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1. Presentacion

En el dltimo tiempo se ha ido desarrollado mucho material sobre el uso de las
impresoras 3D con el objetivo de crear suministros para diversos procesos de
fabricacion, esto nos muestra que puede existir un fuerte impacto en las cadenas global
de suministros. El objetivo de este trabajo es recabar informacion para saber cuél es el
estado actual de la impresion 3D, entender su adopcion y conocer cuales son sus
implicaciones a futuro dentro de los servicios médicos.

Como ya vimos varias veces, las areas donde la impresion 3D agrega mayor valor son
aquellas que exigen un alto grado de personalizacion. Y no hay &mbito que méas valore
la personalizacion que la medicina, si no se puede encontrar el talle correcto de una
prenda de vestir debido a un proceso de manufactura masiva es obviamente una
decepcion, pero cuando no se puede encontrar una protesis odontoldgica es otra cosa.
La precisién en la manufactura de las protesis y trasplantes médicos es imprescindible
para la comodidad y para salud, y es por eso que muchos analistas de la industria de
impresion 3D predicen que los usos de esta tecnologia en la medicina van a ser muy
importantes.

El termino impresion 3D se ha aplicado a una serie de aditivos dentro de los procesos de
fabricacion desarrollados a mediados de los afios 1980 y 1990. La técnica de impresion
3D es comercializada por un pequefio numero de licenciatarios que ha ganado un punto
de apoyo a través de una variedad de dispositivos, esta técnica de impresion ofrece a los
usuarios mayor flexibilidad en la impresion, desde el uso de una amplia gama de
materiales (se puede imprimir con casi cualquier material disponible en forma de polvo)
hasta una presentacion a todo color. Esta tecnologia tiene ramificaciones distintas para
la industria médica y, mas concretamente: en ortopedia, protesis y medicina
regenerativa. Actualmente los implantes ortopédicos componen aproximadamente el
40% del costo de una operacion ortopédica; la impresion 3D no solo puede reducir este
costo, sino también mejorar la calidad del implante. Los implantes se pueden imprimir
en funcion de cada paciente y personalizar facilmente segln las necesidades. Del mismo
modo los costos de las protesis pueden reducirse mientras se personalizan. De cara al
futuro, hay dos posibles escenarios para los modelos de la cadena de valor en lo que
respecta a impresion 3D. En primer lugar, es posible que los hospitales y los médicos

integren esto a los servicios que ellos ofrecen, por ejemplo, cuando un cirujano
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ortopédico necesite un reemplazo de cadera puede utilizar su propia impresion en lugar
de usar alguna protesis genérica, esto podria ser realidad, si posee un departamento
dentro de su oficina en donde el profesional imprima un implante personalizado
especifico a las necesidades del paciente. Un segundo escenario es que pequefias
empresas comiencen a especializarse en este servicio siendo contratados por médicos y
hospitales. También es muy posible que estos dos escenarios se combinen creando un
sistema hibrido en donde algunos servicios médicos se puedan subcontratar, mientras
que otros se decidan mantenerlos dentro de una especialidad determinada. Hasta el
momento se cree que la cadena de valor para la medicina regenerativa y la impresion
mas especificamente de 6rganos, serd altamente dependiente del entorno regulatorio que
rodea esta préactica.

La tecnologia esta disponible y se esta difundiendo el conocimiento. Su adopcion
eventualmente dependera de los médicos que la practiquen y de los beneficios que
puedan perciban los hospitales en relacion al ahorro de costos. La impresion de la
medicina regenerativa y de 6rganos sin embargo tiene un futuro mucho mas incierto. La
practica es el centro de muchos debates y plantea implicaciones éticas. A medida que la
tecnologia desarrolla su adopcién, su eventual comercializacion depende en gran

medida de la regulacion gubernamental y del clima socio-politico.

1.1 Objetivo

1.1.1 Hipotesis

El presente trabajo pretende demostrar cdmo se verian impactados los servicios médicos
mediante la masificacion del uso de la impresién 3D, acortando los procesos
relacionados con la logistica, optimizando la cadena de suministros y mejorando la

calidad de vida de las personas.

1. La adopcion masiva de la impresion 3D en el ambito de la medicina puede ayudar a
mejorar la calidad de vida de las personas.
2. Laseleccion de diferentes tipos de materiales y técnicas utilizados para la impresion

3D mejora el proceso de creacion de piezas en la industria médica.
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1.1.2 Metodologia

La hipotesis se probara exhibiendo resultados de estudios realizados por diferentes
organismos que muestran el uso de la impresion 3D en el campo de la medicina,
completandose con proyecciones de mercado. Un repaso del estado actual de la
impresion 3D, su aplicabilidad y los diferentes contextos a los cuales se podria aplicar.
Un analisis bésico de costos que poseen parte de estos insumos médicos comparados

con los posibles factores que se deberian mejorar en la tecnologia de impresion 3D.

1.1.3 Preguntas de investigacion

e Qué beneficio se puede obtener en los servicios médicos al utilizar impresoras 3D?

e (Cudles son las ventajas que pueden obtener las personas al utilizar diferentes tipos
de protesis o implantes generados bajo la impresion 3D?

e ;Cudles son los posibles efectos positivos y negativos en el uso de la impresion 3D?

e (Por qué todavia la impresion 3D no ha reemplazado el modelo tradicional de

produccién?

1.2 Resultados esperados

Lo que espero encontrar con este estudio es la posibilidad de que en un futuro los
cirujanos puedan tener a su disposicion implantes y érganos humanos personalizados,
utilizando la impresion 3D en medicina reconstructiva o en ortopedia. De hecho, se
espera que a futuro se puedan imprimir diferentes estructuras, como por ejemplo
corazones, que irrigados con células madre y técnicas genéticas eviten rechazos de los
trasplantes actuales. También se veran soluciones dedicadas en traumatologia,
neurocirugia, cirugia maxilofacial y ortodoncias, con lo que los cirujanos puedan
disponer en pocos dias de herramientas tanto para planificar las operaciones como para
resolver los problemas de cada persona de forma especializada. Calculando los tiempos
de impresion y los costos, se podria pensar en obtener como resultado, la posibilidad de
instalar centros de impresion dentro de donde son necesarias este tipo de impresiones,
acortando los tiempos de produccién, disminuyendo los costos y mejorando la calidad
de vida de las personas que necesiten un trasplante o algun insumo ortopédico.

Dentro de este analisis se podrian encontrar algunas dificultadas debido a que la misma

es una tecnologia muy nueva que se encuentra en pleno periodo de desarrollo, hay
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ciertos paradigmas que son cuestionados y donde la calidad de la informacién no es del
todo exacta.
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2. Introduccién

2.1 Historia de la impresion 3D

La impresion 3D es un grupo de tecnologias de fabricacion por adicion donde un objeto
tridimensional es creado mediante la superposicion de capas sucesivas de material, los
equipos y materiales que llevan a los principios de fabricacién aditiva (0 en inglés
Additive Manufacturing AM) se desarrollaron en la década de 1980. En 1981, Hideo
Kodama un investigador del Instituto Municipal de Investigacion Industrial de Nagoya
Japén, fue la primer persona en publicar una resefia de un modelo sélido fabricado
usando un sistema de prototipado rapido de fotopolimero, esto es lo que termino siendo
la invencién de fabricacién de métodos de un modelo de plastico tridimensional con
polimero de foto-endurecimiento. Pero el 16 de julio de 1984, Alain Le Méhauté,
Olivier de Witte y Jean Claude André presentaron una patente para el proceso de
estereolitografia, una técnica en donde se consiguen piezas de resina epoxi de buena
tolerancia dimensional, con caracteristicas mecanicas aceptables. Luego de tres semanas
Charles Hull presento su propia patente para estereolitografia, la aplicacion de los
inventores franceses fue abandonada por los franceses de General Electric Company
(ahora Alcatel-Alsthom) y Cialis, argumentando que la misma no tenia una “perspectiva
del negocio”. Ese afio, cuando Charles Hull inventa el método de la estereolitografia
(SLA), mostrando un proceso de impresion orientado a maquetas para la prueba de
prototipos antes de su fabricacién en cadena, crea 3DSystems, empresa lider en el
mercado que permitid la utilizacion a nivel industrial de este proceso. La maquina que
patentd Chuck Hull funcionaba utilizando un laser ultravioleta para solidificar una fina
capa de resina acrilica y con la repeticién del proceso afiadiendo resina encima y
solidificandolo de nuevo, creaba, capa sobre capa, el objeto en tres dimensiones. Varios
afios mas tarde, entre 1989 y 1990, S. Scott Crump, fundador a su vez de Stratasys,
desarroll6 la técnica de Fused Deposition Modeling (FDM), que consistia en la creacion
de objetos tridimensionales mediante la superposicion de capas de material fundido que
posteriormente solidificaba con la forma deseada. Con el tiempo este metodo permitio
una mayor difusion de la impresién 3D abaratando los costos, permitiendo a pequefios
usuarios y talleres no industriales tener acceso a esta tecnologia para fines propios
(Wikipedia, 2016).

10
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En el afio 2009, Makerbot constituye un hito en la impresion 3D, pues surge como un
proyecto Open-source que a través de una fuerte comunidad de usuarios (makers) fue
tomando forma una impresora que nacia con el objetivo de poder ser ensamblada por
cualquier persona con unas habilidades técnicas minimas. Con esta intencion se
presentd la Makerbot Cupcake y la posterior Thing-O-Matic, que alcanzaron entre
ambas las 6000 unidades distribuidas. Al mismo tiempo surgieron comunidades de
intercambio de ideas y disefios para impresoras 3D, siendo una de las mas importantes
“Thingiverse”. A partir de 2012 Makerbot Industries dejé de formar parte de Open-
source y tomo un tinte mas comercial, abriendo sus propias tiendas de distribucién y
con la intencidn de ser los protagonistas del cambio industrial y social que supone esta
tecnologia mediante los modelos Replicator. Este cambio de rumbo no sento bien entre
la comunidad Maker y open-source que veia a sus posibilidades reducidas, ni tampoco
entre los propios creadores de Makerbot, Ilegando a tener la salida de uno de ellos de la
empresa (Wikipedia, 2016).

Durante la década de los noventa se refinan gran parte de estas tecnologias a nivel
industrial y surgen interesantes proyectos paralelos, destacando el de dos jévenes
estudiantes del MIT, que disefiaron un modelo de impresion 3D por inyeccion trucando
una vieja impresora tradicional. Al afio siguiente fundaron su propia empresa, Z
Corporation, hasta ser adquiridos en 2012 por 3DSystems, su principal colaborador. A
partir de ahi, la impresién 3D comenz6 a perfilarse como una revolucion en el mercado
doméstico a través del proyecto RepRap, y es donde entra en juego la comunidad
Maker. Ante los altos precios de las impresoras 3D, en 2005 el Dr. Bowyer
(Universidad de Bath, UK) desarrolla la primera impresora 3D con capacidad de
imprimir casi la totalidad de las piezas que la componen. Este hecho fue el que
constituye la entrada del Open-source en la historia de la impresion tridimensional y un
gran paso hacia su normalizacién en el mercado. Basandose en el proyecto RepRap,
surgen a su vez varios proyectos con la misma idea, favorecer el desarrollo de esta
tecnologia y acercarla al mayor numero posible de comunidades. De entre todos
sobresale Makerbot Industries, y su modelo Makerbot, nombrado anteriormente
(3dprinting.com, 2016).

