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RESUMEN

El proyecto tiene como objetivo principal desarrollar una malla quirdrgica de bajo coste para
el cierre de la pared abdominal, abordando las limitaciones econdmicas y sanitarias en pai-
ses en vias de desarrollo, como Filipinas. La investigacion parte de la problematica detec-
tada por el grupo GIIS2 del Instituto de Investigacion Quirurgica Clinica y Experimental, que
identificé una alta incidencia de hernias incisionales y complicaciones postquirurgicas de-
bido a la falta de recursos y al uso de técnicas quirdrgicas inadecuadas. Se han analizado
técnicas existentes, materiales y propiedades mecanicas de las mallas quirdrgicas disponi-

bles, identificando barreras econdémicas y técnicas.

El desarrollo ha incluido tres estrategias conceptuales: impresion 3D de mallas con mate-
riales accesibles, uso de analogias a mallas comerciales de bajo coste, y disefio de mallas
hibridas con capas absorbibles y no absorbibles. Los ensayos iniciales han evaluado la
viabilidad mecanica y econémica de estas propuestas, destacando el potencial de la impre-
sion 3D para reducir costes de fabricacién y materiales. Aunque las soluciones estan en
una fase inicial, este trabajo proporciona una base sdlida para futuras investigaciones,

orientadas a la implementacién en contextos de bajos recursos.

Nota: La extension del TFG cumple con el limite de palabras establecido y el
elevado numero de paginas se debe al apoyo grafico.
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0.1 Justificacion

En las intervenciones del cierre de pared abdominal cuando se producen operaciones de
hernias en paises en vias de desarrollo, se realizan técnicas quirurgicas poco recomenda-
das, como el uso de sutura simple en hernias de mas de 7 cm o el de mallas de polipropileno
(PP) de uso convencional. Estas desaconsejables alternativas provocan una alta tasa de
recidivas y de infecciones postquirurgicas, llegando a causar mas de 50.000 muertes al afio
en dichos paises (Navarrete-De Carcer, n.d.)!. Este proyecto pretende poner en marcha
una nueva linea de trabajo, dada la falta de investigacion detectada por el grupo de Inves-
tigacion GIIS2 del Hospital Clinico de Zaragoza, que busque alternativas al elevado coste
de las mallas quirurgicas. Y, de este modo, se produzca un beneficio tanto econdmico como

social.

0.2 Objetivos

El objetivo de este trabajo, que forma parte de la labor investigativa del Grupo GIIS2 del
Instituto de Investigacion Quirurgica Clinica y Experimental, es desarrollar desde cero una
malla quirdrgica de bajo coste para el cierre de la pared abdominal. Es también un intento
de, sino borrar por completo, al menos desdibujar la brecha médico-econémica que existe

en paises en vias de desarrollo, como es el caso de Filipinas.

Objetivos de explotacion:

e Desarrollar una malla quirdrgica capaz de reducir las tasas de recidivas de hernias
incisionales en paises subdesarrollados.

e Mejorar las condiciones de operacion de hernia abdominal de los pacientes.
e Disminuir el coste de las mallas quirurgicas, siendo 30€ por paciente el precio ma-

Ximo.

Objetivos de ejecucion:
e Realizar un estudio e investigacion previa, para poder comprender mejor el origen,
los tipos y las técnicas quirurgicas aplicadas a hernias.

Sofia Amézqueta llincheta
Ingenieria de Disefio Industrialy Desarrollo de Producto



— H H Escuela de
s Universidad ac .
il Zaragoza Ingenieriay Arquitectura

Universidad Zaragoza

o Efectuar pruebas y experimentos que permitan avanzar en la linea de investigacion
del grupo GIIS2.

o Plantear desarrollos posibles para futuras investigaciones, ya que se trata de un pro-
yecto en fase inicial.

e Llevar a cabo el proyecto en un plazo de 4 meses

0.3 Alcance y profundidad

Se trata de un proyecto en su fase inicial, ya que no existen investigaciones o trabajos
previos que aborden la problematica presentada anteriormente. Para mitigar la falta de re-
cursos, se han considerado cuestiones como la seleccidon de materiales, utensilios, recubri-
mientos, estructuras... Sin embargo, el desarrollo de este proyecto requiere de muchas
fases, costes, experimentacion e investigacion, por lo que este trabajo busca proporcionar

una vision transversal del mismo.

FASE 3: DESARROLLO FASE 5: PRUEBAS Y
DEL DISENO VALIDACION FASE 7: SEGUIMIENTO
FASE 4: CREACION DE FASE &: FABRICACION
PROTOTIPOS Y LANZAMIENTO

Figura 1. Alcance del proyecto. Fuente: Propia

0.4 Metodologia
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La metodologia aplicada en el proyecto se basa en una estructura de doble diamante de
busqueda de informacion y obtenciéon de conceptos, apoyada en una estrategia de innova-
cion abierta. Se trata de una investigacion de trabajo de campo y de la correspondiente

experimentacion en el laboratorio.

Fase 1 | En qué consiste

Realizar un estudio e investigacién sobre:

e Hernias: qué es (descripcién e incidencia), tipos, diagnéstico,
anatomia y fisiopatologia. ..

e Las diferentes técnicas quirurgicas empleadas para el cierre de
pared abdominal.

e Las diversas mallas quirdrgicas que existen, incluyendo sus ca-
racteristicas, ventajas e inconvenientes.

e El usuario, centrandonos en los pacientes y paises subdesarro-
llados y conocer cuales son sus condiciones médicas.

Justificacion

Al tratarse de un campo de trabajo médico, ha sido necesario estudiar
el funcionamiento y los términos de este para adquirir un conocimiento
general de la clinica, el diagnéstico, anatomia, fisiopatologia o las téc-

nicas de sutura empleadas en estas intervenciones.

Por otro lado, es necesario conocer qué mallas quirurgicas existen en
el mercado, por qué no se emplean en estos paises, qué limitaciones
ofrecen y distinguir en qué casos es preciso colocarlas y en cuales se

podria realizar una sutura simple.

Ademas, se debe conocer el perfil usuario al que va dirigido el proyecto,
cuales son sus condiciones médicas y las condiciones del entorno. De
esta forma el desarrollo de la malla se realizara de una forma mas per-

sonalizada atendiendo las necesidades del usuario.
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Tareas

e Busqueda de articulos y publicaciones médicas sobre las opera-
ciones quirurgicas de hernia incisional en PubMed, haciendo uso
de términos como “quirurgical mesh”, “hernia intervention”, “lapa-
roscopy” o “laparotomy”.

e Estudio del arte

e Presenciar una intervencién quirargica de hernia incisional.

e Acudir a charlas y seminarios sobre el uso de la medicina en pai-
ses subdesarrollados

e Estudio de mercado de las mallas quirtrgicas
o Clasificacion y diferenciacion de mallas
e Analisis de usuarios

e EDP’s malla quirdrgica a desarrollar

Fase 2 | En qué consiste

Desarrollo de 3 conceptos de alternativa a una malla quirdrgica.

Justificacion

Tras el analisis de la fase 1, se ha llegado a una serie de conclusiones
y EDP’S, detectando posibles oportunidades de mejora. Por ello, se
va a proponer diferentes estrategias para desarrollar una malla quirur-
gica para pared abdominal de bajo coste. Como el alcance del pro-
yecto es limitado, se va a seleccionar la malla mas 6ptima en funcion

de algunos de los parametros mas relevantes.

Tareas

Realizar el planteamiento de la estrategia 1, 2 y 3 con su justificacion

y, posteriormente, la seleccion de conceptos.

Fase 3 | En qué consiste

Sofia Amézqueta llincheta
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En esta fase se va a desarrollar la(s) estrategia(s) conceptual selec-
cionada en la fase 2 con el objetivo de llegar a una alternativa capaz
de aplicarse en Filipinas por los cirujanos de la ONG Phileos. Para ello,
se realizara una experimentacion con el fin de llegar a soluciones no
existentes en cuanto a recubrimientos y ensayos mecanicos. Ademas,
se propondran disefios de soportes que mejoren las propiedades me-

canicas de las mallas estudiadas.

Justificacion

Con las conclusiones obtenidas en la fase 2 se han descartado algu-
nas de las estrategias conceptuales propuestas. Se observa que el
uso de materiales cotidianos ya fabricados semejantes a las mallas,
como las mosquiteras u fibras textiles, asi como el recubrimiento de
estos, tenian un alto potencial de desarrollo. Por lo que en esta fase

se pretende investigar dichas propuestas.

Tareas

e Experimento de recubrimiento en colageno
e Ensayos mecanicos en materiales del mercado
e Estudios mecanicos usando el programa SOLID WORKS

e Propuesta de disefio de soporte para mejorar la resistencia de trac-
cion de la malla planteada

Tabla 1. Metodologia aplicada en el proyecto: “Desarrollo de mallas qui-
rargicas a bajo coste para el cierre de pared abdominal”

10
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1.1 Clinica

1.1.1. Introduccién

La cirugia de pared abdominal, que incluye intervenciones como hernias y litiasis biliar?,
representa el 60% de las cirugias de cirugia general. 2 La reparacion de hernias incisionales
(HI) es compleja, especialmente en mayores de 45 anos, con una incidencia del 2% al 15%
en pacientes de laparotomias medias. Las HI (Ver figura 1) pueden clasificarse segun su
tamarno, localizacion, sintomas y origen, y son detectadas mediante exploracion fisica, eco-
grafia o TAC. En general, comparten caracteristicas como la presencia de un orificio en la
pared abdominal, protrusién de tejidos y formacion de saco herniario. Ver Anexo 1.1 Defini-

cion y clasificacion

Figura 2. Hernia abdominal. Fuente: Dr Rafael Valerio®

1.1.2. Hernia incisionales y tratamientos

12
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El tratamiento de HI depende del tamafio de la incision. En defectos pequefios, se opta por
sutura, mientras que las incisiones mayores requieren el uso de mallas quirurgicas, que
reducen las tasas de recurrencia. %7 Sin embargo, las mallas pueden generar complica-

ciones como infecciones, seromas y adherencias.

La biomecanica de la pared abdominal es critica en estas cirugias. & La presion intraabdo-
minal (PIA) normal es de 0-10 mmHg?®, pero puede aumentar tras cirugias, comprometiendo
la resistencia de la pared abdominal. '®'" Esto eleva el riesgo de HI durante los primeros

30 dias postoperatorios, cuando la resistencia mecanica del tejido es del 50%. '

Leer Anexo 1.1.2 para profundizar en la hernia incisional, su diagndstico, incidencia y fun-

cionamiento.

1.1.3. Técnicas quiruargicas de cierre abdominal

Las reparaciones pueden realizarse por laparoscopia (Figura 3, Izda.) o laparotomia media
(Figura 3, Dcha.). Aunque la laparoscopia es menos invasiva, su uso esta indicado solo en
casos especificos. La laparotomia media, aunque efectiva, conlleva riesgos como evisce-
racion y recurrencia de hernias. El desarrollo de nuevas técnicas de cierre ha crecido signi-
ficativamente, incluyendo el uso de mallas quirtrgicas para reforzar la pared abdominal y

mejorar los resultados. Ver Anexo 1.1.3.

Figura 3. Intervencion quirtirgica laparoscopia (Izda.) y laparatomia media (Dcha.). Recuperado
de’3

13
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En este trabajo, nos centraremos en la laparotomia media ya que se han observado dife-
rentes complicaciones tras la laparotomia a corto plazo, como la evisceracion o apertura
espontanea de la pared abdominal con exposicion del contenido visceral al exterior. Siendo

ademas las HI a medio y largo plazo las mas frecuentes.

1.1.3.a Uso de mallas quirargicas profilacticas para el cierre de pared abdominal

Las mallas quirargicas comenzaron a usarse en 1963 y han demostrado ser superiores a la
sutura para reducir la recurrencia de HI. 'Y 15 Pueden colocarse en diversas ubicaciones

(Ver figura 4) y estan disponibles en diferentes tamafios y materiales.

[A] \(i)/ [C]
(1)

- -~ — — (3 - = - ~ . - -

(B] D]

Figura 4. Posibles ubicaciones para la implantacién de la malla quirurgica, donde (1) aponeuro-
sis, (2) musculo recto abdominal, (3) peritoneo y (4) malla quirdrgica. Localizacion [A] supra-
aponeurdtica, [B] interaponeurdtica, [C] subaponeurdtica y [D] intraabdominal.

