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Objetivos generales:

ÅGeneraciónde nuevo conocimientoa través de actividadesde I+Dde carácterno
económico,paramejorar la competitividady lascapacidadesdel IBVcon relacióna
todas las etapasque se han de superarpreviamentea la comercializaciónde un
ProductoSanitario(enadelantePS).

ÅDar respuestaa las nuevasnecesidadesde las empresasdel sector a través del
desarrollode metodologíasque seanútilesparafacilitar y agilizarel lanzamientode
nuevosPSal mercado.

üOBJETIVOS: GENERAL Y ESPECÍFICOS

ü ELEMENTOS INNOVADORES
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Objetivos específicos:

Å Investigaciónsobrela reglamentaciónaplicableal desarrolloy certificaciónde PSy análisis
de lasimplicacionesparalasempresasfabricantesdel sector.

Å Captaciónde lasnecesidadesde loshospitales,grandesempresasy PYMEsen el ámbito de
la tecnologíasanitaria,con especialatencióna las implicacionesde la entradaen vigor del
nuevoReglamento(EU)2017/745sobrePS.

Å Investigaciónensolucionesinnovadorasdediseñode PSpersonalizadosy estándar.

Å Investigaciónen nuevas tecnologíasde fabricaciónaditiva (impresión 3D) en el sector
sanitario.

Å Búsquedade proveedoresde serviciosde fabricaciónaditiva y estudiode posiblesvíasde
cooperación.

Å Investigaciónenherramientasanalíticasdeevaluaciónde PS.

Å Investigacióny desarrollode nuevasmetodologíasde ensayoparala evaluaciónde PS.

üOBJETIVOS: GENERAL Y ESPECÍFICOS

ü ELEMENTOS INNOVADORES
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PT1: Estudio del marco regulatorio aplicable al desarrollo y certificación de PSy
evaluaciónde necesidadesde mercado.

Å TareaT1.1: Revisiónde la normativaaplicablea PSpersonalizadosy estándar.

ςRevisiónde borradoresde nuevasnormas,borradoresde revisionesde normas,nuevasnormas
publicadasy nuevasversionesdenormasISO,ASTMy UNE.

ςEspecialatencióna:

ÁModificacionesintroducidasdebidoa la entradaen vigordel nuevoReglamento(EU)2017/745.

ÁNuevosestándaresen el ámbito de la fabricaciónaditivae implicacionesparalosfabricantes:

ǓNuevasnormas:

ǓNuevosborradores:

ǓNormasanuladas:

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

Å ASTM F3280-19 ISO/ASTM52911-1;
Å ASTM F3345-19 ISO/ASTM52902.

Å ISO/ASTM PWI 52923:2019;
Å ISO/ASTM FDIS 52900:2019 

(ASTM WK69353);

Å ISO/ASTM CD 52924:2019;
Å ISO/ASTM DIS 52907:2018;
Å ASTM WK60265.

Å ASTM F3303-18.
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PT1: Estudio del marco regulatorio aplicable al desarrollo y certificación de PSy
evaluaciónde necesidadesde mercado.

Å Tarea T1.2: Definición de estrategias para el desarrollo y certificación de productos
personalizados,estándary procesosde fabricación.

ςAbordaje del nuevo Reglamento(EU)2017/745, prestando especialatención a los artículos y
apartadosdirigidosa:

ÁClasificaciónde losproductossanitarios(AnexoVIII);

ÁProcesodeobtencióndel marcadoCEsegúnestaclasificación(AnexosI, II, III, IX,X,XIy XIII).

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

ςDefiniciónde alternativaspara la evaluación
de conformidady obtencióndel marcadoCE
de PSdependiendode su clasificación: Clase
I, ClaseIs, ClaseIIa, ClaseIIby ClaseIII.

ς Identificación de las particularidades
regulatorias de los PS personalizados(a
medida) y posibles vías para su
comercialización.
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PT1: Estudio del marco regulatorio aplicable al desarrollo y certificación de PSy
evaluaciónde necesidadesde mercado.

Å TareaT1.3: Captaciónde lasnecesidadesde loshospitales,grandesempresasy PYMEsen el
ámbitode la tecnologíasanitaria.