Aparte de algunas experiencias previas, se puede decir que la impresion en 3D empez0
en 1984, cuando Chuck Hull patentd su sistema en los Estados Unidos, con el nombre
de stereolitography. En 1986 cre6 la empresa 3D Systems y otras le siguieron, de forma

que en 1987 el prototipado rapido (Rapid Prototyping) ya era una realidad comercial. En
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1990 se empieza a aplicar la fabricacion aditiva para obtener patrones de fundicion
(Rapid Casting); en 1995, para obtener herramientas de produccion, especialmente
moldes de inyeccién (Rapid Tooling), y en el 2000, para obtener piezas de produccion
(Rapid Manufacturing). A partir de aqui, el desarrollo ha sido muy répido, gracias
también a la expiracion de diferentes patentes, tanto es asi que entre 1984 y 2011 se
vendieron en el mundo 45.000 impresoras 3D y en 2012 se vendieron el mismo nimero
en un solo afo.

La expiracion de la ultima patente de estereolitografia fue en abril del 2015, con la
expiracion de las primeras patentes de FDM de la firma Stratasys, dio lugar a la
aparicion de todas las impresoras personales (Makerbot, Recibe Rape, Bits from bytes,
Cube, y decenas mas de marcas...) que se basan basicamente en “fundir” hilo de

plastico, la técnica mas utilizada (3dprinting.com, 2016).

2.2 Estado actual de la impresién 3D

2.2.1 Laimpresion 3D a traves de los afos

En los ultimos afios, ha habido un gran crecimiento en lo que respecta a la produccion y
uso de las impresoras 3D, en principio lo que estaba pensando para aficionados que
buscaban la creacion de alguna chucheria, ya no es asi, hoy estamos empezando a ver
como cambian las cosas. Este crecimiento ha sido impulsado por la disponibilidad en la
que se encuentran hoy en dia las tecnologias y el crecimiento de la electrénica a bajo
costo. En estos tiempos tener la capacidad de compartir rapidamente ideas utilizando
Internet juega un papel clave en el crecimiento antes mencionado, que se extiende
ampliamente, debido a las comunidades de Internet que permiten compartir disefios que
se pueden fabricar o redisefiar sin salir de sus escritorios. El presidente Obama incluso
reconocio este cambio tecnoldgico cuando dijo: "La impresion 3D es la ola del futuro”
(Martin, Bowden, & Merrill, 2014). La impresion 3D es una tendencia y la gran
mayoria de los fabricantes de aplicaciones estan prestando atencién a la misma.
Actualmente, alrededor del 28% del dinero invertido en impresiones 3D se encuentran
relacionadas con productos finales, segun algunas firmas de investigacion especializada
en el campo, inclusive han llegado a predecir que elevara a poco mas del 50% en 2016 y
mas del 80% en 2020 (Intrieri, 2014).

La tecnologia de impresion 3D es bastante sencilla, se basa en la evolucion de la

pulverizacion de toner en el papel para sofocar capas de algo mas sustancial (tal como
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una resina de plastico) hasta que las capas se suman a un objeto, permitiendo que una
maquina pueda producir objetos de cualquier forma, en cualquier lugar y, segun sea
necesario, la impresion 3D realmente estd marcando el comienzo de una nueva era
(D’Aveni, 2013). Por eso podemos encontrar numerosos ejemplos en donde diferentes
comunidades muestran como aprovechan al méximo una impresora 3D, incluyendo la
forma de disefiar modelos, de qué forma elegir los materiales, hasta trabajar con
diferentes impresoras para integrar la impresion 3D con si fuera la creacion de un
prototipo tradicional (Horvath, 2014). Esto se basa fuertemente en guias para el
mantenimiento de una impresora, la reparacion, el diagndstico y resolucion de
problemas, como asi consejos para los constructores y los que quieren modificar sus
impresoras buscando obtener el maximo provecho de su inversion (Bell, 2014). Pero
esta actual forma de impresion 3D, tiene importantes limitaciones hoy en dia. Una es
que los objetos resultantes que utilizan materiales tradicionales tienen poca resistencia a
la tension y poca tolerancia a la temperatura. Estan muy bien si se piensa en realizar
estatuillas y otros objetos de arte, pero no son capaces de manejar el estrés de una carga
o0 de otras presiones, ni mantienen su forma con el calor o permanecen intactos en el frio
extremo.

Existe una amplia vision de conjunto de todas las tecnologias de impresion 3D, con
distintos autores que analizan en detalle la industria de la impresion en 3D, con sus
predicciones sobre el futuro la fabricacion digital (Barnatt, 2014). En muchos casos
explorando los aspectos practicos y las posibilidades de la impresion en 3D, tratando de
prever el impacto de la impresion en 3D en el mundo (Anderson, 2014).

Estas expectativas no han despertado solo el interés de las empresas para participar en el
negocio, sino también de los gobiernos para hacer que esta tecnologia se desarrolle en
sus territorios. La estrategia Horizon 2020 tiene como una de sus prioridades la
manufactura avanzada (Advanced Manufacturing). En este marco, la plataforma
europea MANUFUTURE lanzo la asociacion sin animo de lucro EFFRA (Factories of
the Future Research Association) en 2009 con el objetivo de promover la investigacién
en tecnologias de produccion y esto se hizo con el compromiso con Factories of the
Future (FoF), partenariado publico-privado con la Unién Europea. FoF ha desarrollado
una hoja de ruta denominada Factories of the Future 2020 (EFFRA, 2012), que destaca
la fabricacién aditiva como un proceso clave de manufactura avanzada, con un gran
abanico de ventajas, entre las cuales se encuentra su potencial para apoyar a una

manufactura sostenible medioambientalmente. Asi, los fondos europeos han apoyado
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numerosos proyectos de investigacion en AM, como por ejemplo IMPALA (Intelligent
Manufacture from Powder by Advanced Laser Lamination).

Los Estados Unidos han creado el National Additive Manufacturing Innovation Institute
(NAMII), con el &nimo de promover la AM en la industria para acelerarla. Cuenta con
un presupuesto de 40 millones de dolares, que se afiaden a los 30 de inversién federal.
En el Reino Unido, el UK Technology Strategy Board puso en marcha un Special
Interest Group in Additive Manufacturing (SIG AM) para emprender un analisis de
necesidades de innovacion, entender las necesidades de la industria en este campo y
explorar las posibilidades de dar soporte a esta tecnologia a lo largo de su cadena de
valor. Fruto de este analisis se redactd la High Value Manufacturing Strategy 2012-
2015, donde la impresién 3D tiene un papel destacado.

También es interesante considerar los fab labs, que surgieron en los Estados Unidos y
que se han extendido por todo el mundo. Su origen se remonta al afio 2000, cuando la
National Science Foundation financié una idea loca de un profesor del MIT, Neil
Gershenfeld: un laboratorio de fabricacién digital con maquinas para construirlo casi
todo. Este taller fue el germen del primer fab lab (fabrication laboratory) del mundo.
Actualmente hay 350 repartidos en 50 paises y con 75 candidatos a integrarse en la red.
Un fab lab es basicamente un espacio que dispone de unas maquinas (como por ejemplo
impresoras 3D, cortadoras laser, impresoras de circuitos...) que permiten la fabricacion
digital a través del disefio en tres dimensiones de un objeto nuevo 0 que ya existe
mediante los programas de cddigo abierto. Es decir, su fundamento es el software libre,
el intercambio de informacion y de conocimientos. La idea es que el consumidor
evolucione hacia creador, de forma que no se puede ir a un fab lab, hacer un pedido e
irse, sino que hay que participar en el proceso. Por ejemplo, una persona puede ir a un
fab lab, disefiarse y fabricarse su mobiliario o producirse objetos que hayan sido
disefiados en cualquier parte del mundo, cosa que reduce los costos del material, sin
tener que pagar todos los margenes de los intermediarios (Cohen, George, & Shaw, Are
you ready for 3D?, 2015).

En Nueva York, la incubadora Shapeways ha puesto en marcha en 2014 uno de estos
laboratorios, denominado Factory of the Future, que ocupa una superficie de 25.000
metros cuadrados en Long Island City. Tendra entre 30 y 50 impresoras industriales en
3D de alta definicion para que sus usuarios creen e impriman productos nuevos en

cuestion de pocos dias.
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La tecnologia de la impresion 3D hace 30 afios que existe, pero se ha difundido
ampliamente en los ultimos cinco afios por diferentes causas:

* La disponibilidad de nuevos materiales con mayores funcionalidades y prestaciones.

* El vencimiento de las patentes que protegian algunas tecnologias de fabricacion
aditiva, permitiendo asi la entrada al mercado de universidades y empresas pequefas
fabricando y comercializando impresoras personales muy econdémicas.

* La tarea de marquetin que estan realizando las empresas lideres a nivel global.

* Las aplicaciones insospechadas que han permitido estas tecnologias de fabricacion y la

difusion que ha permitido Internet.
2.3 Desarrollo de la industria y tendencias

La diferencia entre la fabricacién tradicional y la impresion 3D es como se forman los
objetos. En la fabricacion tradicional los procedimientos generalmente usan un enfoque
de sustraccién que incluye una combinacion de trituracion, forjacion, flexion, piezas de
fundicion, corte, soldadura, encolado y montaje. En un objeto simple, la produccion
consiste en forjar los componentes, reducirlos y montarlos. Alguna de la materias
primas se desperdician en el camino, junto con una vasta cantidades de energia que se
gastan en calentar, recalentar el metal, en energia de herramientas especializadas,
optimizadas para producir ese objeto y nada maés. Casi todos los objetos de uso
cotidiano son creados de una manera similar (en algunos casos ain mas complejos).

Por el contrario, una impresora 3D puede producir una pieza simple en una sola
operacion, capa por capa. El producto sale de la impresora totalmente montado,
incluyendo si tuviese partes mdviles. Después de un trabajo de post-produccion, tales
como la limpieza y algin acabado adicional estaria esta listo para su uso (Robson,
2005).

Es cierto que en el corto plazo la impresion en 3D no se podra hacer cargo de una
creacion masiva de un objeto, ain queda mucho por desarrollar dado que la tecnologia
rara vez es compatible con volimenes mayores de 1.000 unidades.

Sin embargo, la tecnologia avanza y los volumenes se incrementan. Mientras tanto, para
un volumen bajo, la impresién 3D ya se ofrece valor significativo, el costo y tiempo de
desarrollo podrian eliminar la necesidad de utilizar la fabricacién tradicional en algunos
casos. Dado que la impresion 3D permite un control preciso, el disefiador puede recrear

la estructura interna de un producto para un efecto optimo. Por ejemplo, la creacion de
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una estructura como nido de abeja en lugar de un bloque sélido puede aligerar un
producto sin sacrificar la resistencia.

Por otra parte, los objetos pueden ser impresos con un alto grado de control espacial,
permitiendo que los componentes desmontables e intrincadas estructuras internas se
creen a partir de una sola pieza de impresion. Esto también permite liberar a los
disefiadores de los limites de fabricacion tradicional, creando y optimizando los objetos

que no se pueden construir con los procesos tradicionales (Mediati, 2013).

Parte / Herramienta FDM Método alternativo
Brazo robotico $600 / 24 horas $10.000 / 4 semanas
Mesa giratoria $8.800 / 2 semanas | $50.000 / 8 semanas
Placas de acero $20/ 2 horas $200 / 2 semanas

Esta tabla muestra los beneficios de una impresion modelada por FDM en comparacion con los métodos tradicionales

de fabricacion.

La industria de la impresion 3D se enfrenta a diversos desafios, la misma debe girar a la
impresion de los productos o componentes plenamente funcionales y terminados en
volimenes que superen por mucho a los volumenes producidos en la actualidad.
Ademas, la impresién 3D debe complementar o sustituir a los productos y componentes
fabricados de forma tradicional y crear elementos que no se puedan fabricar de ninguna
otra manera. La tecnologia avanzara a través de tres areas: las impresoras y los métodos
de impresion, el software de disefio y los materiales utilizados.

En la evolucidon de sus estrategias de disefio y fabricacion muchos sectores de la
industria estan utilizando soluciones de impresién 3D que ya estan en el mercado
(Randolph, 2015).

El siguiente cuadro muestra la impresion 3D emergente en los diferentes sectores de la

industria.

