras tecnologias como MJF o DMLS posible-
mente necesiten instalaciones mas complejas, asi como
técnicos especializados de fabricacion, por lo que su uso
no podra generalizarse en la mayoria de los centros hos-
pitalarios.

e Equipos informdticos. Es fundamental disponer de un
equipo informatico de potencia adecuada para procesar
la imagen médica con fluidez. Este equipo debe estar
conectado a la red informatica y al PACS hospitalario para
importar los estudios DICOM del paciente.

e Software. En funcion del presupuesto se optara por uti-
lizar aplicaciones de libre distribucion (Invesalius, Horos,
Meshmixer, MeshLab) o comerciales (Mimics).

Recursos materiales

e Instalacién. La ubicacion de la UH-13D es importante para
que los profesionales se acerquen para las tareas de super-
vision y comunicacion con el personal encargado. Ademas,
precisa estar ventilado y con puestos de trabajo para el
personal.

e Materiales de fabricacion. Los materiales necesarios para
la impresora dependen de la tecnologia elegida. Resulta
de utilidad su gestion a través de la red de compras de
material fungible del propio hospital.

e Herramientas de posprocesado. Es necesario disponer
de herramientas basicas de trabajo como alicates, pin-
zas, limas y sierras con los que trabajar y procesar las
piezas fabricadas. También resulta de interés dotar al
taller de instrumental quir(rgico basico reutilizado con
el que simular las técnicas, como atornilladores, tornillos
o placas de osteosintesis. Algunas tecnologias requieren
herramientas avanzadas e incluso maquinaria especial de
posprocesado.

Marco regulatorio de la impresion 3D médica

La 13D es una herramienta al alcance de cualquier médico. El
rapido crecimiento que esta tecnologia ha experimentado ha
permitido que nuevas utilidades hayan llegado a los servicios
de salud. Aunque su uso se va regulando de forma progresiva,
existen en la actualidad determinados aspectos que no estan
legislados por completo y suponen una barrera para laimple-
mentacion definitiva en la practica clinica habitual®?83,

Conviene revisar la normativa especifica en funcion de
la utilidad concreta del producto fabricado mediante 13D
en un centro hospitalario, ya que este puede ser conside-
rado un producto sanitario y, por lo tanto, precisara de una
regulacion especifica.

La regulacion de los productos sanitarios en el ambito
europeo requiere un elevado nivel de control sobre las fases
del ciclo de producto con el fin de garantizar la seguridad del
paciente y de los usuarios. Todos los aspectos relacionados
con el diseno y desarrollo, produccion, comercializacion,
distribucion e instalacion, entre otros, estan regulados por
el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017.

Producto sanitario

Un producto sanitario es aquel instrumento o dispositivo des-
tinado a ser utilizado en las personas y que, sin ejercer su
accion principal por mecanismos farmacologicos, inmunolo-
gicos ni metabdlicos, se utiliza para:

o Diagnostico, prevencion, seguimiento, prediccion, pro-
nostico, tratamiento o alivio de una enfermedad.

o Diagnoéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compen-
sacion de una lesion o de una discapacidad.

o Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia
o de un proceso o estado fisioldgico o patoldgico.

e Obtencion de informacion mediante el examen in vitro
de muestras procedentes del cuerpo humano, incluyendo
donaciones de érganos, sangre y tejidos.

Los productos sanitarios se clasifican en 4 clases en fun-
cion de su finalidad y riesgos inherentes: clase 1, clase ia,
clase b y clase m; el de menor riesgo es el de la clase 1 'y el
maximo el de clase .

Producto sanitario a medida. En lo que respecta a los pro-
ductos fabricados destinados a un paciente especifico, como
un biomodelo 3D de apoyo a la planificacion, una guia quirur-
gica paciente-especifica o un implante personalizado, hay
que considerar el concepto de producto sanitario a medida.

Un producto sanitario a medida se define como todo pro-
ducto fabricado especialmente segun la prescripcion médica
de cualquier persona autorizada por la legislacion nacional
en virtud de su cualificacion profesional, en la que constan,
bajo la responsabilidad de dicha persona, las caracteristicas
especificas de disefio, y que esta destinado a ser utilizado
Unicamente por un paciente determinado con el fin exclusivo
de atender a su estado y necesidades particulares.