= Malla quirdrgica versus sutura de la pared adominal: Un estudio realizado en 98 pacien-

tes reportd un 14% de recurrencia en pacientes intervenidos mediante sutura frente a
un 3,1% de los pacientes con implante de malla.'® Otro estudio realizado sobre 28 pa-
cientes demostré una incidencia de HI del 57,1% de los pacientes tras reparaciéon por
sutura frente a un 0% de implantacién de malla polimérica y un 42,9% con mallas bio-
légicas. Por otro lado, un estudio de analisis realizado por Nguyen et al'” demostré una

aparicion menor de seromas e infeccién posquirurgica con respecto al uso de mallas.

14
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1.1.4.Operaciones quirurgicas de hernia incisional en paises
subdesarrollados. Analisis de usuarios.

Pretendemos, entonces, llegar a un nuevo disefio de mallas quirdrgicas que minimice su
coste, manteniendo la eficacia y los buenos resultados, para poder implantar su uso en
paises subdesarrollados con menor nivel adquisitivo y presupuesto en salud. Es por ello
que seguidamente se va a realizar un analisis de usuario, centrandonos en los pacientes
de Filipinas, uno de los paises en los que contribuye la ONG PHILEOS (Ver Anexo 2: ONG

Phileos), fundada por el Dr. Antonio Guemes Sanchez.

1.1. 4.a. Perfil Usuario

Para poder definir correctamente al usuario y conocer sus necesidades y sus prioridades,

se ha realizado el perfil personas.

Nombre |Alfonso Maria
Edad 50 afos
Ocupacion |Auténomo

Le gusta pasar tiempo en elambiente familiar y espera poder darles a

Tiempo libre . .
P sus hijos una buena educacion

Personalidad|Practicoyactivo

* Creceren elambito profesional y conseguir un sueldo agradecido.
Objetivos e Cuidar sucuerpo tanto fisicamente como mentalmente. Comer bien, hacer
deporte y pasar tiempo de calidad con su gente cercana

* Riesgos de situaciones de emergencia por geografia o por tensiones
politicas y territoriales.

* Paciente de hernia inguinal bilateral, operado hace apenas seis meses
en el hospital de campafia de la ONG Phileos.

* Padece anemia, alguno de los factores principales de complicaciones

Problemas postquirdrgicas de hernias como pueden serlo la falta de proteina,
obesidad, diabetes o presencia de enfermedades malignas digestivas

* Debido ala falta de recursos, la técnica quirurgica utilizada fue la
sutura simple, un método poco frecuente en hernias de mas de 7cm.
Por esta razon Alfonso Maria corre 4 veces mas de riesgo de padecer
una hernia incisional, es decir que le reaparezca la hernia.

Tabla 2. Perfil usuario. Fuente: Propia
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Ademas, se ha llevado a cabo una investigacion sobre los pacientes de HI, su etiologia y

los factores de riesgo. Para consultarlo, ver Anexo 1.1.4.
1.1.4.b. Stakeholders
i) Matriz de stakeholders:

Ver la identificacion de los stakeholders en el anexo 1.1.4. A continuacidn se muestra a

matriz a modo de resumen. (Figura 5).

4| CONOCER SUS NECESIDADES INTERESADO CLAVE
e Cirujanos y servicio médico Paciente de hernia incisional
o - . .
%: Instituciones y miembros del sistema
o sanitario de paises en vias de
E MENOS IMPORTANCIA TENER EN CONSIDERACION
™
= .

Farmacéuticas prf)dgctoras de ONG'S
mallas quirdrgicas
Equipos de investigacion y desarrollo

INTERES

»
»

Figura 5: Matriz de stakeholders del proyecto. Fuente: Propia

1.1.4.c. Condicionantes del entorno y medios de uso: Cirugias en paises en vias de

desarrollo (Entorno e instalaciones)

Este trabajo busca alternativas a las mallas quirurgicas actuales para su uso en paises con
recursos limitados, donde las condiciones econdmicas y sanitarias dificultan el acceso a
materiales médicos adecuados. Paises como Afganistan, Bolivia o Filipinas enfrentan estos
desafios, y las ONGs desempefian un papel crucial al ofrecer atencion médica en hospitales
de campana. Para conocer mejor sobre el funcionamiento y estado de los hospitales de
campana, ha asistido a un seminario del Dr. Antonio Giemes Sanchez acerca de la “Apli-
cacion de la medicina en paises en vias de desarrollo”.

16
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Estas instalaciones, como el START'® en Espafa, estan disefiadas para ser portatiles y
funcionales, capaces de sustituir infraestructuras hospitalarias en emergencias. Cuentan
con quiréfanos y equipos especializados que operan las 24 horas, y estan preparados para
esterilizar material quirurgico, transportar equipos en menos de 48 horas, realizar transfu-
siones de sangre localmente y donar materiales sobrantes tras las operaciones. Leer Anexo
1.5 para profundizar sobre los hospitales de campafia y el Equipo Técnico Espafol de

Ayuda y Respuesta en Emergencias.

Aunque estos hospitales cumplen estdndares similares a los quir6fanos convencionales,
presentan un mayor riesgo de infecciones por bacterias como Enterobacteriaceae, Pseu-
domonas aeruginosa y Staphylococcus aureus™. (Ver figura 6) Este riesgo, vinculado al
entorno y al ingreso médico, resalta la necesidad de materiales quirdrgicos duraderos, es-

terilizables y adaptados a las limitaciones de estos paises.

Variable p value
Medical admission 0.78
Surgical admission’ 0.017
Time period of Intensive Care Unit stay 0.79
Use of Central Venous Catheter 0.58
Use of Nasogastric Tube’ 0.017
Use of Urinary Catheter 0.76
Use of gastric protectors 0.72
Age > 60 years’ 0.007
SAPS 11 0.87

" Independent risk factors.

Figura 6: Factores de riesgo de infeccion adquirida en la Unidad de Cuidados Intensivos después

del anélisis de logistica de regresion. Recuperado de '°

Un ejemplo de organizacién que trabaja con estas instalaciones es la ONG Phileos. Para

poder comprender mejor su labor y organizacion, leer Anexo 2: ONG Phileos.

1.2 Investigacion de campo
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1.2.1 Malla quirurgica

La malla quirdrgica, definida como <implante médico hecho de malla tejida holgada>. Su

uso en cirugia es frecuente, ya que actua como soporte estructural de tejidos y érganos.

Para poder comprender cémo se usan estas mallas y el procedimiento dentro de quiréfano
de las operaciones de hernia incisional, presencié varias operaciones quirurgicas en el qui-
réfano como una de hernia inguinal bilateral. Ver Anexo 3: Observaciones tras asistencias

a operaciones quirdrgica de hernias.

Figura 7: Proceso de la operacién de hernia inguinal bilateral. Fuente: Propia

18
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Figura 8: Mallas utilizadas en la intervencion de hernia inguinal bilateral. Tamafio de malla de
15x15cm (Fig. I1zq.) y de 7,5x15 (Fig. drcha.). Fuente: Propia

Al acudir a estas operaciones se han extraido las siguientes conclusiones:

1. Distribucion y Esterilizacion:
e Las mallas quirurgicas se distribuyen en cajas individuales de carton.(Ver Figura 8)
o Cada malla esta cerrada por un recubrimiento de plastico esterilizado, garantizando su

esterilidad hasta el momento de uso.

2. Variabilidad en Tamanos:
e Las mallas estan disponibles en diferentes tamafos, adaptandose al tipo de interven-
cion quirurgica.

¢ Comunmente, las mallas son rectangulares y se pueden cortar a la medida necesaria.

19
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3. Personalizacién durante la Cirugia:

e El cirujano, utilizando tijeras previamente esterilizadas, corta la malla en la forma y ta-
mafo precisos para la intervencion.

o Esta personalizacion permite un mejor ajuste y eficacia en el soporte de los tejidos y

organos afectados.

Estas conclusiones destacan la importancia de la malla quirdrgica como un elemento cru-
cial en la cirugia de hernias, su manejo estéril y la flexibilidad en su uso adaptativo segun

las necesidades especificas de cada procedimiento.

1.2.2 Tipos de malla quirurgica

Tal y como se ha observado en las diferentes operaciones, existen muchos tipos de malla
diferentes. Su eleccidon depende de las caracteristicas del paciente, de la intervencion y
de la localizacién del implante. Las mas frecuentes en cirugia general se agrupan en dos

categorias: sintéticas y bioldgicas.
1.2.2.a Mallas quirurgicas sintéticas

Son las mas usadas en cirugia de hernia abdominal. Se caracterizan por la alta fuerza
que proporcionan y su bajo coste. Sin embargo, son mas propensas a la inflamacion, a la
adhesion a la pared abdominal y a la aparicion de fistulas. Algunas de las caracteristicas

que tienen.

Sus materiales son muy variados, desde metales y aleaciones (como acero o titanio)
hasta materiales polimeros (como polipropileno y poliestireno entre otros). Todos ellos de-

ben de cumplir las siguientes propiedades para su uso en mallas quirurgicas:

= Tienen que ser inertes quimica y fisicamente inocuos ante fluidos biolégicos.
= No deben de provocar una reaccion inflamatoria de cuerpo extrano.
= No pueden producir hipersensibilidades o alergias.
= Deben presentar una resistencia mecanica adecuada.
= Tienen que ser porosos, flexibles y facilmente manejables con capacidad de adapta-
cion.
= Posibilidad de esterilizarse.
= Versatiles para su produccion.
= Tienen que presentar un buen comportamiento a la inflamacion.
20
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= Deben tener baja adhesividad a las visceras y al peritoneo.
= Tienen que ser biocompatibles.

= Tienen que presentar integracion tisular a las estructuras histoldgicas y anatémicas.

Ademas, las mallas quirdrgicas sintéticas se pueden diferenciar segun el tamafo de poro
entre macroporosas o reticulares y microporosas o laminares.?? En funcién de este para-

metro presentan caracteristicas diferentes (Ver tabla 3 y figura 9).
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Macroporosas Microporosas
Tamafio de | =75 pm 10-75 pm
poro
Materiales PP, PE (no absorbibles) ePTFE
Ventajas = Buena capacidad de = Mesotelizacion favorable y
integracion e infiltracion de rapida.
tejido (especialmente las = No tiende a la adhesion
de PP) visceral
= Alta tolerancia a |la
infeccion  (especialmente
las de PP)
= Resistente al calor para la
esterilizacion
= El PP es el material mas
usado en mallas
quirargicas
Inconvenientes = Tiende a la adhesion al = Comprometen el
tejido abdominal crecimiento del tejido
= No aconsejables en = Suintegracion es compleja
posicion intraabdominal = Permiten el paso de
= EIPP tiende a la formacion bacternias, por lo que son
de fistulas propensas a la infeccion y
= Suelen ser monofilamento, = No permiten el paso de
por lo que la reseccion en macrofagos vy fibroblastos,
caso de infeccion es muy por lo que en caso de
compleja. Sin embargo, no infeccibn  es  necesario
suelen retirarse porque, retirarlas (No se recomienda
gracias a que permiten la su uso  en campos
entrada de macrofagos y contaminados
fibroblastos, proliferacion
de wvasos sanguineos y
fibras de colageno, estos
agentes se encargan de
hacer frente a las
infecciones.
Ejemplos de = ATRIUM = GORETEX
mallas = MARLEX = DUALMESH
= PROLENE
= TRELEX

Tabla 3. Inconvenientes y ventajas de las mallas macroporosas y microporosas. Fuente: Propia.

Informacién recuperada de
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Surgipro Prolene Optilene Elastic Preclude

Figura 9: Mallas sintéticas macroporosas no absorbibles con diferentes tamarios de poro, basadas
en polipropileno (Surgipro, Prolene, Optilene Elastic) y microporosa no absorbible (Preclude) ba-

sada en ePTFE. Aumento de 20x (SEM). Recuperadas de 21

Sin embargo, existen las mallas compuestas (Ver ejemplos en la Figura 10) , asociadas a

menor tasa de infeccién y de recurrencia de HI, menor tasa de adherencias a corto plazo.