Sector de la industria Usos actuales y futuros de la impresion 3D

Industria automotriz y Consolidacion de varios componentes en una sola pieza.
manufacturera Crear mecanismos de produccion.

Producir piezas de repuestos y componentes.
Incrementar la velocidad el ciclo de vida del producto.

Aeroespacial

Crear piezas geométricamente complejas que no son
posibles con métodos de fabricacion tradicionales.
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Crear piezas mas ligeras.

Cuidado de la salud

Planificar una operacion utilizando modelos anatémicos
precisos basados en una tomografia computarizada o
resonancia magnética.

Desarrollar los implantes ortopédicos y protesis
personalizadas.

Uso de cadaveres impresos en 3D para la formacion
médica.

Bioimpresion de tejidos para las pruebas durante el
desarrollo de farmacos

Venta minorista

Crear  juguetes  personalizados, joyas,  juegos,
decoraciones y otros productos.

Impresion de repuestos para autos o reparaciones en el
hogar

Deportes

Creacion de formas geométricas complejas que no es
posible fabricar con el método tradicional.

Crear el engranaje de encargo de proteccion para un
mejor ajuste y seguridad

Crear zapatos personalizados en baso a datos
biomecanicos.

Crear prototipos multicolor y de multiples materiales para
pruebas.

Existe una necesidad en que las impresoras mejoren en diferentes areas, el rendimiento

que implica la velocidad, la facil resolucion de problemas, el funcionamiento autbnomo,

la facilidad de uso, la fiabilidad y la repetitividad. Por otro lado la capacidad y la

diversidad de incorporar multiples materiales, incluyendo la capacidad de mezclarlos

durante la impresion de un solo objeto (Randolph, 2015). Esto proporcionara la

capacidad de imprimir sistemas completamente funcionales que podrian incorporar

muchos maédulos,

tales como sensores embebidos, baterias, sistemas micro

electromecanicos (MEMS), y otros.
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Es de esperar que las mejoras en las impresoras se aceleraren en los proximos afios,
aungue el grado y la naturaleza de estos cambios varian considerablemente entre las
tecnologias de impresion y los proveedores.

Incluso para productos sencillos, los tiempos de impresion 3D siguen siendo demasiado
largos, por lo general llevan horas y a veces dias. Las mejoras incrementales, asi como
nuevos métodos tienen el potencial en un orden de magnitud que ayudara a las
impresoras afrontar el reto de una mayor velocidad.

La mayoria de las impresoras de hoy en dia utilizan un Unico cabezal de impresion para
depositar material, la adicion de méas cabezales de impresion que imprimen al mismo
tiempo puede aumentar la velocidad al depositar material mas réapido, al tiempo que
incorpora multiples materiales o colores multiples del mismo material, estas cabezas
maultiples también pueden hacer muchas copias del mismo disefio en el tiempo que se
tarda en imprimir una. Con esta innovacion, la velocidad de impresion puede aumentar
mas o menos linealmente a medida que el numero de cabezales aumentan (Norton,
2015).

La velocidad es sobre todo un reto al imprimir objetos de mayor tamafio. Los objetos
grandes requieren mas material que deben ser empujados a través de la boquilla de la

impresora, que por lo general tiene un precio fijo para el material procesado.
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Existentes impresoras 3D que realizan muchas tareas de forma auténoma. Sin embargo,
algunas impresoras requieren ser limpiadas periodicamente. El potencial de reducir o
eliminar este elemento humano es real y sera un area clave de la innovacion en los
préximos afnos.

La automatizacion de las caracteristicas hace a muchos de los errores y problemas de
fiabilidad, tales como soporte para la generacion de estructura, la orientacion de la
pieza, y otros. Se espera que en el futuro haya un sistema de retroalimentacion que
proporcione una monitorizacion en tiempo real del proceso de impresion, detectando
defectos y desviaciones del disefio, que permitan una intervencion adecuada. En
conjunto, estas caracteristicas es probable que mejoraren la fiabilidad y repetitividad del

proceso de impresion (Norton, 2015).

2.4  Limitaciones generales

2.4.1 Inversion inicial

Aunque lo precios de las impresoras 3D han bajado mucho, aln es una tecnologia cara,
la mayoria de las impresoras tienen valores superiores a los $1000 en promedio, aunque
ya existen bastantes modelos comerciales por debajo de este valor, sus prestaciones son

inferiores a las de otros modelos mas caros (Rodriguez, 2013).

2.4.2 Tiempo de fabricacion

La impresién 3D de un s6lo objeto del tamafio de una mano humana tarda horas. El
cabezal de la impresora va muy rapido, pero como tiene que pasar miles de veces
afiadiendo el material capa a capa, haciendo que el proceso se alargue demasiado. Es
decir, el tiempo de produccion de un objeto es lento. Un dia de trabajo sin detenerse
permite realizar unos pocos objetos pequefios, como dados o figuras, y un s6lo objeto
grande. Por ello la impresién 3D es muy interesante para crear una maqueta de un
edificio en 3D, pero no es tan util si se trata de fabricar 10.000 juguetes iguales
(Rodriguez, 2013).

2.4.3 Materiales
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Cada tipo de impresora 3D esta preparada para usar algunos materiales. Las maquinas
mas accesibles usan un s6lo material a la vez (a veces dos), que suele ser un polimero de
tipo plastico. Existen maquinas de impresion 3D para metales, pero usan un sistema
diferente de impresion de forma que a la hora de disefiar objetos es necesario ajustar los
materiales que puede manejar cada impresora. Otro punto importante a tener en cuenta
es que es necesario disponer del suministro de los polimeros para poder usar las

impresoras 3D Y es posible que en algunos puntos sea dificil conseguirlos.

2.4.4 Costos de fabricacion

El mayor de los costos no se encuentra en los materiales generalmente sino en la
electricidad. Como la fabricacion tarda tantas horas supone un gasto elevado, algo que
puede ser un problema por ejemplo para llevar este tipo de tecnologia a los centros

educativos y a los hogares.

2.4.5 Disefo digital

Otro de los limites que se encuentran es el escaso conocimiento en programas
informaticos de dibujo en 3D, ya que el objeto debe ser creado primero de formato
digital, con todos sus detalles para luego ser enviado a la impresora.

2.5 Limitaciones geometricas

La impresion 3D se ha concebido como un método simple de obtencion de piezas de
prototipado rapido. Sin embargo, en el dia a dia se presentan diferentes obstaculos que
sortear. Uno de los mas comunes son las limitaciones del propio proceso de deposicién
de material fundido que afectan a las posibilidades geometrias (Derby, 2012).

e La propia accion de la gravedad en el proceso de enfriamiento del filamento al ser
expulsado provoca una deformacion en ciertas partes de la geometria de la pieza.

e La técnica de impresion 3D por deposicion de material fundido basa su
funcionamiento en la sucesiva deposicion de capas, lo que confiere a la pieza el
volumen deseado. Este hecho, lleva implicita la necesidad de una capa anterior
sobre la que se sustenta la siguiente, ya que de no existir una capa anterior, se

derramaria. Por ese motivo, en impresion 3D FFF/FDM tiene importancia el angulo
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formado por las geometrias verticales respecto del eje Z. Ese angulo, es critico para
que la impresién resulte correcta (Derby, 2012).

e Por lo general, aunque esto dependera del equipo de impresion 3D, de las opciones
de laminacion y el material, &ngulos respecto a la vertical mayores de 60-70 grados

daran problemas y defectos en la impresion de la pieza.
2.6 Limitaciones eticas

La impresion en 3D tiene el potencial de ser un invento revolucionario pero también
perturbador. En un momento millones de personas podran “hacer, copiar, intercambiar,
comprar y vender todos los objetos cotidianos, por lo que podria ser el fin de las grandes
cadenas de articulos para el hogar, como también un fuerte impacto al corazén de los
gobiernos, dado que como soélo las personas pagan el impuesto sobre las ventas, cada
vez menos ciudadanos obtendran sus ingresos a partir de los trabajos tradicionales y
faciles de tributar, y los grandes contribuyentes corporativos desapareceran (Derby,
2012).

2.7 Peligros

2.7.1 Problemas de derechos

La impresion 3D abre la puerta el mercado negro de productos ilegales, siendo la
situacion de pirateria digital comparable con la forma en que internet desafié los
derechos de autor de la industria del cine y la musica, las marcas comerciales y las

descargas ilegales (Swanson, 2014).
2.7.2 Vacio legal con las armas

Ya existe la posibilidad de imprimir armar en 3D, esto abri6 el mercado a empresas por
todo el mundo que estan tratando de vender este tipo de armas, que incluso algunas de
ellas pasan los detectores de metales. Brinda la posibilidad de crear desde casa, una
réplica exacta de un arma descargando el disefio de la misma como quién descarga una
pelicula y que esta réplica tenga la capacidad de efectuar hasta 200 disparos de

proyectiles reales (Swanson, 2014).

2.7.3 Responsabilidad de los fabricantes
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Si una persona dispara un arma de fuego impresa en 3D y lastima o mata a alguien,
apufiala a alguien con un cuchillo impreso en 3D, o se rompe el cuello mientras andaba
en una bicicleta con un casco impreso en 3D, existe un vacio en cuanto a la
responsabilidad, que se dirimiria entre el propietario de la impresora, el fabricante de la

impresora o quien disefio el producto (Swanson, 2014).
2.7.4 Drogas impresas en 3D

El montaje de compuestos quimicos a nivel molecular utilizando una impresora 3D es
posible. Es un muy largo camino por recorrer que podria permitirles a los quimicos

crear muchas drogas, desde la cocaina al ricino.
2.7.5 Riesgos de seguridad nacional

La falta de regulacion respecto a las impresoras 3D abre vacios legales que podrian

comprometer la seguridad de los paises y provocar hechos de violencia.
2.7.6 Seguridad de los objetos que toman contacto con comestibles

Se puede imprimir un tenedor o una cuchara en 3D, pero si se utiliza plastico ABS, este
material no esta libre de BPA (bisfenol-A), una sustancia prohibida en varios paises.
Ademas muchas impresoras 3D tienen espacios donde las bacterias pueden crecer

facilmente si no se limpian adecuadamente (Swanson, 2014).

2.8 Horizonte legal

2.8.1 Cuestiones juridicas relacionadas con la Propiedad Intelectual

2.8.1.1 Descarga ilegal de modelos 3D

Del mismo modo que, en la actualidad, es posible descargar ilegalmente peliculas,
canciones o libros electronicos, también es posible acceder a archivos que contienen
disefios tridimensionales, descargarlos directamente o a través de redes de pares (P2P) e
imprimirlos. La descarga de modelos 3D sin la previa autorizacién del titular de los

derechos de propiedad intelectual, es ilegal (Doherty, 2012).
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2.8.1.2 Transformacion de modelos 3D

El autor de un disefio tridimensional tiene el derecho exclusivo de decidir si éste puede
ser transformado o no, lo que incluye la posibilidad de prohibir que se hagan cambios en
el modelado o, incluso, que se convierta su disefio digital en una obra tangible. Por
tanto, el usuario que cambie, transforme o imprima un disefio en contra de la voluntad

de su autor estara cometiendo un acto ilegal (Doherty, 2012).

2.8.1.3 Canon digital por las copias privadas

Gracias a las impresoras 3D, el usuario que adquiera licitamente un objeto con
propiedad intelectual podra hacer un nimero limitado de copias de éste. La Ley se lo
permite, con una condicidn: que pague una remuneracion equitativa al autor por la copia

privada que haga. Esta remuneracion es conocida por la sociedad como “canon digital”

(Doherty, 2012).

2.8.2 Cuestiones juridicas conflictivas en el ambito de la propiedad industrial

2.8.2.1 Patentes

Las impresoras 3D son capaces de imprimir objetos patentados; es decir, piezas de
maquinaria, utensilios y otros elementos utiles cuyo monopolio de explotacion ha
comprado una persona o empresa. El titular de una patente adquiere el derecho temporal
de ser el Unico que pueda fabricar el objeto. Si un usuario fabrica en su domicilio dicho
objeto patentado, estara vulnerando la patente, por lo que dicha impresién sera ilegal
(Doherty, 2012).