Hospital fabricante

En lo referente a la fabricacion aditiva intrahospitalaria, la
normativa destaca que los centros sanitarios deben tener
la posibilidad de fabricar, modificar y utilizar productos en
régimen interno y atender asi, a escala no industrial, las
necesidades especificas de los grupos de pacientes desti-
natarios que no puedan satisfacerse con el mismo nivel de
funcionamiento adecuado mediante otro producto equiva-
lente disponible en el mercado.

Recomendaciones legales en una unidad hospitalaria de
impresion 3D
Para que el centro sanitario fabrique es fundamental que en
la documentacion se especifique que las necesidades especi-
ficas del grupo de pacientes al que se destinan los productos
no pueden ser satisfechas, o que no pueden ser satisfechas
con el nivel de funcionamiento adecuado, mediante otro
producto equivalente comercializado.

El hospital fabricante de cualquier producto sanitario
debe cumplir los siguientes requisitos:

- Elaborar una declaracion en la que figure la siguiente
informacion:
o Nombre y la direccién del fabricante y de todos los
lugares de fabricacion.
o Si procede, el nombre y la direccion del representante
autorizado.
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o Datos que permitan identificar el producto en cuestion.

o Declaracion de que el producto se destina a ser utilizado
exclusivamente por un paciente o usuario determinado,
identificado por un nombre, un acréonimo o un codigo
numeérico.

o Nombre de la persona que haya extendido la pres-
cripcion y que esta autorizada para hacerlo por la
legislacion nacional en virtud de su cualificacion pro-
fesional y, si procede, el nombre del centro sanitario
de que se trate.

o Caracteristicas especificas del producto indicadas por
la prescripcion.

o Declaracion de que el producto es conforme con los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento del
anexo 1y, si ha lugar, indicacion de los requisitos gene-
rales de seguridad y funcionamiento que no cumple
totalmente, con mencion de los motivos.

o Si procede, indicacion de que el producto contiene o
lleva incorporada una sustancia medicinal, incluido un
derivado de sangre o de plasma humano, o células o teji-
dos de origen humano o de origen animal contemplados
en el Reglamento (UE) n.° 722/2012.

- Tener a disposicion de las autoridades nacionales compe-
tentes la documentacion que indique el lugar o lugares
de fabricacion y permita adquirir una comprension del
diseno, la fabricacion y el funcionamiento del producto,
incluido el funcionamiento esperado.

- Adoptar las medidas necesarias para que el procedimiento
de fabricacion garantice la conformidad de los productos
fabricados.

Por tanto, teniendo en cuenta la legislacion vigente, para
la fabricacion aditiva intrahospitalaria es aconsejable contar
con la siguiente documentacion:

o Documentacion técnica de cada producto sanitario.
o Licencia de fabricante de productos sanitarios.
o Sistema de calidad ISO 13485:2016.

La fabricacion POC permitira, en los casos en los que
asi se requiera, el trabajo en red con otros centros sanita-
rios o empresas fabricantes que estén en posesion de dicha
documentacion.

Conclusiones

La 13D médica en la especialidad de COT es una tecnologia
innovadora, en auge y con numerosas aplicaciones practicas.
El uso de biomodelos 3D para planificacion preoperatoria, las
cirugias asistidas por guias quirurgicas paciente-especificas,
las férulas o implantes personalizados y la aplicacion de téc-
nicas de bioingeneria son algunas de las utilidades que van
a reducir los costes y tiempos quirdrgicos, y van a aumen-
tar la seguridad de las intervenciones y la satisfaccion de
pacientes y médicos.

El desarrollo tecnoldgico actual permite la integracion
de todo el proceso de disefo, validacion y fabricacion de
productos sanitarios en el propio centro hospitalario. Es
necesario para ello establecer flujos de trabajo y aplicar
la legislacion vigente.

El conocimiento de esta tecnologia y de sus utilidades por
parte del cirujano, como especialista médico responsable
de la prescripcion y ejecucion del tratamiento, es funda-
mental para una correcta implementacion de la medicina
personalizada.

Nivel de evidencia

Nivel de evidencia IV.
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