20, 22

Parietex composite

Figura 10: Mallas sintéticas compuestas (Parietex y Phasix.) Fotografias recuperadas de 22

Las mallas quirurgicas sintéticas también se clasifican segun su densidad. (Ver tabla 4)

23
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Baja Media Alta
Densidad 35-38 45-90 95-110

(g/m?)
Tabla 4. Valores de densidades de malla quirargica. Fuente: Propia

Las mallas de baja densidad son las que menos pesan y las que menos reaccion de tipo
cuerpo extrano presentan. Por esta razén, su respuesta inflamatoria es minima y tienen una
buena incorporacién al tejido ademas de ser elasticas y producir poco dolor al paciente. Es

decir, son las que mejores propiedades presentan.

Existen ademas mallas quirurgicas biolégicas. Su uso es muy poco frecuente, por lo que se
ha descartado esta via de investigacion. Para comprender mejor de qué se tratan, consultar

Anexo 4: Mallas quirdrgicas biolégicas y compuestas.

1.2.3 Caracteristicas de las mallas quirurgicas

Las propiedades mecanicas de las mallas afectan directamente a sus propiedades meca-
nicas y biolégicas. Algunos parametros como elasticidad, anisotropia/isotropia y resistencia
a traccion son cruciales para predecir el rendimiento mecanico de la malla después de la
implantacion.?® Por otro lado, esta respuesta mecanica se ve afectada por el material base,
el tamafo y area de los poros, el tipo de mallado, el diametro del hilo y la presencia de fibra

monofilamento y multifilamento.

El deterioro de la resistencia a traccion de la malla o el aumento de su capacidad elastica
podria conducir a la aparicién de la HI.?* Un estudio sobre la biomecanica de la pared ab-
dominal recomendo una resistencia a la traccién minima de 50 N/cm para la malla, ya que
en condiciones extremas (elevada PIA e incision amplia) la tensién a traccion presentada
fue de 47,8 N/cm.?®

1.2.3.a Patron de hilado de las fibras

24
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Como se ha mencionado anteriormente, las mallas tienen que servir de base pata que las
células puedan adherirse y se permita el crecimiento de tejido de cicatrizacion. Ademas,
tienen que ser facilmente manipulables en las operaciones, teniendo una flexibilidad ade-
cuada a la adaptacion del tejido. Se pueden diferenciar tres tipos de estructuras: estructura

knitted, estructura warp-knitted, estructurade tejido-no-tejido y estructura woven. 23

Figura 11: Estructura knitted, warp-knitted, tejido-no-tejido y woven. Adaptado de 23

Las estructuras de mayor porosidad y elasticidad son las estructuras Knitted y Warp-Knitted.
Siendo las unicas estructuras con comportamiento anisétropo, es decir, sus propiedades
varian en funcion de la direccion. Mientras que las estructuras tejido-no-tejido y woven pre-
sentan un comportamiento isétropo, por lo que sus propiedades no se ven modificadas en

funcién de la direccion de la fuerza ejercida.

La densidad de la malla es otro parametro asociado al patrén de hilado. La elasticidad na-
tural de la pared abdominal a 32 N/cm es del =38%. Las mallas de baja densidad aportan
una elasticidad entre el 20 y 30% a 16 N/cm, mientras que las de alta densidad reducen
considerablemente este valor (entre el 4 y 15% a 16 N/cm), pudiendo restringir la capacidad
de distension de la pared abdominal. Sin embargo, la elasticidad del material no debe ser

superior a la del tejido de la pared para evitar sobre distensiones-*
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Diametro )
de los Areade los Diametro de las Densidad
2 . Espesor (mm) 5

poros poros (mm?) fibras (pm) (9/m?)

(mm)
Material sintético no reabsorbible
Bard Mesh 0.0007 0.0007-0.65 185.7 0.73-0.76 102-105
Bard Soft Mesh R 0.0042—2.4 R ) 97
DynaMesh 2 4.16 - - 40
INFINIT 4.05 4 116.2 0.16 65-70
Marlex 0.46-0.6 - - 0.63 95
MERSILENE Mesh 10 . . i 33-40
Optilene Mesh 1.0 716 ) ) 36-48
Parietene 1.0-1.6 - - 0.53 77-78
Parietene Light 15-1.7 R R 0.36 36-48
Parietex Flat Sheet 2.0 1.75 338.8 0.52 100-120
Prolene Mesh 0.8-1.6 0.39 130.4 0.51-0.53 80-108
ProLite Mesh 0.8 0.33 151.2 0.47 85-90
ProLite Ultra Mesh R 034 99.0 0.39 50.01
Serapren 0.08-0.1 - - - 116
Surgipro 0.8 0.26 - 0.57 84-110
Trelex 0.35-0.6 - - 95

0.003-
Dualmesh 0.022 N/A N/A 1.18 320-420
Mycromesh 0.025/0.3 |- - - -
Material compuesto no reabsorbible
Composix E/X - - - - -
Composix L/P - - - - -
TIMESH Extralight 1.24 - - 0.21 16
TIMESH light 1.24 - - 0.29 33

Tabla 5. Caracteristicas estructurales presentadas en las mallas quirdrgicas. Informacion recupe-

rada de

1.2.3.b Material de la malla

25, 26, 27, 28

Las mallas de polipropileno no absorbibles son las mas estandarizadas y usadas en el cierre

de pared abdominal. La resistencia a traccion de las mallas de PP va desde los 38N/cm
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hasta los 121N/cm.2% 30 31 A pesar de que el material base sea en todas el mismo, PP, el

patrén del hilado y la composicion de fibra pueden variar su comportamiento.

Un estudio realizado por Pott et al®® compraré las mallas monofilamento mas utilizadas
comercialmente en las cirugias de hernia: Parietene®, Prolene® y Surgimesh® y dos va-
riantes con monofilamentos de poliglecaprona-25 como material absorbible (Ultrapro®) y

con monofilamentos de fluoruro de polivinilideno (DynaMesh IPOM®)

Dynamesh Parietene Prolene Surgimesh Ultrapro

L

' 10 mm : T Direccion longitudinal

Figura 12: Estructura macroscopica de las mallas Dynamesh®, Parietene®, Prolene®, Surgimesh®

y Ultrapro® Adaptado de 30

Se llegé a las siguientes conclusiones:

1. Es necesario orientar la malla debidamente durante la implantacion ya que todas ellas,
excepto Suripro®, presentan un comportamiento isotropico.

2. La elasticidad de algunas mallas se mantiene constantes en las dos direcciones, pero
otras como Technomesh®, aumenta en la direccion longitudinal con el paso del tiempo.
Surgipro® soporté mayor carga transversal y Optilene® mayor longitudinal.

Las mallas de poros de mayor tamafio soportan mayor carga y presentan mayor elasti-

cidad que las mallas de poro pequefio. 3

27
Sofia Amézqueta llincheta
Ingenieria de Disefio Industrialy Desarrollo de Producto



Escuela de
Ingenieria y Arquitectura

Universidad Zaragoza

Universidad
Zaragoza

-
-
-

=

1.2.3.c Respuesta tisular en funcién del material y del tamaio del poro

La presencia de un material extrafio en la cavidad abdominal desencadena una serie de
eventos influenciados por la respuesta individual del paciente y el procedimiento quirurgico
al que ha sido expuesto. Para lograr una reparacién abdominal duradera, es necesario que

la malla se integre en el tejido huésped completamente.

Dependiendo del tamario de poro y de la composiciéon de la malla, algunos autores con-
firman las diferentes respuestas en la formacién de tejido que se muestran en las Tablas 6

y7.

Poros grandes (>75mm) Poros pequefios (<75mm)

. L Formacién de una placa de cicatriz
Mayor integracion tisular ..

rigida

Menor inflamacién Mayor inflamacién
Monofilamento Multifilamento
Mayor fibrosis Menor fibrosis
Escasez de células gigantes Presencia de células gigantes alta

Tabla 6-7. Respuesta tisular en funcion de las caracteristicas del tamafio de poro y nu-

mero de filamentos de las mallas quirdrgicas. Fuente: Propia

Por otro lado, la respuesta a un cuerpo extrafio depende del material. Las mallas de poli-
propileno (PP) presentan mayor inflamacién y mayores proporciones de colageno tipo | y
1. 33 Ademas, las mallas de PP de baja densidad mejoran la distensibilidad y la integracién
tisular respecto a las de alta densidad. Las mallas de poliester (PE) por otro lado, son mas
propensas a las infecciones y tienen mayor recurrencia y riesgo de obstruccion.®'Y 3* Las
de ePTFE permiten el paso de bacterias, pero evita el paso de macrofagos, lo que impide
que se forme tejido.?* Y por ultimo las mallas sintéticas absorbibles presentan alta tasa de
recurrencia (en torno al 50%), baja resistencia inflamatoria y elevadas tasas de adhesion.
Es por ello que en este trabajo se ha decidio disefiar una malla no absorbible, que presenta

mejores resultados a nivel general. 24Y 2
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1.2.4 Biomateriales

Tras un estudio sobre el uso de los biomateriales (Ver Anexo 5: Estudio de biomateriales)
en el campo de la medicina, se ha concluido que, a pesar de que la produccion y el uso de
biomateriales supondria un efecto importante en la realizacion de implementaciones efecti-
vas y la generacion de modelos de ingenieria de tejidos utilizables y la arquitectura completa
de érganos, se han detectado algunas limitaciones en la impresién 3D de biomateriales.
Las aplicaciones clinicas de su aplicacion estan limitadas debido a la ausencia de una va-
riedad de biomateriales y por sus componentes y caracteristicas como, por ejemplo, la ca-
pacidad de impresion de los biomateriales, la calidad de fabricacion, la biodegradacién y

las propiedades biocompatibles.
1.2.5 Precio de las mallas quirurgicas

El objetivo de este estudio es desarrollar una alternativa a las mallas quirargicas para dis-
minuir su coste y que se puedan sustituir el uso de las mosquiteras en los paises subdesa-
rrollados. Por esta razén se ha analizado cual es la causa del elevado precio de las mallas

quirdrgicas.

Se ha realizado un estudio de mercado sobre el precio de mallas de polipropileno no absor-
bible 15x15cm, ya que son las mas utilizadas en cirugias de hernias y se han selecciona-
dolas mallas de los principales proveedores. A continuacion, se muestra un grafico sobre

los precios actuales en el mercado de dichas mallas.
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Tabla 8. Precio de mallas de polipropileno no absorbible 15x15 cm de los principales proveedores

de mallas quirdrgicas del mercado. Fuente: Propia. Informacion recuperada de 35, 36, 37, 38, 39, 40,
41, 42, 43, 44, 45

Taly como se muestra en la tabla 8, el precio medio de las mallas quirargicas de polipropileno
no absorbible (15x15cm) es de 647€. Se puede concluir que se trata de un precio excesiva-
mente elevado para los paises en vias de desarrollo cuyo presupuesto por cada paciente es
mucho més reducido.

Tras analizar las caracteristicas de estas mallas se han llegado a una serie de factores que
determinan este precio tan elevado:

e Costo de los materiales
Los materiales utilizados en las mallas quirdrgicas suelen ser polimeros de alta calidad
como el polipropileno. Ademas, deben de ser biocompatibles con el cuerpo humano. Al-
gunos de estos materiales requieren de alta calidad para garantizar la seguridad, resis-
tencia y biocompatibilidad de las mallas.

Si bien es cierto que el polipropileno no es excesivamente caro, hay que tener en cuenta
no solo su precio en bruto, si no su procesamiento, lo que implica técnicas especializadas
de fabricacion.
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e Procesos de fabricacion
Los procesos de fabricacion son un factor que aumenta considerablemente el precio de
estas debido a la alta precision requerida para garantizar su integridad estructural y su
funcionalidad durante la cirugia. Ademas, las mallas quirtrgicas requieren de técnicas
especializadas de tejido como el termoformado o el moldeo y, por lo tanto, de conocimien-

tos y equipos especializados.

Algunas técnicas especializadas de fabricacion en la produccion de mallas quirGrgicas
incluyen:

1. Tejido: Las mallas quirdargicas estan hechas mediante técnicas de tejido especia-
lizado que permiten crear estructuras con alta resistencia y flexibilidad, a la vez
gue mantienen una porosidad adecuada para promover la cicatrizacion y evitar
las adherencias al tejido.