2.8.2.2 Disefo industrial

Un molde o plano tridimensional novedoso y singular (por ejemplo, de una taza con
forma especial) puede ser objeto de proteccion de un disefio industrial. Esta proteccion
opera de forma similar a como lo hace la patente, por lo que su impresién o fabricacion

privada también podria ser ilegal.
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2.8.2.3 Marca tridimensional

Con efectos también similares a los de la patente, la impresion de objetos cuya forma
coincida con una marca tridimensional, puede ser ilegal en determinados casos. La
marca tridimensional es aquella que se corresponde con cuerpos representados en 3
dimensiones, como envases, envoltorios, botellas, cajas o, incluso, la forma de un
producto, siempre y cuando distinga el producto y no corresponda a una forma usual en

el mercado.

2.8.3 Derecho de Imagen

2.8.3.1 Muiiecos personalizados

Esta prohibido realizar copias (de cualquier tamafio) de personas reales, a menos que el
individuo copiado haya dado su consentimiento expreso para ello.

Adicionalmente, los vendedoras de impresoras 3D deben tener en cuenta que les son de
aplicacion (ya sea por restriccion o por proteccion) las normativas de propiedad
intelectual, que protege al software y las de patentes, que protegen las invenciones
novedosas Yy susceptibles de aplicacion industrial (como por ejemplo, un nuevo tipo de
impresora 3D).
Las impresoras 3D imprimen un nuevo horizonte legal, en donde cada persona podra
tener en su casa una fabrica de objetos personalizados e imprimirlos bajo demanda. La
figura del producto descatalogado desaparece. El alcance de la proteccion por patentes
quedard mermado. Sin limite, todo usuario que lo desee podréa disfrutar en su casa de los

productos de disefio vanguardista (Doherty, 2012).
2.9 Impacto en las cadenas de suministros

Las impresoras 3D afectaran a los procesos de distribucion y las cadenas de suministros
de las empresas, y como consecuencia los procesos logisticos. A su vez, cambiara la
naturaleza de las fabricas en determinadas industrias. En lugar de grandes fabricas a
medida, contribuird a una mayor demanda de edificios estandar medianos y pequefios
que, muy probablemente, las empresas alquilaran en lugar de tenerlos bajo su propiedad
(Richards, 2014).
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2.9.1 Cadena de suministros tradicional

e Productos producidos de manera masiva (China, India o Indonesia por ejemplo).
e Laproduccion es hacia afuera, y se distribuye a través de los centros de ventas.
e Se trabaja con largos periodos.

e Altos costos de transporte.

2.9.2 Cadena de suministros con la impresion 3D

e Produccién personalizada.

e Producida bajo demanda del cliente.
e Producida y distribuida localmente.
e Los plazos se acortan.

e Los costos de transporte bajan.

Debido a la impresion 3D estan cambiando los factores que determinan la ubicacién de
la capacidad de fabricacién, incluidos los aspectos relacionados con la deslocalizacion,

la reversidn de la deslocalizacion o la deslocalizacion cercana (Richards, 2014).

e Transformard determinadas fases de la fabricacion asi como la naturaleza de
fabricas y cadenas de suministro.

o Cambios en la industria manufacturera generardn més dificultades y retos para las
empresas de este sector aunque también supondran mas oportunidades para los
promotores e inversores inmobiliarios.

e En lugar de la produccién en masa, la impresion 3D hace hincapié en la
personalizacion; en vez de deslocalizar, es probable que la impresion 3D fomente un
aumento de la produccién local.

e En lugar de grandes fabricas a medida, contribuird a una mayor demanda de
edificios estandar medianos y pequefios que, muy probablemente, las empresas

alquilaran en lugar de tenerlos bajo su propiedad.

2.9.3 Cambios en la deslocalizacion

e Muchas clases de produccion menos moviles y cuentan con razones de peso para

guedarse en economias con costos mas elevados.
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o Esto pone de manifiesto un mejor entendimiento de los costos ocultos (mas amplios)
asociados a la produccion en el extranjero, entre los que se encuentra la ampliacion
de los plazos de entrega para cumplir con la demanda de los clientes y la exposicion
a los riesgos de la cadena de suministro.

e Los promotores e inversores, cuya busqueda de inmuebles industriales ha sido
fundamentalmente con fines logisticos, también deberian tener en cuenta las
oportunidades derivadas de la produccion, especialmente en emplazamientos con

una marcada concentracion de agrupaciones manufactureras.

2.10 Posibles consecuencias en la industria de la logistica

e Una proporcién de bienes que antes se producian en China o en otros mercados de
Asia podria ser para América del Norte y Europa. Esto reduciria los gastos de envio
y los volimenes de carga aérea o naval (Skogstad, 2014).

e La “personalizacion masiva” de los productos significa que los niveles de
inventarios caen, los productos se fabrican bajo pedido. Esto tendria el efecto de
reducir los requisitos de almacenamiento.

e Menos oportunidades para los proveedores de logistica para poder participar en las
cadenas de abastecimiento de las empresas, los procesos de fabricacion son cada vez
mas unificados en una sola instalacion y los niveles de proveedores de componentes
se han destruido.

e Estrategias de produccion Build-to-order (bajo pedido) podria afectar
fundamentalmente la relacion fabricante-mayorista-minorista. El método de compra
podria ser muy diferente. En algunos sectores, los minoristas podrian dejar de existir
0 convertirse en “escaparates” para los fabricantes. Las oOrdenes se cumplen
directamente por el fabricante, y se entregan a la casa del consumidor (Skogstad,
2014).

e Un nuevo sector importante de la industria de la logistica surgiria con el
almacenamiento y la circulaciéon de las materias primas que “alimentan” las
impresoras 3D. Como impresoras 3D son las més accesibles al publico en general, el
mercado de la entrega a domicilio de estos materiales se incrementaria.

e El sector de la logistica de piezas de servicio seria uno de los primeros en verse

afectados. En la actualidad miles de millones que se gastan en el mantenimiento de
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reservas de suministro de productos tan diversos desde los automoviles hasta las
maquinas de rayos X.

2.10.1 La compaiiia logistica del futuro

Habrd un cambio en la dindmica de la cadena de suministro que dard lugar a la

evolucion de la empresa logistica o sociedad de gestion de servicios (Fortunato, 2015).

o Comprenderan una combinacion de desarrollo de software, servicios de entrega,
gestion de relaciones con los socios, la gestion de contratos y la capacidad
intelectual.

o La nueva empresa de logistica disefiara soluciones de planificacion de la demanda,
fabricacidn, entrega, supervision del mercado, gestion de piezas de mantenimiento y
servicios de devolucién y reciclaje. Es decir, se convertirdn en proveedores de

servicios de gestion durante el ciclo de vida del producto (Skogstad, 2014).

Es dificil ver que la industria va a sufrir una transformacion completa dentro de unos
afios o décadas. Sin embargo, puede suceder que algunos sectores se vean influidos por
la tecnologia de una manera mas temprana, como la fabricacion de piezas de repuesto.
En este caso, las empresas de logistica podrian incluso llegar a ser los primeros en
adoptar la tecnologia — con la inversién en las impresoras 3D y proporcionando
instalaciones para los ingenieros — en lugar de posicionarse en contra del progreso. Esto
también seria una manera de apalancar su capital y de sus propias capacidades
tecnoldgicas.

Esta claro que si las empresas de logistica mas grandes deciden retrasar o ignorar las
implicaciones de esta tendencia, son vulnerables a nuevos tipos de organizaciones o
asociaciones que coincidan en dar un paso adelante en sus capacidades (Fortunato,
2015).

2.11 Analisis en la transformacion de la industria

Hace unos afos, la impresion digital irrumpié en el sector de la impresion. Las
tecnologias de la informatica y comunicaciones (TIC) transformdé completamente el
sector en unos pocos afios. La tecnologia digital alteré profundamente los fundamentos

econdmicos del sector, que experimento las siguientes transformaciones:
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2.11.1 Volatilizacion de la cadena de valor

La cadena de valor de la industria de impresion se iniciaba con actividades de
generacion de contenidos (usualmente, por parte del cliente), preparacion de los mismos
(normalmente con tecnologias electromecanicas), produccidn en serie, encuadernacion y
distribucion fisica de los ejemplares (folletos publicitarios, revistas, periddicos,
libros...). La impresion digital, sin embargo, permitia incorporar un disefio sofisticado,
mediante paquetes informaticos de edicidn, con la consiguiente invasién de nuevos
entrantes en la industria. Ademas, no era necesario producir (se podia imprimir el
ejemplar en el punto final), ni siquiera distribuir (se podian enviar los archivos
electrénicos), el cliente (o un disefiador gréafico) generaba los archivos, que eran
procesados electronicamente y podian ser impresos en destino. La industria, tal como se

conocia hasta el momento, no era necesaria (Hotz, 2015).

2.11.2 Ruptura en la estrategia de operaciones

La antigua tecnologia quedd obsoleta y la l6gica de las operaciones se transformé por
completo, tanto como la estructura de costos de la industria. De los elevados costos fijos
se pasd a un negocio de costos variables. El costo de cambio de serie con la tecnologia
digital era un clic. Y los equipos, mucho mas ligeros y distribuidos que las maquinas de
impresion tradicionales. Ademas, se producia un efecto sorprendente: el costo marginal
de imprimir una unidad adicional era practicamente nulo. Los costos, se concentraban
en el disefio. De las grandes series, se pasaba a poder imprimir en series cortas
competitivas en precio. De una estrategia “lenta” de inyeccion al mercado, se podia
pasar a una estrategia “pull”, inmediata, de impresion a demanda, avanzando hacia la
personalizacion masiva de los ejemplares producidos. De perfiles profesionales técnicos
y poco especializados, se pasaba a un negocio intensivo en mano de obra muy
especializada (Hotz, 2015).

2.11.3 Cambio en la estructura econémica y en el modelo de negocio

La nueva tecnologia significo, de hecho, la segmentacién del negocio clasico en dos
modelos de negocios radicalmente diferentes, por un lado, el tradicional, donde era méas
eficiente producir con tecnologia electromecanica, y el emergente, de serie corta
personalizada. La “vaca lechera” de Boston Consulting Group, y la “estrella”, segun la

misma famosa matriz. La unidad de negocio digital, de hecho, permitia la generacion de

28



La impresion 3D y su aplicacion en los servicios médicos

gran valor personalizado. Y era un negocio que precisaba la incorporacion de elementos
de maérquetin, disefio y dominio de las tecnologias de la informética y comunicaciones
para ser competitivo por diferenciacion. Las empresas editoriales, de hecho, podian
empezar a proveer servicios de marquetin a sus clientes. Sin contar con las que optaron
por convertirse en gestoras de bases de datos y distribuidoras de documentos
electronicos, prescindiendo de su antigua estructura industrial. O de los nuevos modelos
de negocio emergentes, como las editoriales personalizadas (Vazhnov, 2014).

Viendo lo que paso hace tiempo con la impresion 2D, podemos anticipar lo que va a
pasar con la impresion 3D. Hablamos de la volatilizacion de cadenas de valor, en donde
se podré evitar distribuir los productos finales para enviar los archivos e imprimir la
pieza en destino, sumado a la supresion absoluta de stocks que haria que no haga falta
tener, por ejemplo, costosos engranajes para rotores de helicopteros en stock si se los
puede imprimir de la nada cuando los necesite. Otra cosa muy importante es la
concentracion de todo el valor en el disefio que para el caso fisico es disefio sumado a la
ingenieria y a su desarrollo. La fabricacion absolutamente customizada, absolutamente
“just-in-time” y con calidad absoluta, llevara de hecho, a la muerte de la ingenieria de
procesos. En el limite, ademas, veremos la desaparicion de costos logisticos, debido a la
impresion en el destino, donde por ejemplo un automovil pueda ser impreso muy cerca
de la persona que lo estd comprando.