ςAnálisisde la situaciónen la queseencuentrane identificaciónde lasnecesidadesde cadauno de
estosagentesen lo referentea la investigación,el diseñoy el desarrollodePS.

ςEmpresasfabricantesdePS:

ÁNecesidadde metodologíaspara el diseño de productos a medida y conocer en profundidad la
normativaaplicablea losmismos.

ςHospitales:

ÁEstáncomenzandoa incorporartecnologíasde fabricaciónaditiva pero no conocenen profundidad
la legislaciónal respectoy lasrestriccionesquesupone:

ǓLoshospitalesno puedenusarsistemasde guiadoa medidafabricadosin house.

ǓTampocopuedenusarmaterialesno biocompatibles.

ÁTambiénnecesitanconocerel tipo demáquinasexistentesy loscorrespondientesmateriales.

ÁResultanecesariala cooperacióncon empresasfabricantescercanaspara poder hacer uso de la
impresión3Dde formahomologada.

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.
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PT2: Generaciónde nuevo conocimiento en el ámbito del diseño, fabricación y
evaluaciónde PS.

Å Tarea T2.1: Investigación y desarrollo de nuevas metodologías de diseño de PS
personalizadosy estándar.

ςSeha abordadotanto el diseñode nuevosproductoscomo la mejora del diseñode productos
previamentedesarrollados,incluyendoinstrumentalquirúrgico:

ÁDesarrollo de diseños personalizados de instrumental quirúrgico para operaciones
artroscópicas. Utilizaciónde imágenesmédicas(DICOM)del paciente.

ÁCaracterizacióndel material Nitinol y estudiode su aplicaciónen el ámbito de los dispositivos
percutáneos.

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.
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PT2: Generaciónde nuevo conocimiento en el ámbito del diseño, fabricación y
evaluaciónde PS.

Å Tarea T2.1: Investigación y desarrollo de nuevas metodologías de diseño de PS
personalizadosy estándar.

ςSeha abordadotanto el diseñode nuevosproductoscomo la mejora del diseñode productos
previamentedesarrollados,incluyendoinstrumentalquirúrgico:

ÁDesarrolloy mejorade algoritmosde procesadode imágenesmédicasparael diseñode PSy la
mejorade lasterapiasrelacionadas,en lossiguientesámbitos:

ǓAnálisismorfológicodepartículasdedesgasteprotésico:

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

ÅMejora de las rutinas de segmentaciónsemiautomáticasde partículasde prótesis de
cadera,rodillay dedos.
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PT2: Generaciónde nuevo conocimiento en el ámbito del diseño, fabricación y
evaluaciónde PS.

Å Tarea T2.1: Investigación y desarrollo de nuevas metodologías de diseño de PS
personalizadosy estándar.

ςSeha abordadotanto el diseñode nuevosproductoscomo la mejora del diseñode productos
previamentedesarrollados,incluyendoinstrumentalquirúrgico:

ÁDesarrolloy mejorade algoritmosde procesadode imágenesmédicasparael diseñode PSy la
mejorade lasterapiasrelacionadas,en lossiguientesámbitos:

ǓCaracterizaciónhistomorfométricadebiopsiasde tejido óseo:

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

ÅMejora de los algoritmosde tratamiento automático de
grandesseries de imágeneshistomorfométricasde alta
resolución,para la evaluaciónde la osteointegraciónde
implantesporosos.
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PT2: Generaciónde nuevo conocimiento en el ámbito del diseño, fabricación y
evaluaciónde PS.

Å TareaT2.2: Investigaciónennuevastecnologíasde fabricaciónaditiva.

ςAnálisisde nuevastecnologíasde fabricaciónaditiva,en lossiguientesniveles:

1. Procesosde fabricación(T2.2.1);

2. Materialesaplicablesen el sectorde la salud(T2.2.2);

3. Máquinasde impresión,instalacionesy certificacionesparael desarrollodePS(T2.2.3).

ςBúsquedade proveedoresde serviciosde fabricación aditiva y estudio de posibles vías de
cooperación(T2.2.4):

ÁEstudio de la viabilidad de alianzas con proveedores para aprovechar al máximo su
conocimientoen el campo de la impresión 3D y aplicarlo al ámbito sanitario. Asistenciaal
congresode fabricaciónaditiva3DINDUSTRYBARCELONA.