2. Termoformado: Constituye en calentar el polimero y moldearlo en moldes especi-

ficos para crear las formas deseadas. Esto permite la fabricacion de mallas tridi-
mensionales que se adapten mejor a las necesidades de la operacién quirtrgica
y del paciente.

3. Moldeo por inyeccion: El polimero se inyecta en moldes, lo que requiere de una

alta precision y reproductibilidad en la produccion de las mallas.

o Estandares de calidad y seguridad
Las mallas quirargicas deben de cumplir con estandares de regulacién y normativas de
seguridad para garantizar su uso seguro en procedimientos médicos. Esto puede implicar
el uso de tecnologias avanzadas y sistemas de control de calidad sofisticados, ademas
de pruebas exhaustivas y el cumplimiento de estandares internacionales. Algunas de es-
tas normas y estandares son:

1. Norma ISO 13485: Por la que se establecen los requisitos para un sistema de

gestién de la calidad en la fabricacion de dispositivos médicos.

2. NormalSO 10993: Por la que se establecen los requisitos para evaluar la biocom-

patibilidad de los materiales utilizados en dispositivos médicos.
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3. Norma ASTM F2886: Esta norma especifica los requisitos para las mallas quirar-

gicas utilizadas en procedimientos de reparacion de hernias.

e Costos de investigacion y desarrollo

Los costos de investigacion y desarrollo es otro de los factores que no puede pasar desa-
percibido ya que las empresas invierten grandes cantidades de dinero en la realizacion
de estudios clinicos y en la mejora continua de sus productos. Algunas de las caracteris-
ticas a mejorar son la resistencia, la biocompatibilidad y la capacidad para promover la

cicatrizacion.

Tras todos los andlisis realizados se han establecido las siguientes especificaciones de

disefio que debe de seguir la malla quirdrgica a disefar:

e Reducir el precio medio de una malla quirargica de 15x15cm como minimo un 80%:
Precio no superior a los 30€ por malla.

¢ Que sea biocompatible

¢ Que sea facilmente producible y con los minimos materiales posibles.

e Esterilizable para la reduccion del riesgo de infeccion. Material capaz de soportar
las temperaturas de esterilizacién entre 120-134°C.

e Tiene que ser termoestable y elastica: Adaptable a la anatomia del paciente.

¢ Resistente mecanicamente: Capaz de soportar las tensiones abdominales compren-
didas entre los 50-170N.

e Estructura porosa que permita la infiltracion de tejido cicatricial y de tejido circun-
dante.

¢ Tamafo y formas adaptables a las necesidades del paciente.

¢ Facil de manejar y manipular para facilitar su implantacion.

e Material sintético capaz de soportar recubrimientos.

¢ Inerte fisica y quimicamente.

e No debe provocar respuesta inflamatoria de cuerpo extrafio ni producir alergias.

e Baja adhesividad.

e Poco pesadas y faciles de transportar para minimizar costes de transporte y optimi-

zar espacio.
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e Elevada vida util y de alta durabilidad.

1.4 Conclusiones Fase 1

Tras la fase 1 se han llegado a una serie de conclusiones que se pueden dividir en conclu-

siones de la fase clinica y conclusiones del disefio de malla quirdrgica.
1.4.1 Conclusiones de la fase clinica:

1. Relevancia de la Cirugia de Pared Abdominal:

e Lacirugia de pared abdominal es una de las intervenciones mas frecuentes en ciru-
gia general, con una alta incidencia de hernias abdominales, especialmente hernias
incisionales.

e Las hernias incisionales tienen una incidencia significativa y su reparacion requiere
frecuentemente la colocacion de mallas quirargicas, destacando la importancia de

soluciones eficaces y econdémicas.
2. Descripcioén e Incidencia de la Hernia Incisional:

e Laherniaincisional es una complicacién comun postquirdrgica, con incidencias que
varian del 2% al 15% segun el tamafio de las incisiones.

e La reparacion mediante mallas quirargicas ha mostrado resultados positivos en la
reduccién de recidivas en comparacion con la sutura, aunque presenta riesgos de

complicaciones como infecciones y seromas.
3. Biomecanica de la Pared Abdominal:

e Lapresionintraabdominal y la resistencia a la traccién de los tejidos cicatriciales son
factores criticos en la formacion de hernias.

e Los estudios muestran que la resistencia del tejido cicatricial es significativamente
menor que la del tejido sano, aumentando el riesgo de hernias en los primeros dias

postoperatorios.

4. Técnicas de Cierre Abdominal:
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e Lastécnicas quirlrgicas, ya sea mediante laparoscopia o laparotomia, deben selec-
cionarse segun la condicion del paciente y la hernia.

e Las técnicas de sutura (punto corto vs. largo, cierre por planos vs. en masa, mono-
filamento vs. multiflamento) tienen diferentes tasas de éxito y complicaciones,

siendo crucial la eleccion del método méas adecuado para cada caso.
5. Uso de Mallas Quirargicas:

e Las mallas quirargicas han demostrado ser mas efectivas que las suturas solas en
la reduccion de recidivas de HI, aunque presentan riesgos de complicaciones a me-
dio y largo plazo.

e El uso de mallas sintéticas ha sido preferido por su mayor resistencia y durabilidad

en comparaciéon con materiales bioldgicos.
6. Complicaciones Postoperatorias:

e Las complicaciones comunes tras la implantacion de mallas incluyen dolor crénico,
inflamacién, infecciones y adherencias viscerales.
e A pesar de estas complicaciones, las mallas han mostrado beneficios en la preser-

vacion de la integridad anatémica y la reduccién del dolor postoperatorio.
7. Aplicacién en Paises en Desarrollo:

e Lainvestigacion se centra en el desarrollo de mallas quirlrgicas de bajo coste para
ser utilizadas en paises con menos recursos, como Filipinas.

e Factores como la edad, el sexo, la actividad fisica y condiciones preexistentes
(anemia, obesidad, diabetes) influyen en la aparicidon de HI, subrayando la necesi-

dad de soluciones econémicas y accesibles.
1.4.2 Conclusiones investigacion sobre la malla quirdrgica:

1. Distribuciéon y Procedimiento Quirurgico:
Las mallas quirtrgicas se distribuyen esterilizadas y se manejan en el campo estéril.
Son comunmente de polipropileno (PP) no absorbible, elegidas por su durabilidad.
Se adaptan al tamafio necesario para cada intervencion y se fijan con suturas espe-

cificas.
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2. Tipos de Mallas Quirurgicas:

e Sintéticas: Usadas en hernias, con alta resistencia, pero riesgo de inflamacién y ad-
hesion. Incluyen polipropileno, poliéster, y ePTFE. Clasificadas por porosidad (ma-
croporosas y microporosas) y densidad (baja, media, alta).

e Bioldgicas: De tejidos animales o humanos, utiles en campos contaminados por su
capacidad de fomentar crecimiento celular y menor riesgo de rechazo en caso de

infeccion, aunque son mas costosas y menos resistentes.

3. Propiedades y Caracteristicas:

e Mecénicas: Importan la elasticidad, resistencia a traccién (minimo recomendado es
50 N/cm) y patrén de hilado (knitted, warp-knitted, tejido-no-tejido, woven).

e Material: Principalmente polipropileno no absorbible. La respuesta tisular varia se-

gun el tamafio del poro y el tipo de hilado (monofilamento o multifilamento).

4. Costos y Factores de Precio:

e Costo de Materiales: Los materiales biocompatibles como el polipropileno son caros.

e Procesos de Fabricacion: Técnicas especializadas elevan el costo.

e Estandares de Calidad: Cumplimiento de normativas internacionales (ISO, ASTM)
también contribuye al precio.

e Investigaciéon y Desarrollo: Las inversiones en estos aspectos aumentan el costo de

las mallas.
5. Caracteristicas de las mallas a tener en cuenta a la hora de hacer el disefio:

e Eldiametro del poro de las mallas quirdrgicas influye en la probabilidad de infeccion,
siendo las de mayor diametro las que mayor tasa de infeccion presentan. Sin em-
bargo, cuanto mayor es el tamafio del poro, menor es la probabilidad de recibida del

paciente.

e El numero de filamentos afecta igualmente a la tasa de infeccién, siendo las mallas

de multiflamento las que mas se infectan.
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En resumen, el disefio de mallas quirlirgicas se centra en seleccionar materiales y técnicas
de fabricacion para asegurar eficacia y seguridad. Las mallas sintéticas y biolégicas se eli-
gen segun la cirugia y condicion del paciente, con costos asociados a la calidad de los
materiales y procesos avanzados. Actualmente, no existe una malla quirtrgica perfecta,
sino que hay que adaptar sus caracteristicas a las condiciones y necesidades del paciente

y al tipo de intervencion.
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FASE 2: GENERACION DE CONCEPTOS
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Una vez realizado el estudio del arte, la fase de investigacion y el estudio de mercado se
han detectado nuevas oportunidades como lineas de desarrollo. Estas se basan en los 4
costes principales de las mallas quirdrgicas: Coste de materiales, coste de procesos de
produccion y fabricacion, costes de normas y cumplimiento de estandares y costes de in-
vestigacion y desarrollo. Hay que tener en cuenta que estas dos ultimas no tienen tanta
importancia puesto que el coste de investigacion lo esta asumiendo el propio grupo de In-
vestigaciéon GIIS2 y las normas y estandares aplicados en los paises subdesarrollados para
el control del material quirdrgico-sanitario son muy limitados. Es por ello, que se han detec-
tado mas oportunidades de desarrollo en la modificacion de materiales y en los procesos

de fabricacion buscando alternativas mas econémicas.

Produccion

Normas y
estandares

Materiales

Investigacion

Figura 13: Diagrama para ver las oportunidades encontradas en cuanto a produccién, materia-

les, normativa e investigacion. Fuente: Propia

Todas las estrategias conceptuales han de tener en cuenta los siguientes parametros de

las mallas:
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Figura 14: Caracteristicas a tener en cuenta a la hora de disefar una malla quirdrgica. Fuente:
Imagen malla de 47, y montaje propio

2.1.1 Estrategia conceptual 1: Impresiéon 3D de malla quirargica con
biomateriales y materiales poliméricos.

Existen distintos materiales de uso frecuente en impresion 3D. Algunos de ellos, como el
PP o el firaflex cumplen con las condiciones necesarias para el desarrollo de las propuestas

del proyecto. A continuacion, se recogen algunas de sus caracteristicas mas importantes.
1. Polipropileno de grado médico:

e Excelente resistencia quimica.
e Baja densidad.
e Gran pureza.
e Muy baja absorcion de humedad.
e Alta dilatacion térmica.
¢ No sufre agrietamiento por esfuerzo.
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e Baja tenacidad a temperaturas bajo cero, sensible a impactos.
2. Firaflex:

e Elasticidad. Este filamento es elastico y siempre recupera su estado original
siempre y cuando no se sobrepase el limite.

e Resistencia. Otro de los grandes beneficios es su gran adherencia, por lo que
no necesita de blue tape, laca o spray para su fijacion.

e Calidad. Este material flexible es uno de los mas vendidos y populares para las
impresoras 3D porque consigue impresiones de calidad.

e Compatibilidad. Es muy adecuado para impresoras 3D como para un lapiz o

boligrafo de impresion tridimensional con extrusor directo.

Este concepto pretende desarrollar el modelado de mallas 3D con ambos materiales para
ser estudiados mecanicamente en la fase de experimentacién. Se trata de una alternativa
a las maquinas trenzadoras, proceso de produccion utilizado actualmente en las mallas
quirdrgicas, mucho mas econdémica y sencilla. Esto abarataria los costes y el tiempo de

produccion, siendo una alternativa viable para el proyecto.

2.1.2 Estrategia conceptual 2: Uso de analogias a las mallas quirur-

gicas disponibles en el mercado

El primero de ellos se trata del estudio de analogias de las mallas quirurgicas presentes en
el mercado para ver su compatibilidad y estudiar su viabilidad tanto técnica como economi-

camente.