Y, quizé lo mas importante, el costo marginal de la pieza n-ésima igual a cero, dado que
solo costara el material, el polvo a partir de la cual se fabrique. Una pieza valdra lo
mismo en Europa, en América o en China. El valor lo capturara quien (empresa y/o
territorio) la disefie. Y sdlo la podrén disefiar industrias impregnadas de conocimiento
(Vazhnov, 2014).

2.12 Los ciclos de desarrollo de productos

La reduccion de tiempo en el desarrollo de productos fue una ventaja clave de las
primeras maquinas de impresion 3D, estas fueron disefiadas para acelerar la creacion de
prototipos de productos (y en algunos casos ayudé a reducir los tiempos de respuesta a
una cuestion de horas, de dias o semanas). Ahora muchas industrias estan preparadas
para una segunda ola de la aceleracion (Cohen, George, & Shaw, Are you ready for
3D?, 2015).
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Por ejemplo, la fabricacion ya esté siendo utilizada para obtener prototipos en las manos
de los clientes de manera mas rdpida que lleve a una retroalimentacion méas rapida y
mas detallada. (Esto sucede gracias a los avances en la resolucion de la impresora, de
mayor definicién, coloracién, y el uso mas amplio de materiales, tales como
elastomeros, que ayudan a los clientes a imaginar el producto final.) La capacidad de
hacer prototipos sin herramientas permite a las empresas que probar rapidamente
multiples configuraciones para determinar las preferencias del cliente, reduciendo asi el
riesgo de lanzamiento de productos y el tiempo de comercializacion. Las empresas
podrian incluso entrar en produccion usando partes impresas y empezar a vender
productos, mientras que las herramientas tradicionales de produccion todavia se estaban
fabricando (Lipson & Kurman, 2013). Se espera que el uso de tales técnicas contribuya
a las reducciones significativas en la duracion de los ciclos de desarrollo de productos
en la préxima década. Con el tiempo, la impresién 3D comienza a afectar a como
piensan las empresas de | + D en términos generales, teniendo en cuenta de cémo la
tecnologia mejora la capacidad de generar ideas a través de la cooperacion a distancia.
Para algunas empresas, la capacidad intelectual podria comenzar a suplantar las
actividades de | + D. (Rodriguez, 2013)

2.12.1 Nuevas estrategias de fabricacion

A partir de 2011, sélo el 25 por ciento del mercado de fabricacion implicaba la
fabricacion directa de productos finales, con una tasa de crecimiento anual del 60 por
ciento, sin embargo, es mas rapido el crecimiento en el segmento de la industria. Como
los costos siguen bajando y las capacidades de las impresoras 3D aumentando, la gama
de piezas que pueden fabricarse se amplian de forma espectacular. Boeing, por ejemplo,
ya utiliza impresoras para hacer unos 200 numeros de parte de diez tipos diferentes de
aviones, y las empresas de productos médicos las estan utilizando para crear ofertas
tales como protesis de cadera (Hotz, 2015).

Sin embargo, no todos los componentes son un candidato a esta tecnologia, ni pueden
aprovechar sus beneficios y las empresas deben entender las caracteristicas que ayudan
a determinar cuéles son. Estos incluyen componentes como el elemento de alto costo de
mano de obra (tiempo de montaje y procesos), los requerimientos de herramientas
complejas o volumenes relativamente bajos (y por lo tanto costos altos de las

herramientas), o de alta obsolescencia. Los fabricantes hacia futuro ya se estan
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investigando las formas de mejorar sus inventarios de piezas existentes para determinar
cdémo se puede obtener el mayor potencial (Vazhnov, 2014).

Aunque todavia hay un componente de trabajo significativo para partes impresas en 3D,
el hecho de que es mas baja que la de los fabricados convencionalmente podria, por
ejemplo, inclinar la balanza hacia la produccion mas cerca de los clientes finales. Por
otra parte, las empresas podrian encontrar que la naturaleza totalmente digital de la
impresion 3D haciendo posible la produccion de piezas complejas en paises remotos
con menores costos de insumos para la electricidad y el trabajo.

Un area que se debe mirar con interés es el desarrollo del mercado de los materiales de
impresion. El costo de los materiales en el futuro es incierto, ya que las impresoras de
hoy utilizan materiales propietarios y autorizados por el fabricante de los equipos de

impresion (Copeland, 2013).

2.13 Analisis del mercado

El tamafio del mercado, incluyendo las ventas de impresoras 3D, materiales y servicios
asociados, llegé a US $ 2,5 millones a nivel mundial en 2015 y se prevé que esa cifra
aumente a US $ 3,8 mil millones en 2016, el mercado continda experimentando un
rapido crecimiento, alcanzando los US $ 16,2 mil millones en 2020. Esto representa una
tasa esperada de crecimiento anual del 45,7% desde 2015 hasta 2020 (Munson, Make to
Demand with 3-D Printing: The Next Big Thing in Inventory Management? (Pearson
Cases in Supply Chain Management and Analytics), 2015).

Los avances en la tecnologia estan dando tiempos de impresién mas rapidos y permiten
que los objetos que se imprimen posean mayores combinaciones de materiales y
colores. Fundamentalmente, los precios también estdn cayendo, haciendo que la
tecnologia sea una opcion cada vez mas viable para una amplia variedad de empresas y
consumidores. La impresién 3D se ha convertido en una tecnologia establecida para la
produccién de prototipos y modelos conceptuales de todo tipo de productos. Pero a
medida que madure, existe un claro potencial a través de numerosos sectores, como la
ingenieria, la arquitectura, la industria aeroespacial y la medicina (sobre todo en la
fabricacion de protesis a medida), la impresion 3D tendra un impacto dramatico en los
préximos cinco afios.

En el corto plazo, se espera que los servicios de impresion impulsen un crecimiento

considerable. "Hay una clara oportunidad para que las empresas establezcan estudios de
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servicios de impresion en 3D para hacer frente a la creciente demanda de los productos
personalizados que esta tecnologia hace posible”, dijo el analista de investigacion
Canalys, Joe Kempton. (Norton, 2015)

La demanda continuard creciendo, impulsado por tres factores principales: la
personalizacion, la conveniencia y eficiencia en fabricacion. Los productos que se
pueden imprimir y personalizar por encargo. Se pueden imprimir localmente, en lugar
de disefios que requieran ser enviados a las instalaciones de fabricacion, grandes y en
algunos casos distantes.

Este es un mercado en rapida evolucion, pero todavia le falta madurar. Hay que esperar
a ver los principales operadores para ver qué impacto pueden tener en la industria en los
préximos afios, incluyendo gigantes como HP. Como barreras caen, nuevos casos de
uso emergen, la tecnologia mejorara y los nuevos operadores que se unan, produciran
un mercado muy diferente en los proximos cinco afios. (Anderson, 2014)

Volatilizacion de las cadenas de valor: ¢por qué distribuir si se puede enviar un archivo
digital e imprimir la pieza o el producto en su destino? Las cadenas de valor seran mas
elasticas, llevando la manufactura mas cerca del consumidor, en un tipo de
relocalizacion, si bien la industria que “volveria” a los paises mas desarrollados seria

muy diferente de la que se deslocaliz6 en su dia.

2.14 Cambio de fuentes de beneficios

Las tecnologias de fabricacion, podrian alterar la forma en que las empresas agregan
valor a sus productos y servicios. La externalizacion de la fabricacién convencional
ayudd a estimular empresas como Nike que confian en sus habilidades de disefio. Del
mismo modo, las técnicas de impresion 3D podrian reducir el costo y la complejidad de
otros tipos de empresas (Cohen, Sargeant, & Somers, 3D printing takes shape, 2014).

De hecho, la reduccion de la dependencia de las herramientas (que facilita la fabricacion
de miles de articulos idénticos) crea una oportunidad para ofrecer disefios
personalizados o hechos a medida a un menor costo y con un rango mucho méas amplio
de clientes. La fabricacion de los aparatos de ortodoncia individualizados es s6lo un
ejemplo del potencial de estas tecnologias. La combinacion de la personalizacién
masiva y nuevas posibilidades de disefio subiran la apuesta para muchas empresas y
podrian resultar muy perjudiciales para los jugadores tradicionales en algunos

segmentos.
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En ciertas partes de la cadena de valor, la aplicacion de la fabricacion sera menos visible
a los clientes, aunque su impacto puede ser profundo. Esto es un desafio clave en las
cadenas de suministro para el mercado de accesorios tradicionales, como puede ser por
ejemplo, la gestion de inventarios adecuados para piezas de repuesto. La capacidad de
fabricacion de piezas de repuesto a pedido utilizando impresoras 3D podria transformar
la economia de servicio posventa y la estructura de las industrias. Pequefias
instalaciones con capacidades de produccion in situ podrian reemplazar grandes
almacenes regionales. El suministro de piezas incluso podria ser subcontratado:
pequefios fabricantes (o féabricas) situados, por ejemplo, en aeropuertos, hospitales o
lugares importantes de fabricacion que podrian hacer piezas de gran parte de los equipos
utilizados en un hotel, con datos suministrados directamente por los fabricantes (Von
der Gracht & Inga-Lena, 2010).

2.14.1 Nuevas capacidades

El disefio esta intrinsecamente ligado a los métodos de fabricacion. Los arquitectos no
pueden disefiar casas sin tener en cuenta las técnicas de construccion, y los ingenieros
no pueden disefiar maquinas sin tener en cuenta los beneficios y limitaciones de la
fundicion, del fresado, del torneado o de la soldadura. Si bien hay una gran cantidad de
conocimiento en torno al disefio para la fabricacion, lo hay mucho menos en el disefio
para la impresion (Bell, 2014).

Sacar el maximo partido de las técnicas de fabricacion, también implica desafios
técnicos, que incluyen el establecimiento de pardmetros ambientales para evitar
distorsion de la forma, la optimizacién de la velocidad de impresion y el ajuste de las
propiedades de los nuevos materiales. De hecho, los materiales de afinacion es todo un
reto. Mientras que los plasticos son relativamente féaciles de trabajar, los metales son
mas dificiles, ni hablar de las suspensiones y geles (por ejemplo, tejido vivo) que son
extremadamente dificiles.

Algunos ya estan creando centros de excelencia y la contratacion de ingenieros con gran
experiencia en la fabricacion para solucionar estos temas (Munson, McNamara, &
Marsillac, Make to Demand with 3-D Printing: The Next Big Thing in Inventory
Management?, 2014).
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3. Principales tecnologias

Actualmente, existen varias tecnologias de impresion 3D, llamada también fabricacién
aditiva. Las mismas se diferencian en la forma en se depositan las capas para crear las
piezas y en los materiales que se pueden utilizar. Algunos métodos funden o ablandan el
material para producir las capas, como por ejemplo, la sinterizacion selectiva por laser
(Selective laser sintering: SLS) y el modelado por deposicion fundida (Fused deposition
modeling: FDM), mientras que otros curan materiales liquidos utilizando diferentes
tecnologias sofisticadas, como por ejemplo, la estereolitografia (Stereo lithography
apparatus: SLA). Con el método de manufactura de objeto por laminado (Laminated
object manufacturing: LOM), capas finas se cortan a la forma y se unen entre si (por
ejemplo: papel, polimero, metal). Cada método tiene sus propias ventajas y desventajas,
y algunas empresas ofrecen la opcion entre polvo y polimero para el material del que
esta construido el objeto. Las principales consideraciones en la eleccién de una maquina
son generalmente la velocidad, el costo de la impresora 3D, el costo del prototipo
impreso, el costo y la eleccion de materiales y la capacidad de utilizar diferentes
colores.