ÁContactoconentidadeshospitalariasy clínicase identificaciónde susnecesidadesen relacióna
la tecnologíaaditivay la personalizacióndedispositivosmédicos.

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.
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PT2: Generaciónde nuevo conocimiento en el ámbito del diseño, fabricación y
evaluaciónde PS.

Å TareaT2.2: Investigaciónennuevastecnologíasde fabricaciónaditiva.

ςEnel proyectosehaprofundizadoprincipalmenteen la fabricaciónpor SLAy SLS.

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

1. Material extrusion.

Å FDM: FusedDepositionModeling.

2. Vatphotopolymerization.

Å SL o SLA: Stereolithography.

Å DLP: Direct Light Processing.

Å cDLP: ContinuousDigital Light Processing.

3. Powderbedfusion.

Å EBM: ElectronBeam Melting.

Å SLS: SelectiveLaser Sintering.

Å SLM: SelectiveLaser Melting.

Å DMLS: Direct Metal Laser Sintering.

Å MJF: Multi Jet Fusion.

4. Direct energydeposition.

Å EBAM: ElectronBeam Additive
Manufacturing.

Å LENS: Laser engineered net shape.

5. Material jetting.

Å MJ: Material Jetting.

Å NPJ: Nano Particle Jetting.

Å DoD: Drop on Demand.

6. Binderjetting.

Å BJ: BinderJetting.
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PT2: Generaciónde nuevo conocimiento en el ámbito del diseño, fabricación y
evaluaciónde PS.

Å TareaT2.2: Investigaciónennuevastecnologíasde fabricaciónaditiva.

ςSelección,compray estudio de una nuevamáquinade impresión3D de estereolitografía(SLA):
FormlabsForm2 3DPRINTER.

ςPruebasde fabricaciónde prototiposcon la nuevamáquinay lasresinasfotorreactivasutilizables:
comparacióncon otras técnicas y materiales e identificación de mejoras en el proceso de
fabricaciónparaobtenermejoresresultados.

ÁComponentescanuladosy flexiblesparadispositivospercutáneos;

ÁToroidesparainstrumentallaparoscópico;

ÁMoldesparacoladadesiliconalíquida;

ÁInstrumentalparacirugíaartroscópica.

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

FormLabsForm2 3D Printer
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PT2: Generaciónde nuevo conocimiento en el ámbito del diseño, fabricación y
evaluaciónde PS.

Å TareaT2.3: Investigaciónenprocesosavanzadosde análisisde PS.

ςAnálisisde nuevosproductossanitariosmedianteel métodode loselementosfinitos (MEF).

ςAplicacióndel software libre OpenSim, empleadoen el análisiscinemáticodel cuerpo humano,
para obtener valores de esfuerzosde referencia según el tipo de producto y su localización
medianteel tratamiento deseñalesfisiológicas. UtilizaciónparaanálisisMEF.

ÁEvaluaciónMEFde placasde osteosíntesispara fracturas en pie, a partir de los resultados
extraídosdeun modelomúsculo-esqueléticosujeto-específicodurantela marcha.

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.
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PT2: Generaciónde nuevo conocimiento en el ámbito del diseño, fabricación y
evaluaciónde PS.

Å TareaT2.4: Investigacióny desarrollode nuevasmetodologíasde ensayoparaevaluaciónde
PSen funcióndesuscaracterísticasfuncionalesy de fabricación.

ςDefiniciónde nuevosprocedimientosadaptandoo modificandolas metodologíascontempladas
en normasvigentes,conel objetivo de asemejarlos ensayosal funcionamientoreal del producto.
Ámbitos:

ÁImplantesparacorreccióndedeformidadesen pie.

ÁImplantesde raquisen muestrascadavéricas(diseñodeunanuevamáquinapara tal fin).

ÁImplantesparael tratamiento del avancede la tuberosidadtibial en perro.

ÁBolsasdeostomía.

ÁDispositivoscardíacos.

ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

ςRequisitos para la definición adecuada de
tamañosmuestralesen estudiosde investigación
conpacienteshumanos.
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ü PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS. DOCUMENTACIÓN GRÁFICA DEL PROYECTO.