Para ello, se han seleccionado los seis productos con patrones similares a una malla y con
un coste por debajo de los 3€ cada metro cuadrado. Todos ellos se muestran a continuacion

en la tabla 9:
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Producto

Hoja de extensién de fibra para
manicura

Material

Fibra de vidrio de seda

Malla para agarre de pelo

LLAAALD ’.’
';'0'1"‘0?4 (X
LRI

Fibras de algodon

Gorro para pelucas

Nylon

Red de pescar

Nylon

Mosquitera de insectos

Polipropileno

Gancho para manualidades

Polipropileno

Tabla 9: Posibles analogias de mallas quirdrgicas a analizar. Fuente: Propia

Todos ellos se evaluarian mecanicamente con un ensayo de traccion. Para ello es necesario

realizar un primer ensayo a traccion de la malla quirdrgica de Polipropileno no absorbible

usada comunmente en las intervenciones quirurgicas.

Sofia Amézqueta Ilincheta

Ingenieria de Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

41



Escuela de
Ingenieria y Arquitectura

Universidad Zaragoza

Universidad
Zaragoza

=

2.1.3 Estrategia conceptual 3: Desarrollo de malla tipo “sandwich”
con parte de material absorbible y no absorbible para mejorar las
propiedades mecanicas y de cicatrizacion.

En funcion de la capacidad de absorcion de una malla, presentan caracteristicas diferentes,
siendo o no adecuadas en cada uso. El concepto pretende aprovechar las ventajas de am-
bos tipos de mallas. Ademas, algunos de los inconvenientes de las mallas absorbibles se

podrian solucionar con la incorporacion de una malla no absorbible.

Se han recogido todas las ventajas y desventajas de las caracteristicas de las mallas ab-
sorbibles y no absorbibles en la siguiente tabla. Para poder leer mas informacion, ira Anexo

6: Comparativa mallas absorbibles y no absorbibles.

ABSORBIBLES NO ABSORBIBLES

e Biodegradables: No es necesaria la

., . L, ¢ Mayor resistencia
extraccion en caso de infeccidn

VENTAJAS e Reduccion de adherencias a largo|e  Estabilidad a largo plazo =
plazo Menor riesgo de recurrencia

e Favorecen la cicatrizacion

e Menor resistencia e Necesidad de extraccion
INCONVENIENTES

o Mayor riesgo de ruptura temprana |e Mayor riesgo de rechazo

Tabla 10: Ventajas y desventajas de las mallas absorbibles y no absorbibles. Fuente: Propia
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Por lo que se plantea una malla tipo sandwich:” Malla de polipropileno no absorbible que
proporcione soporte de cicatrizacidén una vez la malla absorbible se ha degradado comple-

tamente.” Tal y como se muestra en la figura 15.

Malla de polipropileno no
absorbible que proporcione
soporte de cicatrizacion una
vez la malla absorbible se ha
degradado completamente

Malla absorbible con:

e Matrices de colageno
e Hidrogeles

e Antibioticos

e Antioxidantes

Figura 15: Representacién del concepto 3: Malla tipo “sandwich”. Fuente: Propia

La malla absorbible podria contener algunos de los siguientes elementos para mejorar el

proceso de cicatrizacion y el crecimiento de tejido tisular:

1. Matrices de colageno: Al incorporar matrices de colageno en las mallas absor-
bibles, se proporciona un entorno favorable para las células que promueven la
regeneracion tisular, como los fibroblastos, y se facilita la deposicion de nuevo
colageno.

2. Hidrogeles: Al impregnar las mallas absorbibles con hidrogeles que contienen
ingredientes como acido hialurénico o alginato de calcio, se puede mejorar la
hidratacion de la herida y promover la migracion celular y la formacién de tejido
tisular.

3. Antibiéticos: En casos donde existe un riesgo aumentado de infeccion, la adi-
cion de antibidticos a las mallas absorbibles puede ayudar a prevenir infecciones

postoperatorias y promover una cicatrizacion sin complicaciones.
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4. Antioxidantes: Los antioxidantes pueden proteger las células del estrés oxida-
tivo y promover la cicatrizacion de heridas al reducir la inflamacion y mejorar la

funcioén celular.

2.2 Seleccion de conceptos

Una vez planteado los tres conceptos se ha realizado un proceso de seleccion en el que se
han puntuado los conceptos del 1-5, siendo 5 la maxima puntuacion, de los siguientes as-

pectos:

Innovacién: Se va a valorar si el concepto representa una mejora respecto a las soluciones

existentes o si se introduce una idea innovadora en el mercado.

Viabilidad técnica: Se va a valorar si el concepto se puede implementar con los recursos

y la tecnologia disponible.

Viabilidad econémica: Se va a valorar si el concepto puede generar suficientes ingresos

para cubrir los costos de su desarrollo y por lo tanto generar ganancias.

Viabilidad médica: Se va a evaluar la capacidad de una malla quirtrgica de cumplir con
los requisitos médicos y clinicos necesarios para su uso seguro y efectivo en procedimien-

tos quirdrgicos.

Innovacion | Viabilidad Viabilidad | Viabilidad | Puntuacion final
técnica econdmica | meédica
Concepto 1 4 5 5 4 18
Concepto 2 5 5 5 18
Concepto 3 5 3 2 4 14

Tabla 11: Seleccion de conceptos y puntuacion final. Fuente: Propia
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o Innovacién

Viabilidad
ecodmica

Viabilidad
técnica

Viabilidad
meédica

Viabilidad
técnica

Viabilidad
médica

Figura 16: Diagrama de arafia del concepto 1 (A), concepto 2(B) y concepto 3 (C) en base a los as-

pectos de Innovacioén, Viabilidad técnica, viabilidad médica y viabilidad econémica. Fuente: Propia

Como se puede observar en la tabla 11 y en la Figura 16, el concepto 1: “Impresiéon 3D de

malla quirdrgica con biomateriales y materiales poliméricos”; Y el concepto 2: “Uso de ana-

logias a las mallas quirurgicas disponibles en el mercado”, han obtenido la mayor puntua-

cion. Es por ello por lo que tras discutir ha decision con el equipo de investigacion, basada

en la opinién y conocimiento de expertos, se ha decidido desarrollar ambos conceptos pa-

ralelamente.

Sofia Amézqueta llincheta

45

Ingenieria de Disefio Industrialy Desarrollo de Producto



Escuela de
Ingenieria y Arquitectura

Universidad Zaragoza

i Universidad
Al Zaragoza

FASE 3: DESARROLLO DE CONCEPTOS

46
Sofia Amézqueta llincheta
Ingenieria de Disefio Industrialy Desarrollo de Producto



Escuela de
Ingenieria y Arquitectura

Universidad Zaragoza

Universidad
Zaragoza

.
=

En esta fase se van a desarrollar ensayos para valorar la viabilidad de las estrategias. Los
ensayos que se van a realizar son ensayos de traccion, para evaluar las propiedades me-
canicas de traccion de los materiales analogos a las mallas quirdrgicas descritos en la fase
2, un ensayo de recubrimiento en colageno de dichos materiales para evaluar la mejora en
las propiedades de cicatrizacion e intentos de impresion 3D de diferentes matrices. Con los
resultados obtenidos, se podra definir de forma concreta una linea de investigacion a seguir

por el Equipo de Investigacion GIISII.

3.1 Desarrollo de la estrategia conceptual 1

Este concepto se basa en el disefio de una malla para impresién 3D con el objetivo de

abaratar los costes de produccion.
3.1.1 Estudio de mercado de impresoras 3D:

En primer lugar, se ha realizado un estudio sobre las diferentes impresoras 3D para ver cual

es la mas indicada para la impresion de mallas.

Filamento termopléastico
depositado capa por capa para
cpnformar un objeto

Poca resolucion y
precision limitada

FDM (Fused Deposition

K PLA ABS, PETG, TPU.
Modeling)

Econémica y rapida

Léaser que solidifica una resina —
Alta precision y buen

SLA (Stereolithography)

liquida fotosensible capa por
capa

Resinas fotopolimeras

acabado

Fragil y cara

DLP (Digital Light
Processing)

Proyector digital que solidifica
una resina liquida fotosensible
capa por capa

Resinas fotopolimeras

Réapida y alta precision

Materiales costosos y
baja duravilidad

LS (Selective Laser Sintering

Léaser para sinterizar polvo de
polimero capa por capa,
fusionando las particulas para
formar el objeto

Nylon, poliamida, materiales
compuestos.

Alta precisién y durabilidad

Caray lenta

PolyJet

Gotas de resina fotopolimera
que se curan con luz UV,
creando capas ultrafinas.

Resinas fotopolimeras

Alta resolucion y versatil en
cuanto a materiales y
colores

Muy cara y poca
resistencia

EBM (Electron Beam Melting

Haz de electrones para fundir
polvo metalico capa por capa

Aleaciones metdlicas

Ideal para piezas metalicas y
alta resistencia

Cara y compleja

Tabla 12: Impresoras 3D, funcionamiento, ventajas y desventajas. Fuente: Propia
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Para realizar este proyecto hay que tener en cuenta las maquinas 3D disponibles en el
laboratorio: Ultimaker, Objet y Ender, queson marcas populares que representan diferen-
tes tecnologias de impresion 3D. Ver Anexo 7: Caracteristicas impresoras 3D Ultimaker,
Objet y Ender.

3.1.2 Estudio de mercado de materiales para la impresién 3D:

Existen infinidad de materiales compatibles para el uso de impresoras 3D. Sin embargo,
hay que tener en cuenta que los materiales a estudiar deben de ser biocompatibles, esteri-

lizables, y adecuados para el contacto prolongado con tejidos humanos. Aplicando estos

filtros, se han encontrado un total de 9 materiales aptos para el proyecto.

Suturas, parches, moldes
50-70MPa | 60-70MPa | Baja 27-90* Implantes permanentes . P y
plantillas
10-20 MPa 8-12MPa Alta 90-270* Implantes temporales !ngenlerla de tejidos,
implantes y suturas
Implantes ortopéidcos
90-100MPa |80-90MPa | Baja | 450-900* | Implantes permanentes | ©o S
protesis dentales
Envasesycontenedores de
45-55MPa | 45-50 MPa | Media 27-63* Implantes temporales ., y
uso médico
Mallas quirtrrgicas, suturas,
40-85MPa | 40-70 MPa | Media 80-200* Implantes temporales |, . q’ g .
ingenieria de tejidos
Catéteres, tubos,
25-40MPa | 10-20MPa | Alta 70-150* Implantes permanentes | . - -
dispositivos ortopédicos e
Férulas, soportes
Implantes 2 "
30-60 MPa 15-25Mpa | Alta 100-500* ortopédicos y prototipos
temporales/permanentes médicos

(*) Elprecio puede variar dependiendo de la composicion especifica y de las certificaciones

Tabla 13: Estudio de materiales para la impresion 3D compatibles con el uso médico. Fuente: Pro-

3.1.3 Conclusiones:

pia

1. Ultimaker (FDM): Es una buena opcién para la creacion de prototipos y piezas fun-

cionales generales, pero podria no ser la mejor para aplicaciones médicas de alta

precisiéon como la fabricacion de mallas quirargicas debido a la menor precision y

limitaciones en materiales biocompatibles comparado con tecnologias mas avanza-

das.
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2. Ender: Aunque es accesible y practica, la Ender podria no cumplir con los estanda-
res necesarios para aplicaciones médicas como las mallas quirurgicas.

3. PolyJet seria la opcidon mas adecuada para la impresion de mallas quirdrgicas de-
bido a su alta precisidn, resolucién y la capacidad de usar materiales biocompati-
bles.

4. A pesar de que la impresora 3D de tecnologia PolyJet es la mas recomendad y la
que presenta mejores estandares de calidad y precision, las impresoras de tecnolo-
gia FDM, como la Ender o la Ultimaker, se podrian usar para etapas iniciales en esta
via de investigacion ya que se pueden realizar prototipados mucho menos costosos.