Las impresoras que trabajan directamente con los metales son muy costosas. En algunos
casos, sin embargo, impresoras menos costosas se puede utilizar para hacer un molde,

que luego se utiliza para fabricar piezas metalicas (Hausman & Horne, 2014).

Ejemplos de tecnologias de fabricacion aditiva

Tipo Tecnologias Materiales
Extrusion Modelado por deposicion termoplasticos  (por  ejemplo,
fundida (FDM) PLA, ABS), aleaciones eutécticas
de metales, productos comestibles
Granular Sinterizado laser directo de Casi cualquier aleacion de metal
metal (LMD)

Fusion por haz de electrones  Aleaciones de titanio
(EBM)

Sinterizaciéon selectiva por Termoplastico en polvo
calor (SHS)

Sinterizacion selectiva por termoplasticos , metales en polvo
laser (SLS) , polvos ceramicos
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impresion 3D con cabezal Yeso
de inyeccion de tinta sobre
lecho en polvo

Laminado Fabricacion objeto laminado  Papel, hoja metalica, pelicula de
(LOM) plastico

Foto- Estereolitografia (SLA) fotopolimero

polimerizado

Procesamiento digital de luz ~ resina liquida
(DLP)

3.1 Tecnologias de fabricacion aditiva

3.1.1 Deposicion por extrusion

El modelado por deposicion fundida (Fused deposition modeling: FDM) es una
tecnologia que fue desarrollada por Stratasys a finales de 1980, que se utiliza en la
creacion rapida de prototipos tradicionales.
El FDM utiliza un filamento de plastico o alambre de metal que se enrolla en una
bobina y se va desenrollado para suministrar material a una boquilla de extrusiéon que
puede iniciar o detener el flujo de fundido. La boquilla se calienta para fundir el
material y se puede mover en ambas direcciones, horizontal y vertical, mediante un
mecanismo de control numérico que es controlado directamente mediante un software
de fabricacion asistido por ordenador (CAM). ElI modelo o pieza se produce por
extrusion de pequefios aportes de material termoplastico para formar capas como el
material se endurece inmediatamente después de la extrusion desde la boquilla.
Tipicamente, se utilizan motores paso a paso 0 servo motores para mover el cabezal de

extrusion (Hausman & Horne, 2014).

Filamento desde
una bohina

Alimentador

Extrusor

nys

Boquilla

Pieza -
Base
()

Tecnologia FDM
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Varios polimeros se pueden utilizar para este método, incluyendo el terpolimero
acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), policarbonato (PC), acido polilactico (PLA),
PC/ABS, y polifenilsulfona (PPSU).
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Impresora 3D (FDM)

3.1.2 Vinculacion de materiales granulados

Otro enfoque de la impresion 3D es la fusion selectiva de los materiales en un lecho
granular. Esta version utiliza el medio no fusionado como apoyo de voladizos y paredes
finas en la pieza que esta siendo producida, lo que reduce la necesidad de soportes
auxiliares temporales para la pieza. Un laser se utiliza tipicamente para sinterizar los
medios en un solido. Los ejemplos incluyen la sinterizacion selectiva por laser (SLS),
utilizado con polimeros, como por ejemplo, poliamida (PA), poliamida con refuerzo de
fibra de vidrio (PA-GF), polietereter cetona (PEEK), poliestireno (PS), Alumide (PA
cargado con polvo de aluminio), Carbonmide (poliamida cargada con fibra de carbono),
elastomeros). También es utilizada con metales (sinterizacion laser directa de metal o
LMD), ceramica y vidrio (fibra de vidrio rigida).

Laser

Espejo de
exploracion ™

Raodillo alimentador
de palvo .

Tecnologia SLS

La fusion por haz de electrones (Electron beam melting: EBM) es un tipo similar de

tecnologia de fabricacién aditiva de piezas de metal (por ejemplo, aleaciones de titanio).
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El EBM fabrica piezas por fusion de polvo metélico capa por capa con un haz de
electrones en un alto vacio. A diferencia de las técnicas de sinterizacion de metal que
funcionan por debajo del punto de fusién, las piezas obtenidas mediante EBM son
completamente densas, sin vacios y muy fuertes.
El sistema de impresién CandyFab utiliza el aire caliente y azucar granulado como

medio para producir objetos de arte de grado alimenticio.

Impresora 3D Candyfab

Otro método consiste en un sistema de impresién 3D por inyeccion de tinta. La
impresora crea el modelo de una capa a la vez mediante la difusion de una capa de
polvo (yeso o resinas) y la impresion de un aglutinante en la seccion transversal de la
pieza, utilizando un proceso de inyeccion de tipo tinta. Esto se repite hasta que cada
capa ha sido impresa. Esta tecnologia permite la impresion de prototipos de varios
colores, con salientes o voladizos y las piezas hachas de elastomeros. La fuerza de
adhesion del polvo impreso se puede mejorar con impregnacion de ceras o polimeros

termoestables.

Solucion aglutinante

Radillo alimetador «
de pq!vu Cahezal de
impresian
; Boquilla- T

Impresora 3D por inyeccion de tinta

3.1.3 Vinculacion de capas laminadas

La fabricacion objeto laminado (laminated object manufacturing: LOM) es una sistema
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de creacion rapida de prototipos desarrollado por Helisys Inc. En ella, las capas de
papel, plastico o metal laminados recubierto con adhesivo son sucesivamente pegadas
entre si y cortadas en una forma determinada mediante una cuchilla o un cortador laser.
Esta tecnologia de fabricacion aditiva presenta un bajo costo debido a la materia prima,
facilmente disponible
La precision dimensional es ligeramente menor que la de la estereolitografia y
sinterizacion selectiva por laser, pero no es necesario etapa de molienda. Se pueden

hacer piezas relativamente grandes.
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3.1.4 Foto polimerizacién

La foto polimerizacion se utiliza principalmente en la estereolitografia (SLA) para
producir una pieza soélida a partir de un liquido.

Espejo de Laser
exploracion ~_

Resina Barra de

o curada recubrimiento
Resina liquida

Tecnologia SLA

En el procesamiento digital de luz (DLP), una cuba de polimero liquido es expuesto a la
luz de un proyector DLP. El polimero liquido expuesto endurece. La placa de
construccién (base) luego se mueve hacia abajo en pequefios incrementos y el polimero

liquido se expone de nuevo a la luz. El proceso se repite hasta que el modelo se ha
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construido. El polimero liquido se drena desde la cuba, dejando el modelo sélido. El
Ultra Envisiontec es un ejemplo de un sistema de prototipado rdpido DLP.
En los sistemas de inyeccion de tinta, como el sistema Polyjet Obijet, el fotopolimero se
rocia sobre una bandeja de construccion en una capa muy delgada (entre 16 y 30
micras) hasta que la pieza esta terminada. Cada capa de fotopolimero se cura con luz
UV después de que se inyecta, produciendo modelos completamente curados que
pueden ser manipulados y utilizados inmediatamente, sin post-curado. EI material de
soporte de tipo gel, que esta disefiado para soportar geometrias complicadas, se retira a
mano y chorro de agua. También es adecuado para elastomeros.
Caracteristicas ultra-pequefias se pueden lograr mediante técnicas de micro-fabricacién
3D utilizado en foto-polimerizacion multifotonica (absorcion de dos fotones). Este
enfoque traza el objeto 3D deseado en un bloque de gel utilizando un laser enfocado.
Debido a la naturaleza no lineal de la fotoexcitacion, el gel se cura a un solido sélo en
los lugares donde se centra el laser y el gel restante se eliminan por lavado. Las
caracteristicas de tamafios de menos de 100 nm se producen facilmente, asi como
estructuras complejas con partes moviles y con enclavamiento. Sin embargo, otro

método utiliza una resina sintética que se solidifica utilizando LEDs.

3.2 Principales logros de la impresion 3D

A lo largo de los afios, ha habido una gran variedad de aplicaciones de la tecnologia de
impresion 3D que se desarrollaron en varias industrias. A continuacion se detallan
alguna de ellas.

1992: Fabricacion de prototipos capa por capa

Fue lanzada al mercado la primera impresora 3D del tipo SLA (estereolitografico). A
pesar de las imperfecciones, la misma demuestra que piezas altamente complejas podian
ser fabricadas.

1999: Organos traen avances en medicina

Se implanta en humanos el primer 6rgano creado en laboratorio. Se trata de un aumento
de vejiga urinaria, mediante recubrimiento sintético empleando las propias células del
paciente. El desarrollo del Instituto de Wake Forest de Medicina Regenerativa, crea el
inicio de las vias de ampliacion de la tecnologia de desarrollo de 6rganos, pasando por
la impresion de los mismos. Son fabricados con células del paciente, anulando casi en
totalidad la probabilidad de rechazo.
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2002: Un rifién en 3D

Cientificos disefian un rifidn en miniatura completamente funcional y con la capacidad
de filtrar sangre y producir orina diluida en un animal. Este avance puede ser una
inmejorable via alternativa a la dilisis o el trasplante de 6rganos, siendo la primera una
solucion temporal y costosa, y la segunda un problema, debido a la gran demanda de
este tipo de organos. Esto lleva al Instituto de Wake Forest de Medicina Regenerativa al
objetivo de imprimir en 3D los 6rganos.

2006: La personalizacion en la fabricacion en masa

Se construye la primera maquina del tipo SLS (sintetizacion de laser selectivo) viable.
Este tipo de maquina utiliza un laser para fundir materiales en el proceso de impresion
3D. Este descubrimiento abre las puertas a la personalizacién masiva y a la demanda de
fabricacion de piezas industriales. Object, un proveedor de materiales e impresoras 3D,
construye un equipo que proporciona la posibilidad de imprimir en varios materiales,
como polimeros y elastdmeros, aportando gran densidad a ciertas partes, restando peso a
otras, asi como alterar sus propiedades por zonas.

2008: La impresora con capacidad de auto replica

Sale al mercado la primera impresora 3D llamada Darwin, con capacidad de imprimir la
mayoria de sus propios componentes. Permitiendo reparar piezas de ella misma o
generar otra nueva.

2008: Gran avance para las protesis

Se imprime en 3D una protesis de una pierna, con todas sus partes, rodilla, pie, etc., la
misma es impresa en una misma estructura sin ningun tipo de montaje. Este permite a
los fabricantes que realicen desarrollos a medida en el sector de las protesis.

2009: Células y vasos sanguineos

Llega la bio-impresion, se utiliza una bio-impresora 3D para imprimir el primer vaso
sanguineo. La empresa Organovo Inc. anuncio que sera la primera empresa en el mundo
en comercializar la primera bio-impresora primitiva de tejido humano, con miras a un
futuro en donde pueda imprimir 6rganos completos.

2011: Primer avion impreso en 3D

Ingenieros ingleses se enfocaron en los UAV o aviones no tripulados, y crearon el
proyecto SULSA, el primer avion impreso en 3D. Armado pieza por pieza luego de ser
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disefiado en CAD vy su prototipo impreso en 3D, el modelo en cuestion puede volar
como cualquier otro UAV, pero con la cualidad de haber sido impreso integramente.

2011: Primer coche impreso en 3D

Se disefia y se imprime un prototipo de coche. EI Urbee 2 es el primer coche fabricado
con técnicas de impresion 3D. Se caracteriza por ser un hibrido de tres ruedas muy
ligero, con responsabilidad ecoldgica y seguridad que proporciona al consumidor. La
consistencia del vehiculo es robusta y a su vez ligera, su composicion es de plastico
principalmente, aunque el motor y el chasis son de acero.

2011: La impresion 3D en oro y plata

Se ofrece en el mercado el primer servicio de impresion 3D de oro de 14 quilates y plata
por la empresa “materialice”. Esta opcion abre un nuevo mercado para los joyeros.