5. Los materiales como el PEEK o el PLA podrian ser las mejores opciones para la
impresion de una malla quirdrgica debido a su alta resistencia y durabilidad. Sin
embargo, resultan materiales poco econémicos. No podemos perder de vista el ob-
jetivo de esta estrategia conceptuaal: Abaratar los costes de produccion y materia-
les. Por ello, considero que el PCL o el Firaflex, podrian considerarse una buena

alternativa al ser biodegradables, elasticos y econdémicos.
3.1.4 Propuestas de trenzado:

Para ello, Se han desarrollado varias opciones de prototipos en SolidWorks para evaluar la

viabilidad de su produccién mediante impresién 3D.
Sra

Q N\ \
\ \ \'\ \ N
\
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Figura 17: Prototipo de malla para impresion 3D n°1
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Figura 18: Prototipo de malla para impresion 3D n°2
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Figura 19: Prototipo de malla para impresion 3D n°3
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Los prototipos 1 y 2 (Figuras 17 y 18), presentan un patrén trenzado. Por esta razon, es
necesario imprimir estos prototipos en una PolyJet, ya que la tecnologia TPU en una Ender
0 en una FDM no darian los resultados necesarios debido a su complejidad. Por otro lado,
el prototipo n°3 (Figura 19), al no presentar un patrén trenzado, si no en una unica capa,
seria posible su impresion en una Ultimaker o en una Ender. Es por ello, que, al no disponer
de una impresora PolyJet de alta precisién, se decidio realizar un ensayo con el tercer pro-

totipo, con el material Firaflex en una impresora Ender 3D.

Filaflex

Informacion Ajustes de impresion

4

Temperatura de impresion pred... | 225 °C

>

Temperatura predeterminada d... | 0 °C
Temperatura en modo de espera 175 °C

Distancia de retraccion 5.00 mm =
Velocidad de retraccion 25 mm/s v
Velocidad del ventilador 100 % =

Figura 20: Ajustes de impresioén del material Firaflex usados en los ensayos. (izq.). Proceso de im-
presion del prototipo n°3 en una ENDER (drcha.)

Se realizaron varios intentos de impresién, modificando los ajustes de impresion (Ver figura
20). Sin embargo, se observo que el material Firaflex, resulta muy complicado de manejar
debido a su alta flexibilidad y al ser muy sensible a las condiciones del entorno como la
temperatura, por ello, no acababa de adherirse bien a la superficie base. Finalmente, se
logro imprimir el prototipo, resultando muy fragil. Se rompia con gran facilidad, por lo que,

se descarto.

Se hicieron otras pruebas cambiando el material al PLA, resultando estos prototipos dema-

siado rigidos y poco funcionales.
Conclusion:

La impresion 3D de mallas quirurgicas ofrece una alternativa interesante para la produccion,
permitiendo reducir costos tanto en la fabricacion como en los materiales. Aunque existen
varias opciones y métodos disponibles, es esencial contar con impresoras 3D de alta pre-
cisién y complejidad, como las impresoras PolyJet. Estos equipos requieren una inversion
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inicial considerable, por lo que es necesario evaluar su rentabilidad en futuros proyectos.
En cuanto al material de impresion, se ha identificado que el Firaflex posee buenas carac-
teristicas y propiedades para la fabricacion de estas mallas, debido a su biocompatibilidad

y flexibilidad. No obstante, su resistencia a la traccion es limitada.

3.2 Desarrollo de la estrategia conceptual 2

3.2.1 Ensayo de traccién sobre mallas analogas

En esta estrategia se pretenden estudiar las analogias a las mallas quirurgicas disponibles
en el mercado. Las analogias descritas en la fase 2 presentan diferentes matrices y mate-
riales por lo que se ha realizado un ensayo de traccidén para comprobar si estas pueden
soportar la tensién requerida para que no se rompan una vez colocadas en el abdomen del
paciente. La tensién de traccion que debe soportar una malla quirdrgica varia segun el tipo
de cirugia y el lugar del cuerpo donde se implantara. En general, las mallas quirdrgicas
deben soportar tensiones significativas para asegurar que proporcionen el soporte necesa-
rio al tejido circundante. Se han cogido como referencia las mallas utilizadas en cirugias de
hernia que suelen estar disefiadas para soportar tensiones de traccion en el rango de 20 a
30 N/mm? aunque algunas pueden ser disefiadas para soportar tensiones mas altas de-
pendiendo de los requisitos especificos del procedimiento y del paciente. (Baylén et al.,
2017; Miller et al., 2023)

El ensayo de traccién se ha realizado en los laboratorios del Area de Ciencia de los Mate-
riales e Ingenieria Metalurgica (CMIM) con la colaboracion de Maria Antonieta, docente e

investigadora en la Universidad de Zaragoza.

Para la realizacion de este ensayo, se han cogido muestras de las alternativas de mallas
de 100x25mm. Se han medido su espesor haciendo uso de un micrometro. De esta forma

hemos conseguido obtener los diametros de los filamentos de cada muestra. Ver figura 21
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Figura 21(drcha.): Muestras de 100*256mm analizadas; Figura 21(izq.): Medicién con micrémetro.
Fuente: Propia

Para la realizacién del ensayo, se ha hecho uso de una MEM. Se trata de una maquina
oequipo de pruebas de traccion, también conocida como maquina de ensayos universal
(MEM), y es un sistema de pruebas electromecanico que aplica una fuerza de traccion a un
material para evaluar su resistencia a la traccion y su comportamiento de deformacién hasta

la ruptura. La velocidad de traccion o de desplazamiento de 0.25mm/seg.
Para realizar los calculos del limite de traccion, se ha usado la siguiente ecuacion:
o,=—

= Tension

F = Fuerza Aplicada

‘—10 = Seccion Inicial

A continuacién, se muestran los resultados obtenidos en el ensayo e imagenes de la forma

de rotura de cada muestra.
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- Uso Didmetro de|  FUerZ2 Areadel | Limite de
— convencion| Material Patron flamento soportada | filamento traccion
al (N) A=mx® | (N/mm2)
Hoja de
extension Fibra de 3
15.27N/mm
1 de fibra vidrio de 0.10 mm 24N 7’85X120 2
para seda mm
manicura
Malla para .
2 agarre de Fibra (,je 0.24mm 50N 0.045mm? | 185/mm?
algodon
pelo
Gorro para " " -
3 pelucas Nylon 0.17mm * * *
4 Red de Nylon 0.4mm 176N | 0.18mm? | 24,6N/mm’
pescar
i i i 189.36N/m
5 Mo;qwtera Polipropilen 0.12mm 25 7N 0.0113mm? ”
de insectos 0 m
Gancho
i i 11.10N/mm
6 para Polipropilen 1.33mm 108N 1 39mm? ;
manualidad 0
es
Malla Polipropilen
7 e o de uso 0.48 mm 115N 0.18mm* |24.6N/mm?
quirdrgica -
médico

Tabla 14: Resultados y parametros de las muestras sobre las que se ha realizado el ensayo de

Sofia Amézqueta llincheta
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traccion. Fuente: Propia
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A continuacién, se muestran imagenes que documentan el ensayo y el tipo de rotura que

sufri6 cada muestra

: R,
Figura 22: Ensayo de traccion sobre las muestras 1-7 desde su inicio hasta su rotura. Fuente: Pro-

pia
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257

Fecha: 08/09/2015
Probeta: 1
Sentido: Traccion
Limite superior: 80|%
Limite inferior: 20|%
Parametro control: Posicién
Velocidad: 0,25({mm/s
Parametro destino: Posicién
Destino relativo: 500|mm
Carga de rotura: 0,02445064 |kN
Carga elastica: 0O[kN
Deformaciéon maxima: 0|mm
Rigidez: 0|kN/mm
Energia: 0,043824181|J
Tiempo de rotura: 0fs
Tiempo de ensayo: 46,0057503|s

Tabla 15: Resultados ensayo de traccion malla muestra n°1

257

Fecha: 08/09/2015
Probeta: 2
Sentido: Traccion
Limite superior: 80|%
Limite inferior: 20|%
Parametro control: Posicién
Velocidad: 0,25(mm/s
Parametro destino: Posicién
Destino relativo: 500|mm
Carga de rotura: 0,025740389|kN
Carga elastica: 0|kN
Deformacién maxima: O{mm
Rigidez: 0|kN/mm
Energia: 0,552016823|J
Tiempo de rotura: 0ls
Tiempo de ensayo: 244,0305016|s

Tabla 16: Resultados ensayo de tracciéon malla muestra n°2
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257

Fecha: 08/09/2015
Probeta: 3
Sentido: Traccion
Limite superior: 80|%
Limite inferior: 20|%
Parametro control: Posicién
Velocidad: 0,25({mm/s
Parametro destino: Posicién
Destino relativo: 500|mm
Carga de rotura: 0,050572364 |kN
Carga elastica: 0O[kN
Deformaciéon maxima: 0|mm
Rigidez: 0|kN/mm
Energia: 1,103495957|J
Tiempo de rotura: 0fs
Tiempo de ensayo: 194,0242513|s

Tabla 17: Resultados ensayo de traccion malla muestra n°3

257

Fecha: 08/09/2015
Probeta: 4
Sentido: Traccion
Limite superior: 80|%
Limite inferior: 20(%
Parametro control: Posicién
Velocidad: 0,25(mm/s
Parametro destino: Posicion
Destino relativo: 500|mm
Carga de rotura: 0,176140755|kN
Carga elastica: 0|kN
Deformacion maxima: O{mm
Rigidez: 0|kN/mm
Energia: 3,425611776|J
Tiempo de rotura: 0ls
Tiempo de ensayo: 148,018501|s

Tabla 18: Resultados ensayo de tracciéon malla muestra n°4
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257

Fecha: 08/09/2015
Probeta: 5
Sentido: Traccion
Limite superior: 80|%
Limite inferior: 20|%
Parametro control: Posicién
Velocidad: 1{mm/s
Parametro destino: Posicién
Destino relativo: 700|mm
Carga de rotura: 0,010196411 |kN
Carga elastica: 0O[kN
Deformaciéon maxima: 0|mm
Rigidez: 0|kN/mm
Energia: 0,435318683|J
Tiempo de rotura: 0fs
Tiempo de ensayo: 194,0242513|s

Tabla 19: Resultados ensayo de traccion malla muestra n°5

257

Fecha: 08/09/2015
Probeta: 6
Sentido: Traccion
Limite superior: 80|%
Limite inferior: 20(%
Parametro control: Posicién
Velocidad: 0,25(mm/s
Parametro destino: Posicion
Destino relativo: 500|mm
Carga de rotura: 0,108164707|kN
Carga elastica: 0|kN
Deformacion maxima: O{mm
Rigidez: 0|kN/mm
Energia: 3,827530224|J
Tiempo de rotura: 0ls
Tiempo de ensayo: 156,019501|s

Tabla 20: Resultados ensayo de tracciéon malla muestra n°6
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257

Fecha: 08/09/2015
Probeta: 7
Sentido: Traccion
Limite superior: 80(%
Limite inferior: 20|%
Parametro control: Posicion
Velocidad: 0,25(mm/s
Parametro destino: Posicion
Destino relativo: 700|mm
Carga de rotura: 0,115103675(kN
Carga eléstica: O[kN
Deformacion maxima: O|mm
Rigidez: 0|kN/mm
Energia: 2,243359285|J
Tiempo de rotura: Ofs
Tiempo de ensayo: 164,0205011|s

Tabla 21: Resultados ensayo de traccion malla muestra n°7

Como se puede observar en la tabla 21, la muestra 7, correspondiente a una malla quirar-

gica de PP, presenta una resistencia de traccion de 24.6 N/mm?, por lo que estaria dentro

del rango de limite de traccion estandar en la produccién de mallas quirdrgicas de 20-

30N/mm?. Teniendo en cuenta esta referencia, se han llegado a una serie de conclusiones:

Las muestras n°6, 4 y 1 se descartan ya que presentan un limite de traccion por
debajo del rango establecido.

(*) La muestra n°3, de gorro de pelucas de nylon, se ha descartado ya que no se
pudo realizar el ensayo con la MEM del taller, ya que su limite elastico superaba la
capacidad de desplazamiento de las mordazas. Debido a su capacidad de deforma-
cion alcanzaba un desplazamiento de mas de 250mm. Se repiti6 el ensayo, cortando
la muestra y aumentando la velocidad de desplazamiento de las mordazas hasta
1mm/seg. Se consiguié romper la muestra con una fuerza de 10N. Sin embargo, se
descarta, por haber utilizado parametros distintos al resto de muestras y ensayos.
Un patron regular aporta mayor resistencia a traccion y limite elastico que un patron
de malla con filamentos colocados de forma aleatoria. Esto se puede observar en

los resultados de la muestra n°1.
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e La malla de la muestra n°4, de red de pescar compuesta de nylon, a pesar de no
haber superado el limite de traccién minimo, es compatible con el cuerpo humano.
Esto se debe al material de fabricacion Nylon 6,6 (PA66). Este material presenta una
gran rigidez y resistencia a la traccion, al calor y a la absorcién, por lo que se emplea
en dispositivos médicos que requieren mayor estabilidad y durabilidad, como en
componentes de dispositivos quirdrgicos, suturas, y en ciertas aplicaciones ortopé-
dicas y de implantes temporales. Este material, al entrar en contacto con un medio
humedo adquiere mayor elasticidad, por lo que podria mejorar la capacidad de trac-
cion, siendo una posible via de estudio para el disefio de alternativas de mallas qui-
rargicas.

e Las mallas con una disposicién de hilos trenzados presentan mayor resistencia a
traccion que aquellos que estan fabricados en una sola capa. (Ej: muestra n°6)

e Las mallas que presentan diametros de poro menores suelen presentar mayor re-
sistencia a traccion por la distribucion de fuerzas y presentan mayor resistencia es-

tructural.