2012: El primer implante de una protesis en 3D

Un grupo de investigadores belgas y neerlandeses implantd con éxito a una paciente de
83 afios que sufria una infeccion de hueso cronica una protesis de su mandibula inferior.
La pieza fue esculpida con laser sobre titanio, material que fue luego recubierto con
plasma y hueso artificial. La rapidez de la intervencién y de la recuperacion, asi como la
posibilidad de mantener la funcionalidad total del érgano, ayudaron a la paciente ya
pasado un dia de la operacién a recuperar las funciones basicas del érgano (respirar,
masticar, tragar y hablar) y a ser dada de alta tan sélo cuatro dias después de la
operacion.

2012: Exoesqueleto ligero para una joven con discapacidad en sus brazos

Una nifia de 2 afios era demasiado pequefia para utilizar unos brazos metélicos tan
voluminosos. Los investigadores del hospital, desarrollaron un exoesqueleto que con
una impresora 3D, construyendo las piezas necesarias para los brazos que encajarian
unas con otras, a través de unas bandas de resistencia que permitirian ajustar la tension
en los dos brazos.

2013: La impresion espacial

Se planea la construccion de piezas para un motor cohete que se utiliza para enviar
oxigeno liguido e hidrégeno gaseoso a una camara de combustion del motor, utilizando
una impresora 3D de alta gama que imprime en metal. Un inyector como el que se
imprimi6 puede tardar hasta un afio en producirse, mientras que a partir de este método
se puede fabricar en menos de cuatro meses con una reduccion de costos del 70 por
ciento.
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2013: La impresion del armamento

Con el nombre 'Liberator’, se imprime la primera arma de disefio 'amateur' realizada
integramente en 3D, que puede disparar balas del calibre 0.380. Ese mismo afio, el
Ministerio del Interior del Reino Unido aclar6 en su normativa sobre las armas de fuego
y que sera ilegal fabricar, vender, comprar y poseer armas creadas con impresoras 3D.

2014: Amazon

Amazon abre la primera tienda de impresion 3D y ofrece productos personalizados de
alta gama. La compafia ofrece un catdlogo con 200 articulos que pueden ser
personalizados por el usuario, y permite que otros vendedores puedan utilizar la
plataforma para ofrecer sus propios productos basados en esta tecnologia.

2014: Una casa impresa en 3D

Una empresa china consigui¢ fabricar 10 casas en un solo dia un precio mucho mas bajo
y en menos tiempo. Las impresoras van creando capas de hormigon hasta conseguir la
estructura deseada. Luego, las partes deben ir ensambladas por obreros y plantean la
eliminacion de residuos en la construccion.

2014: Impresora capaz de crear objetos en ausencia de gravedad

Una lanzadera despego hacia la Estacion Espacial Internacional (ISS) llevando a bordo
la primera impresora 3D capaz de crear objetos en ausencia de gravedad. Disefiada por
la empresa Made in Space, tiene el tamafio de un microondas grande y con ella los
astronautas haran practicas imprimiendo objetos de plastico. La finalidad no es s6lo que
puedan llegar a fabricar componentes para reemplazar aquellos que se hayan roto, sino
que incluso lleguen a inventar nuevas herramientas.

2015: Un puente de acero

Una start-up holandesa Heijmans, planea utilizar robots que deslizandose a través de un
canal imprimiran sus propias estructuras de apoyo, mientras se desplazan por el aire
para realizar el primer puente de acero en 3D.

2015: Under Armour

Under Armour anuncié para la maraton de Boston el lanzamiento de su primera
zapatilla de entrenamiento y alto rendimiento impresa en 3D: la UA Architech. La suela
del modelo presentado por Under Armour presume de ser una 'plataforma de estabilidad
dindmica'. Una estructura cuyas partes han sido disefiadas de manera entrelazada, ese
disefio confiere a todo el conjunto una ‘energia captada’ que puede ser empleada a favor
del portador.
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2015: Airbus

Airbus comenzé a producir prototipos y componentes en serie para sus aviones de
prueba, militares y comerciales. Estas tecnologias le ayudaron a optimizar los tiempos
de fabricacion, abaratamiento de costos y se abrid la posibilidad de hacer piezas mas
ligeras. Cuenta con el Airbus A350 XWB, que suma mas de 1.000 piezas impresas en
3D y también planea incluir piezas impresas en un jumbo comercial, concretamente en
su Airbus A380.

2016: Impresora 3D "'pinta" un cuadro de Rembrandt

Investigadores de la Universidad Técnica de Delft, de la casa-museo de Rembrandt en
Amsterdam y de la galeria Mauritshuis de La Haya, con la colaboracion de la
multinacional norteamericana Microsoft, han participado en el proyecto de creacion,
mediante una impresora 3D, de un cuadro de Rembrandt basado en un modelo digital
gue combina el estilo de toda su obra.

2016: Primer restaurant de impresion 3D

ByFlow, el fabricante de impresoras 3D Holandés creo la impresora 3D de postres y
comida, abriendo en Londres, su primer restaurante de impresion 3D. Este afio anuncio
que llevaran a su restaurante “pop-up” en una gira mundial, formando una nueva
organizacion de alimentos impresos en 3D llamada Food Ink, quien encabezara la
apertura de restaurantes de impresion 3D temporales en varios lugares alrededor del
mundo, junto con disefiadores, chefs y técnicos.

3.3 Materiales para imprimir en 3D

ABS (acrilonitrilo butadieno estireno o acrylonitrile butadiene styrene)

Se trata de un termoplastico compuesto por tres grandes componentes: acrilonitrilo,
butadieno y estireno; cada uno de los cuales le aporta diferentes caracteristicas, lo
permite que este derivado del petréleo tenga alta resistencia ante grandes impactos, una
dureza que le dan los siguientes componentes:

El acritonitilo, le proporciona rigidez, estabilidad ante las altas temperaturas y fortaleza
ante los ataques quimicos; el butadieno le da tenacidad ante las bajas y le da proteccion
ante impactos. Respecto al estireno, su presencia tiene que ver con la resistencia
mecanica y el brillo.

El resultado final este material se puede pulir, lijar limar, agujerear, pintar, pegar y, en
definitiva, someter a toda una serie de procesos industriales con diversas aplicaciones.
Aunque durante la extrusion es probable que emita algunos vapores toxicos. Es
unicamente reciclable (no biodegradable).
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Las impresiones con este material trabajan con temperaturas de entre 230 y 245 grados,
aunque varian segun el diametro del filamento de la bobina. Es uno de los mas
utilizados, como por ejemplo para producir las piezas de LEGO.

PLA (poliacido lactico o polylactic acid)

Se crea a partir de recursos naturales y renovables como las raices de la tapioca, la cafia
de azlcar y el almiddn de maiz. Su principal virtud, es que se trata de un compuesto
biodegradable, no contaminante. Resulta muy féacil de usar porque funciona a
temperaturas mas bajas que el ABS (oscilan entre los 190 y 200 grados
aproximadamente) aunque resulta bastante fragil y posee menor vida util. Es el que se
encuentra en muchos envases de productos alimenticios.

PVA (acetato de polivinilo o polyvinyl alcohol)

Es también un plastico biodegradable que se gasta, principalmente, en impresoras de
cabezas multiples a modo de estructura para aquellas zonas mas fragiles. Opera con
temperaturas de fusién que rondan los 180 grados y resulta perfecto para objetos
complejos. Su principal contra es que se disuelve en agua y es propenso a absorberla.

HDPE (polietileno de alta densidad o high density polyethylene)

Este resiste especialmente bien ante los disolventesy pegamentos. No se utiliza
demasiado porque tiene tendencia a encogerse y no es reciclable. Su fusion se produce
cuando alcanza los 225 grados.

NYLON

Es una fibra sintética donde se puede obtener muy buenos acabados en impresion 3D
pero presenta algunos inconvenientes: tiende a encogerse, curvarse, no se adhiere bien
al aluminio ni al cristal, y tampoco es biodegradable. Se fusiona entre los 240 y 250
grados.

HIPS (poliestireno de alto impacto o high impact polystyrene)

Muy similar al ABS, es muy compacto y también necesita las mismas temperaturas. De
hecho, se combina con él como practica habitual para hacer piezas que tienen espacios
huecos en su interior. Tiene una densidad de 1,04 g/cm y soporta la luz ultravioleta.

PET (tereftalato de polietileno o positron emission tomography)

Con especial protagonismo en laindustria embotelladoray envases similares, su
principal virtud es que se puede cristalizar y dar lugar a piezas transparentes y
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tremendamente resistentes. Posee una densidad de 1,45 g/cm y actla con temperaturas
de fusion idénticas a las del PLA.

Existen algunos componentes desarrollados bajo diversas patentes.
NINJAFLEX

Un elastometro termoplastico (TPE) que brinda la posibilidad de fabricar elementos con
una flexibilidad sorprendente. El filamento en si mismo posee una consistencia parecida
a la de una cuerda de goma y se funde como el PLA.

LAYWOO-D3

Es un material que requiere condiciones de temperatura similares a las del PLA, con la
peculiaridad de que si se aumenta o se disminuye unos grados, el color obtenido es méas
claro u oscuro. Tras enfriarse tiene textura parecida a la madera y las variaciones de
temperatura, ya sean controladas directamente o por fluctuaciones, dejan vetas més o
menos oscuras.

FILAFLEX

Aunque requiere tomar ciertas precauciones, se necesita una velocidad de impresion
mas baja para que el filamento no se atasque, es un producto ultra eléstico, resistente a
la acetona y a otros solventes.

LAYBRICK

Es una mezcla de yeso con plastico que permite crear piezas con una textura similar a la
piedra. Puede tener textura lisa o rugosa, y es facil pintar sobre él.

SOFT PLA (flexible PLA)

Este filamento gomoso permite imprimir objetos flexibles, a los cuales se les aplica
estrés y no se rompen. Se puede utilizar para imprimir calzado o ruedas de otros objetos.

BENDLAY
Este filamento es flexible (como el Soft PLA) pero con la particularidad de ser

transparente, este es seguro para el contacto con la comida, por lo que puede usarse para
recipientes o botellas.

La impresion 3D del metal hace posible la fabricacion de objetos a partir de diversos

metales.
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ACERO

Posee propiedades mecénicas favorables y es resistente a la corrosion. El acero
inoxidable se utiliza principalmente en la industria aeroespacial para el prototipo rapido
de objetos de metal de alta resistencia y duraderos.

ALUMINIO

El aluminio y en particular su aleacion AISilOMg (una aleacion de flujo tipico) se
utiliza para los objetos geométricamente complejos con lineas delicadas. Es durable,
altamente resistente y posee propiedades favorables adicionales que hacen que sea una
opcion popular en la fabricacién de objetos sometidos a altas cargas. Es ideal para la
produccidn de objetos que tienen propiedades térmicas favorables y bajo peso.

TITANIO

El titanio (y sus aleaciones) son materiales livianos y resistentes a la corrosion. Se
utilizan principalmente en el campo de la medicina, la industria aeroespacial, automotriz
y quimica, asi como en las industrias pesadas. El titanio y en particular la aleacion,
Ti6AI4V se utiliza en forma de polvo metalico fino y posee propiedades mecanicas
favorables. También es bio-compatible y es ideal para una amplia gama de aplicaciones
en ingenieria de alto rendimiento como la aeronautica y los automdviles de carrera, asi
como en la produccion de implantes médicos. Los objetos producidos de titanio se
adhieren a las normas ASTM F1472 (que permite la aplicacion de implantes
quirdrgicos), que garantiza muy bajos niveles de impurezas.

ORO

La impresion de metales preciosos como el oro y la plata no implica la impresion
directa de estos materiales usando una impresora 3D, pero se lleva a cabo utilizando un
molde de cera creado por el proceso de impresion que se llena a continuacion con el
metal precioso y se crea el objeto por fundicion a cera perdida. La pieza es luego
terminada a mano y pulida. La practica de la creacion de objetos con este método se ha
generalizado en la joyeria y la industria de articulos de lujo.