3.2.2 Recubrimiento en colageno

Una vez que sabemos cuales son compatibles con las fuerzas ejercidas en la pared abdo-

minal, se ha procedido a realizar un recubrimiento en colageno de dichas mallas.
¢, Qué ventajas proporciona el recubrimiento de colageno en una malla quirurgica?

1. Biocompatibilidad: El colageno es una proteina naturalmente presente en el
cuerpo humano, lo que lo hace altamente compatible con los tejidos biologicos.
Cuando se usa como recubrimiento en una malla quirdrgica, ayuda a reducir la res-
puesta inmune del cuerpo y promueve la integracién de la malla en los tejidos cir-
cundantes.

2. Promocion de la cicatrizacién: El colageno es un componente esencial de la ma-
triz extracelular, que es fundamental para la cicatrizacién de heridas y la regenera-
cion tisular. Cuando se aplica en una malla quirdrgica, el colageno puede estimular
la proliferacién celular y la formacion de nuevos tejidos, lo que acelera el proceso

de cicatrizacion.
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3. Reduccion del riesgo de adherencias: Las adherencias son bandas de tejido ci-
catricial que se forman entre 6rganos y tejidos vecinos después de la cirugia. Estas
adherencias pueden causar complicaciones graves, como obstrucciones intestina-
les o dolor crénico. El recubrimiento de colageno en una malla quirdrgica puede
ayudar a reducir la formacioén de adherencias al proporcionar una barrera fisica entre
los tejidos.

4. Mejora de la resistencia y durabilidad: El colageno puede mejorar las propieda-
des mecanicas de la malla quirdrgica, haciéndola mas resistente y duradera. Esto
es especialmente importante en aplicaciones donde la malla debe soportar tensio-

nes mecanicas significativas, como en reparaciones de hernias.

El objetivo de este recubrimiento es, por lo tanto, aumentar la biocompatibilidad, mejorar el
proceso de cicatrizacion, reducir las adherencias y mejorar la generacion de tejido tisular

en los poros de la malla.

Se han realizado tres concentraciones diferentes de colageno en acido acético (5, 10y 25
mg/ml) para ver qué densidad era la éptima. Dichas soluciones se han dividido en tres fras-
cos. En el primero de ellos, se ha mantenido la disolucién durante 1 hora, en el segundo,
durante 6 horas y el tercero, durante 24 horas. De esta forma se ha podido evaluar si au-
mentando el tiempo de reposo de la disolucion, aumenta la adherencia de colageno. Final-
mente, se han observado las muestras en un Microscopio Electronico de Barrido (SEM).
Estos experimentos se han realizado junto con Marta Ramén Garrido, companera de labo-

ratorio.
A continuacion, se explican los pasos que se han seguido en el experimento.

1-Se ha de realizar una disoluciéon de acido acético en agua, ya que el acido tiene una

pureza de partida del 99%. La disolucién sera 0,1 Mo 0,5 M.

2- Después se divide en diferentes muestras anadiendo diferentes cantidades de colageno,
de: 5, 1°y 25 mg/ml.

3- Cada una de las disoluciones sera dividida en tres botes diferentes en los que se intro-
duciran un trozo de malla quirdrgica y sus analogias. Con ello cada una de las disoluciones
se dejara: 1 hora, 6 horas y 24 horas para comprobar cual se adhiere mejor a la malla sin

obstruir los poros impidiendo la regeneracion tisular, obteniendo asi el resultado.

61
Sofia Amézqueta llincheta
Ingenieria de Disefio Industrialy Desarrollo de Producto



Escuela de
Ingenieria y Arquitectura

Universidad Zaragoza

W Universidad
Al Zaragoza

4- En el microscopio analizaremos el grosor de la capa generada en la malla y la adherencia

a esta.
Realizacién de la prueba:

1- Primero se han de verter 75 ml de H20 medidos en una probeta y colocarlos en el bote

que se usara para realizar la disolucion de acido (Figura 23 A).

2- Después se cogera una pipeta, colocando la punta de plastico para poder coger el acido
acético y medir 100 ml. Esta medida se cogera y después se cambiara a 25 sumando en
un total 2,25 ml. El acido se vierte de la probeta donde se habran colocado previamente 75

ml de agua. Para que todo se mezcle correctamente se debera de agitar la mezcla.

3- Continuando con el colageno en estado sélido y midiendo con la bascula, se cogeran 2,5
g que seran vertidos en el bote con la disolucién descrita anteriormente y agitado (Figura
23 D).

4- A continuacioén, se cogeran los tres botes mas pequenos a los que se les pintara la con-

centracion para diferenciarlos (Figura 23 C).

El primero. se debera de llenar hasta la mitad con la disolucién de colageno de 2.5 mg
en100 ml de disolucion (H2O+acido acético). Y la otra mitad del bote se llenara de agua

para rebajar la concentracién a la mitad.

En el segundo, se vertera la mitad del primer bote y se le volvera a afiadir la misma propor-
cion de agua rebajando de nuevo a la mitad la disolucion ya rebajada. Y con el tercero se
realizara lo mismo, pero vertiendo la mitad de la disolucion de esta segunda generada. En
conclusion, de la primera disolucién generada en el bote grande se ha de ir rebajando a la

mitad la concentracién en cada bote nuevo que se genera.
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Cuando se ha realizado esto correctamente, se deben de separar cada una de las tres

disoluciones en las tres muestras diferentes colocadas verticalmente.

Figura 23: Campana de flujo laminar para trabajar el colageno libre de containantes (A); Medicién
de colageno en una balanza analitica de alta precision (B); Botes utilizados para cada una de las

concentraciones (C) Bote con la disolucién de colageno de 25mg/ml ya disuelto (D). Fuente: Propia

5- Finalmente, la malla quirdrgica se cortara en 9 trozos y se insertara en cada uno de los
9 botes con las disoluciones previas (Figura 24 Ay B). Cada disolucién estara dividida por
concentracién y por tiempo en el que las mallas van a estar sumergidas. Este tiempo esta

dividido en; 1 hora, 6 horas y 24 horas.

6- Pasadas las horas descritas, se deberan sacar los trozos de mallas dividiéndolos en un

plastico con una tabla dibujada para que no se mezclen las muestras (Figura 24 C).
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Figura 24: Muestras cortadas de los materiales analogos a las mallas quirdrgicas, analizados en el
ensayo de traccion (A), introducidas en sus respectivas disoluciones (B) y colocadas en un plastico

con cuadriculas tras las horas descritas (C). Fuente: Propia

Para obtener las conclusiones, la malla se analizara a través del microscopio electrénico de
barrido (SEM). Para ello primero tenemos que preparar todas las muestras en un porta con
cinta de carbono

Un porta es simplemente una base metalica sobre la que se pone cinta de carbono que es
conductora ya que en el microscopio tiene que haber conduccion de los electrones. Dicha
cinta tiene adhesion en doble cara con lo cual se adhiere tanto a la base como a las mues-
tras.
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Numeramos los portas, uno y dos para colocar las mallas que seran procesadas todas jutas.
En este caso, no hace falta deshidratar las muestras porque estan secas, pero debemos

destacar que no se puede meter agua en el microscopio porque no se veria nada.

-
s

i

Figura 25: Retirada del plastico de la cinta de doble cara (A); Colocacion de las muestras en el
porta (B); Porta marcado con el nimero 1 y con la cinta de doble cara (C); Visionado de las mallas

a través de la lupa (D) Visionado y numeracion de las muestras;(E) Fuente: Propia
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Después, se introducen en un recubridor que contiene una oblea de oro paladio y funciona
de tal manera que se le hace pasar una corriente por la oblea generando una lluvia del

metal, envolviendo asi las muestras.

Figura 26: Muestras colocadas en el recubridor (A); Recubridor cerrado y en funcionamiento (B);

Muestras recubiertas por oro palacio (C). Fuente: Propia

Tras tener las muestras preparadas se analizan por el Microscopio Electrénico de Barrido
(SEM, por sus siglas en inglés) que utiliza un haz de electrones en lugar de luz para formar
una imagen. Para comprender su funcionamiento, ir a Anexo 8: Funcionamiento del Micros-
copio de Barrido (SEM)

Resultados:

TIEMPO DE SUMERSION: 1 HORA
Concentracion [5mg/100ml |10mg/100ml (25mg/100ml
Muestra A10 Al1 Al12

TIEMPO DE SUMERSION: 6 HORAS
Concentracion |5mg/100ml |10mg/100ml 25mg/100ml
Muestra B10 B11 B12

TIEMPO DE SUMERSION: 24 HORAS
Concentracion [5mg/100ml |10mg/100ml (25mg/100ml

Muestra C10 C11 C12
TIEMPO DE SUMERSION: SIN SUMERSION
Muestra M4

Tabla 22: Muestras analizadas en este proyecto con la numeracién correspondiente de cada

muestra. Fuente: Propia
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Figura 29: Imagenes a través del SEM de las muestras C10, C11, C12. Fuente: Propia
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Figura 30: Imagenes a través del SEM de la muestra M4. Malla sin recubrimiento de colageno.

Fuente: Propia

Conclusiones obtenidas:

Tras realizar el experimento mostrado anteriormente, se ha concluido que la concentracion
mas apta para recubrir mallas quirirgicas es de 10 mg/100 ml ya que las disoluciones de
25 mg eran demasiado espesas y generaban capas que cerraban los poros de las muestras
impidiendo asi la regeneracion tisular. Las disoluciones de 5mg a penas se podian ver en
el microscopio puesto que es una concentracion tan baja que no se adheria ni generaba
grosor en la malla. Conforme al tiempo en el que las mallas han de estar dispuestas, se ha
visto que ni 1 hora ni 0 horas son suficientes para que el colageno pueda adherirse correc-
tamente a las muestras por lo que se concluye que 24 horas o mas seria el tiempo adecuado
para realizar el recubrimiento. Asi, se ha conseguido un recubrimiento homogéneo en la
superficie de la malla. Por todo ello, se confirma la utilizacién del recubrimiento de colageno

en el desarrollo de una alternativa a la malla quirdrgica por su efectividad y viabilidad.
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FASE 4: RESULTADOS, CONCLUSIONES Y LINEAS FUTU-
RAS DE TRABAJO
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4.1 Analisis de resultados y diseno de una matriz de refuerzo

Tras los ensayos de fase 3, se ha observado que tanto la impresion 3D de matrices de malla
como el uso de materiales alternativos, como las mosquiteras recubiertas con colageno
para mejorar la cicatrizacion y la biocompatibilidad, son alternativas viables a las mallas
quirdrgicas para el cierre de la pared abdominal. Sin embargo, ambos métodos comparten
un inconveniente: su baja resistencia mecanica en laparotomias amplias, superiores a 7
cm. En el caso de las mosquiteras, esto se debe en gran parte al tamano de los poros, que
resulta demasiado grande. Por ello, se propone disefiar una matriz que refuerce la resisten-

cia de las mosquiteras y minimice este problema.

Para ello, se ha realizado una simulacién en Solid Works para observar en qué puntos de
la malla se concentran las mayores tensiones. Se ha realizado la simulacién con el modelo
de malla numero 3 (Figura 19), al cual se le ha aplicado el material PPS, ya que es el que
mas se ajustaba a las propiedades de la mosquitera estudiada en el ensayo de traccion
(Ver punto 3.2 Desarrollo de la estrategia conceptual 2), la cual presentaba un limite de
traccion de 189 360 000 N/mm?. Se decidié aplicar a la malla como material predeterminado
el PPS y no el PP, ya que este ultimo presentaba un limite de traccion definido demasiado
alto. Ver Figuras 31 y 32.

i Material X
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o
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F igura 31: Propiedades del PP Copéi;/mer preéstablecidéé en Solid Worlgs. Fuente: Propia

70
Sofia Amézqueta llincheta
Ingenieria de Disefio Industrialy Desarrollo de Producto



''''' E lad
T Universidad fl |I:;::i:ri: y Arquitectura

w o>
"!l!' aragoza Universidad Zaragoza

4 Material X L Alu diar

Search Q)| Properties Tables & Curves Appearance CrossHatch Custom  Application Data Favd 4 | ¥ |
¥ Image for

Material properties

$= Polyester Resin Materials in the default I_hwy can not be edited. You must first copy the matenial to
I E Polyether Polyol 2 custom library to ed it.
2= polyetheretherketone (PEEK) Model Tyse: Linear Elastic Isotropic v Save model type in library
$= Polyethylene Cross-Lnked
i $= pE High Density Fim
E PE Low Density Film Cstegary Plastics
= per
= pvma Name 9P Copolymer
$= POM Acetal Copolymer Defait falkire  Unknown
= PP Copolymer i
=ik Dascrpton
i
$= PP Homopolymer
£ o9 fam Sustainabiity,  Defined
3= ps MediumyHigh Flow
Eesh
= orFE (general)
= our
3= puaL
E=1 ]
$= PVC 0.007 Plasticized
= pve Rigd
$= sheet Moulding Compound
=sma
= very Low Density PE (55)

Unit I+ N/m*2 (Pa) %

ar—=i i

Access more materials from
SOUDWORKS Materiais Web Portal

Figura 32: Propiedades del PPS preestablecidas en Solid Works. Fuente: Propia

Se aplicaron fuerzas de traccion de 30N (3x108 Kgf), ya que es el estandar soportado por

las mallas quirurgicas del mercado.

30 x 105 N/m® x 0.10197 kgf/N = 3,059, 100 kgf/m>

S B[R[e[€]

Force/Torque @
v X ™
Type [Spiit]
Force/Torque
Fofu
@ Torque

@ [ Face<t>
Face<2>
g
B

© Normal
() Selected direction

B Metric ) v

B T

(@ Reverse direction !
©per item L Value (kgfi:
O otal = -

(O Nonuniform Distribution

Symbol Settings v

Figura 33: Puntos de sujecion de la malla durante la simulaciéon. Fuente: Propia

71
Sofia Amézqueta llincheta

Ingenieria de Disefio Industrial y Desarrollo de Producto



- . . Escuela de
ﬁ g;:;‘;’ggldad 1'1 Ingenieria y Arquitectura
Universidad Zaragoza

1542

S ERe]E
Fixture

vV X =

Type [Spiit]

Example

Standard (Fixed Geometry)
Fixed Geometry
[ @] Roterssicer

Figura 34: Fuerzas aplicadas a la malla durante la simulacion. Fuente: Propia

Tal y como se puede observar en la figura 35, los puntos de mayor tensién en la malla al
verse aplicada una fuerza, son los vértices de los poros interiores y exteriores, dénde se

han registrado tensiones de hasta 276x10® N/mm?.
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Figura 35: Resultados simulacién de la malla sin refuerzo. Fuente: Propia

A continuacién, se desarrollé un disefo para la matriz de refuerzo. Inicialmente, se cre6 una
matriz de gran grosor y amplitud, que incluia agujeros destinados a facilitar la sutura simul-
tanea con la malla quirdrgica durante las intervenciones. No obstante, se identifico que el
grosor excesivo de la matriz incrementaba el riesgo de infeccion, ya que el cuerpo podria
rechazarla como un cuerpo extrafio. Ademas, los agujeros en la matriz podrian favorecer la
acumulacion de bacterias, aumentando asi el riesgo de infecciones. Debido a estos proble-
mas, se disefid una segunda version, mas sencilla y eficiente: una matriz rectangular de
bordes redondeados y un grosor de 2 mm. Este nuevo disefio reduce la tasa de infecciones,
y al ser mas delgada, ya no es necesario incluir agujeros para la sutura, pues la aguja puede

atravesarla sin dificultad al realizar los puntos de sutura.
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Figura 37: Disefio de matriz de refuerzo descatada. Fuente: Propia
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En cuanto al material del refuerzo, se consultd con el equipo de investigacion y se decidio
realizarlo de RESIONE F69. Se trata de una silicona flexible, resistente al desgarro y resis-
tente al plegado (Dureza Shore: 60-75%). Ademas, se trata de un material muy barato, con

el que poder imprimir la matriz de forma sencilla en cualquier impresora 3D de baja calidad.

=" :
Figura 38: Ejemplo de prototipo de Resione F69. Fuente: Amazon

A continuacién se realizé la misma simulacién de la anterior malla, incorporando la matriz
de refuerzo. Se selecciond el material “silicon”, ya que sus propiedades mecanicas eran las

gue mas se asemejaban a Resione F69.

Figura 39: Colocacioén de la matriz de refuerzo sobre la malla para la realizacion de la simulacion.

Fuente: Propia
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Material properties
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a custom library to edit it.

v [ silicons
[ = ﬂ“ﬂﬂll Model Type: Linear Elastic Isotropic v | [ |save model type in library
= silicon Dioxide
- El Rubber Units: Sl - N/m*2 (Pa) v
= silicon Rubber Category: Silicons
Name: Silicon

Default failure Unknown
criterion;

Description:
Source:

Sustainability: Defined

Value Units

Property

Figura 40: Propiedades del material Silicon preestablecidas en Solid Works. Fuente: Propia

En los resultados (Ver figura 41) se puede observar como practicamente todas las tensio-
nes, se acumulan en la matriz de refuerzo y como la malla no sufre apenas esfuerzo. Ade-
mas, se puede observar la deformacién de la malla junto con ala matriz de refuerzo al apli-

carle la fuerza de 30N.
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SXN/M*2)
2762.332.160,00
' 222593894400
. 1589.54572800
. 115315251200
616.759.296,00
80.366.080,00
-456.027.136,00
99242035200
-1528813568,00

-2.065.206.784,00

-2.601.600.000,00

SX(N/m*2)
2762332,160,00
' 2225.938.944.00
. 158954572800
. 115315251200

616.759.296,00

80.366.080,00
-456.027.136,00

-992420.352,00

-1528.81356800

-2065.206.784,00

-2601.600.000.00

Figura 41: Resultados simulacion del ensayo de traccion de la malla con la matriz de refuerzo en

Solid Works. Fuente: Propia
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Secuencia de uso:

Figura 42: Secuencia de uso colocacion de matriz de refuerzo durante intervencién quirdrgica.
Fuente: Propia

4.2 Conclusiones

La fase de investigacion del TFG ha demostrado que es posible desarrollar mallas quirurgi-

cas de bajo coste que sean efectivas y seguras para el cierre de la pared abdominal.
1. Importancia del proyecto

El desarrollo de mallas quirdrgicas accesibles busca mitigar los retos en paises subdesa-
rrollados, donde la alta incidencia de hernias incisionales y el elevado costo de materiales
quirargicos dificultan la atencion médica. Este trabajo se alinea con la necesidad de solu-
ciones econdémicas, eficientes y personalizables que reduzcan las complicaciones postqui-

rurgicas y aumenten la viabilidad de tratamientos en regiones con recursos limitados.
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1. Resultados del estudio clinico y técnico

e El uso de mallas quirurgicas reduce recidivas y mejora la estabilidad abdominal,
pero su alto costo limita su aplicacién global.

e El polipropileno no absorbible es superior por su durabilidad, resistencia y buena
integracion con los tejidos.

e La impresion 3D de mallas quirdrgicas puede reducir costos, aunque requiere tec-
nologias avanzadas y materiales mas resistentes. Los materiales alternativos se-
leccionados tales como el Firaflex, el Nylon o el polipropileno han mostrado propie-
dades adecuadas y una buena biocompatibilidad, gracias al recubrimiento en cola-
geno. Un procedimiento muy sencillo y cuyo coste aumentaria el precio final de la
malla en 3 euros, segun el precio actual de colageno puro en polvo 100% proce-
dente de bovino.

e Se pueden utilizar mallas quirtrgicas sustitutas con menos resistencia (como es el
caso de las mosquiteras), utilizando el adaptador de refuerzo, lo que incrementaria
el coste menos de 1 euro®. (Teniendo en cuenta el precio medio en el mercado
del RESIONE F69 oscila entre los 70€/Kg). Sin embargo, la resistencia a traccién
aumentaria aproximadamente un 37%.

*Material y densidad: La densidad del material RESIONE F69 es aproxima-
damente 1.1 g/lcm? (valor tipico para materiales fotopoliméricos).
Geometria del perfil: Cada filamento tiene una seccién transversal rectan-
gular de aproximadamente 1 mmx1 mm1 = 0.01cm?x0.01cm?

Distribucion de la malla: Para una reforzar una malla de 30cmx30cm, se
estima que el refuerzo supone un 5% del area total. Se estima que se nece-
sitaran aproximadamente 5 gramos de Resione F69.

**Con base en la escala de colores proporcionada en la simulacién del en-
sayo de traccion (Ver Figuras 41 y 47), se estima que la tension maxima en
la malla (ignorando el refuerzo) se encuentra en la regién de color verde claro
o amairillo. Esto corresponderia a un valor aproximado entre 126,650.45 N/m?
y 226,693.89 N/m2. Tomando un valor intermedio aproximado de 176,672.17

276, 715.56 — 176, 672.17

276, 715.56 100

Porcentaje de disminucion =
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N/m? para estimar el esfuerzo en la malla reforzada, se puede calcular el

porcentaje de disminucion del esfuerzo:

2. Lineas futuras de trabajo

Las lineas futuras de trabajo destacan la necesidad de:
e Ampliar los ensayos mecanicos y biolégicos de los materiales seleccionados.
e Explorar tecnologias avanzadas de impresién 3D y optimizar biomateriales sos-
tenibles y econémicos.
e Colaborar con organizaciones médicas internacionales para pruebas piloto en
entornos reales.
Estas acciones buscan avanzar en la investigacion y viabilidad de implementar estas

soluciones en entornos clinicos, especialmente en regiones con recursos limitados.
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GLOSARIO Y LISTADO DE ABREVIATURAS
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Glosario

¢ Hernia incisional: Protrusion o salida de parte de un érgano, como el intestino, de
la estructura anatémica que normalmente la fija, producida tras una incision quirar-
gica.

e Pared abdominal: conjunto de estructuras que envuelven la cavidad abdominal y
la separan del exterior.

e Laparatomia media: La que se realiza incidiendo la linea alba en cualquier exten-
sion o localizacion entre el apéndice xifoides del esternén y el pubis. Corriente-
mente, por su relacién con el ombligo, suelen distinguirse las laparotomias medias
supraumbilicales e infraumbilicales, si bien ordinariamente se realizan de modo que
se extienden a ambos lados del ombligo.

¢ Tomografia axial computarizada (TAC): Prueba médica que usa rayos X para ob-
tener imagenes del interior del cuerpo.

¢ Sustancia fundamental: Componente gelatinoso de la matriz extracelular que sos-
tiene y rodea las células en los tejidos conectivos, ayudando al intercambio de sus-
tancias y la comunicacién celular.

e Fascia: Grupo de capas de tejido conectivo.

Listado de abreviaturas

e HI: Hernia Incisional
e PIA: Presion Intraabdominal
e TAC: Tomografia axial computarizada
e PIA: indice de presién intraabdominal
e SCA: Sindrome compartimental abdominal
e EMT: Equipo de Emergencia Médico
e ONG: Organizacién no gubernamental internacional
e PP: Polipropileno
e PE: Poliéster
e ePTFE: Politetraflioretileno expandido
e PS: Poliestireno
e PLA: Acido polilactico
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e ABS: Acrilonitrilo butadieno estireno

e TPU: Termoplastico de poliuretano

» PEEC: Poliéter Eter Cetona

e PCL: Policaprolactona

e EDP: Especificaciones de Producto

e FDM: Modelado por deposicion fundida
e MEM: Maquina de ensayos universal

e SE: Electrones secundarios

e BSE: Electrones retrodispersados
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