COBALTO

Las aleaciones cobalto-cromo son ampliamente utilizadas en la industria médica para la
creacion de protesis o coronas dentales debido a su precision y aspecto liso. Las
aleaciones cobalto-cromo también son resistentes al calor y al desgaste, lo que las hace
ideales para su uso en la ingenieria de alta temperatura y la fabricacion de turbinas.
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Existe también la impresion 3D utilizando materiales bésicos asociados a la

construccion.

CERAMICA

El proceso de impresion de cerdmica a menudo implica dos fases: la impresion del
objeto por sinterizado laser usando un material en forma de polvo (generalmente
plastico) y el barnizado de este objeto utilizando cerdmica a temperaturas superiores a
1000 grados. Estos objetos son a prueba de agua y resistentes al calor, lo que permite ser
utilizado para la produccion de vajilla (platos, tazas, etc.).

MADERA

La impresion en madera es un procedimiento relativamente reciente. Las impresoras
destinadas al uso general y basadas en la tecnologia FDM utilizan filamentos hechos de
una combinacidn de particulas y polimeros elaborados a partir de la madera. Los objetos
producidos por estos dispositivos tienen un parecido al carton, mas que a la madera. La
ventaja de la impresion 3D en madera esta en el producto terminado, ya que los objetos
producidos a través de este proceso poseen texturas y colores diversos.

CERA

La cera se utiliza principalmente para crear moldes utilizados en la creacion de objetos
de metal o de otros materiales. Este proceso se conoce comiunmente como fundicion a
cera perdida y se utiliza en la produccion de objetos metalicos en pequefias cantidades
con lotes que generalmente poseen de uno a 50 elementos.

ARENA

La impresion 3D utilizando arena es un proceso importante para las fundiciones. Esto
permite que el metal usado para la fundicion sea més facil de trabajar. Es
particularmente til para la produccién de lotes pequefios en términos de costo y tiempo.
Los moldes utilizados no requieren equipo especializado, lo que acorta los periodos de
produccion. La impresion 3D de arena se logra utilizando catalizadores a base de
agentes aglutinantes que se unen a los granos de arena creando capas que se utilizan
para hacer el objeto requerido.
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4. La innovacion disruptiva en la industria de la medicina

La impresion 3D esté llevando a cabo una serie de cambios historicos que revolucionan
la industria de la medicina.

A pesar de la impresion 3D ha sido una tecnologia altamente discutida en diversas
industrias, las opiniones sobre lo que comprende, sus capacidades y desafios a menudo
son muy diferentes. Como vimos anteriormente la impresion en 3D abarca un conjunto
de tecnologias de fabricacidn aditiva que utilizan un proceso de adicion de material capa
por capa para construir diversas partes. Este proceso se ha utilizado durante mas de tres
décadas para fines de prototipado réapido, con el objetivo principalmente de reducir el
namero de iteraciones de disefio.

Hoy en dia, la impresion 3D se esta convirtiendo en algo eficaz, eficiente y como una
opcion de fabricacion a medida para la industria de dispositivos médicos, tales como
implantes dentales, audifonos, protesis de rodilla, implantes de cadera, instrumentos
quirdrgicos y hasta 6rganos. Esta tecnologia promete ofrecer diversas caracteristicas
como la personalizacién de acuerdo a los pacientes o los usuarios, la flexibilidad en el
disefio y la fabricacion, la disminucién del desperdicio del material, la eliminacion de
herramientas especializadas, y los bajos costos en el ciclo de vida del producto. En
combinacion con la madurez del proceso de impresion 3D, la tecnologia puede ser
utilizada para desarrollar nuevos dispositivos meédicos que anteriormente se
consideraban dificiles de crear, caros, 0 no agradables para el paciente, por eso decimos
que la impresion 3D puede ofrecer mas beneficios que sélo la capacidad de desarrollar
nuevos dispositivos. Los dos mayores obstaculos que enfrentan la mayoria de los
fabricantes cuando se lleva un dispositivo al mercado son los costos de las herramientas
y los estrictos procesos regulatorios. La impresion en 3D tiene el potencial de reducir
los costos de las herramientas, acelerar el “zime-to-market” y cumplimentar con las
regulaciones de manera mas eficiente que con los metodos convencionales. La
impresion 3D es actualmente una industria de 700 millones de ddlares, con sélo 11
millones de ddlares (1,6%) invertido en aplicaciones médicas. Sin embargo, las
proyecciones que sugieren que en la proxima década, la impresion 3D rapidamente se
convertira en una industria multimillonaria, siendo el gasto en aplicaciones medicas casi

una cuarta parte de esto (Mironov, 2006).
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Diversas proyecciones preven un futuro impresionante para los proveedores de
impresion en 3D especializadas en el sector médico. Como muestra la siguientes grafica
relacionada con el valor del mercado medico en impresion 3D, ofrece proyecciones de
ingresos de impresoras, materiales de impresion y software instalados en entornos
meédicos. Estas ventas de software no estan relacionadas con las soluciones médicas
avanzadas tales como software de planificacion quirdrgica, sino méas bien el software de

control de la impresora.
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Fuente: http://www.smartechpublishing.com/images/uploads/general/Final_Medical_White_Paper.pdf

No obstante, los ingresos pronosticados muestran un creciente aumento que han de
alcanzarse debido a la capacidad de impresién 3D para llenar los vacios que existen
actualmente en los tratamientos convencionales, asi como su capacidad para abrir

mercados totalmente nuevos. Gracias a un grupo de tecnologias cada vez mas populares
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gue se encuentran mejor habilitados por la fabricacion aditiva, el futuro de la asistencia
sanitaria se esta mejorando (Beck & Vale, 2015).

La impresion 3D en el campo de las aplicaciones médicas es Gnica en comparacion con
otros sectores populares, tales como la industria aeroespacial, automotriz, y otros, en los
que ya se esta utilizando la impresion 3D. En aplicaciones médicas el costo se convierte
en una preocupacion secundaria para un resultado exitoso, que puede salvar una vida o
mejorar en gran medida la calidad de una, este factor distingue claramente a la
economia de la medicina.

Dentro del sector de la medicina, la impresién 3D también ha creado soluciones
completamente nuevas que no podrian existir con las tecnologias anteriores. Por
ejemplo, la impresion de los modelos médicos avanzados para la planificacion de
procedimiento, de referencia y de formacién ha progresado significativamente en los
ultimos afios. En algunas é&reas, los modelos 3D impresos estan convirtiéndose
rapidamente en una necesidad absoluta para los cirujanos y médicos con el fin de
aumentar las tasas de éxito, y reducir los tiempos de operacion. La impresion 3D puede
fabricar componentes con un detalle preciso, de formas complejas y en una variedad de
materiales aplicables. En combinacién con otros factores como la fabricacion aditiva, la
produccion répida de piezas de pequefio volumen, y la eliminacion casi total de las
limitaciones de fabricacion, ofrece a los profesionales médicos y pacientes nuevas
perspectivas (Beck & Vale, 2015).

4.1  Aplicaciones biomédicas actuales

Ingenieria de tejidos

Existen empresas que llevan muchos afios estudiando distintos métodos para la
impresion de tejidos y 6rganos, del trabajo continuo de estas empresas surgié en 2008 la
primera bio-impresora 3D. Esta impresora cuenta con dos cabezales robotizados de gran
precision (Faulkner-Jones, Greenhough, King, & Gardner. J., 2013), mientras uno de
ellos deposita las células humanas que conformaran el tejido, las otras depositan un
hidrogel o matriz de soporte (Derby, 2012). Estas células se encuentran concentradas en
pequerios esferoides cada uno de ellos formados por el agregado de miles de células
(Faulkner-Jones, Greenhough, King, & Gardner. J., 2013). Primeramente se deposita

una capa de hidrogel y posteriormente se van afiadiendo capa a capa las células y mas
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capas de este hidrogel. Luego son las células las que se van fusionando para formar la
forma deseada. En diciembre de 2010, se cred los primeros vasos sanguineos empleando
este método usando células extraidas de un ser humano (células endoteliales, masculo
liso y células fibroblasticas). Una vez colocadas en su posicion y sin ninguna
intervencion, las células endoteliales migraron al interior del vaso sanguineo, el
masculo liso al medio y las células fibroblasticas a la periferia. Este proceso se ha
conseguido replicar en formas mas complejas. Los avances en impresion de tejidos van
encaminados a poder disponer en un futuro cercano de 6rganos que se puedan implantar
y que sean compatibles en los pacientes que necesiten un trasplante urgente. Por
ejemplo, el caso de Anthony Atala que en marzo de 2011 sorprendid a un auditorio
entero durante una conferencia en California al imprimir un rifién en vivo y en directo
(Derby, 2012). El rifién no era funcional, pero estaba hecho de tejido humano. El reto es
encontrar el material adecuado, o biotinta que permita completar la creacion o
impresion de 6rganos artificiales biocompatibles. El uso de agregados de células
supondra un ahorro considerable de tiempo. Varios estudios demuestran que hacer una
impresion 3D de un drgano como un rifidn puede suponer unas dos horas, usando estos
agregados la impresion podria ser hasta 10 veces mas rapido. Ademas el estrés al que se
somete a las células al pasar por los conductos de los cabezales es menor al imprimir
agregados, lo que supone mayor supervivencia de las células.

Por otro lado, dentro del campo de la impresion de tejidos uno de los problemas a tener
en cuenta es proveer de un sistema vascular a las células. Dado que la difusién
molecular solo puede asegurar el intercambio de oxigeno y nutrientes a una 100p. Una
posible solucidn ha sido la implantacion de multiples capas de tejido. De esta forma
dado que el grosor de cada una de estas capas es de 80u el oxigeno se puede difundir.
Esto logré implantar tejido de miocardio, consiguiendo que el sistema vascular del
paciente pueda realizar la vascularizacion para posteriormente volver a implantar
sucesivas capas. Sin embargo estas sucesivas operaciones quirdrgicas resultan
peligrosas y es necesario mejorar la técnica. También se ha comprobado la eficacia de
este método de auto ensamblaje en casos practicos como la construccién de orejas. En
Febrero de 2013 investigadores de la Universidad de Cornell han hecho publico un
proceso que permite a partir de una imagen de una oreja, crear un molde de colageno y
posteriormente rellenarlo con células (Faulkner-Jones, Greenhough, King, & Gardner.
J., 2013).
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Se espera que la tecnologia de impresion 3D revolucione la forma en que se tratan las
quemaduras, hoy los injertos de piel se utilizan para tratar a personas con quemaduras
graves, la piel sana de otra parte del cuerpo se retira y se trasplanta sobre la quemadura.
Este es un procedimiento muy doloroso que puede dejar cicatrices importantes, la
impresion de nueva piel sobre una quemadura seria mucho menos doloroso para los
pacientes.

La impresora imprime en 3D "tintas" que contienen diferentes tipos de células de la
piel, dependiendo del tipo de corte o quemadura se utilizarian diferentes tipos de células
de la piel. Reduciendo el riesgo de la herida por quemadura se infecte y usar las propias
células del paciente en la impresora, por lo que la nueva piel no sea rechazada.

El tiempo medio de espera para un nuevo 6rgano es de 142 dias, los cientificos de todo
el mundo estan trabajando en resolver el problema de la donacién de 6rganos mediante
el uso de la impresion en 3D para construir tejidos y 6rganos humanos.

Actualmente, los cientificos pueden imprimir pequefios parches de tejido. El reto es
escalar éstas hasta el tamafio de un 6rgano, pequefios parches de tejido pueden absorber

nutrientes desde el exterior para mantenerse con vida.

Elementos 6seos

Otra posible aplicaciéon de las impresoras 3D sera la creacion de protesis dentales y
otros huesos. En este ambito muchas Universidades han dado grandes pasos, uno de los
logros méas importantes fue en la Universidad de Washington donde un grupo de
investigadores consiguié crear en Noviembre de 2011 un hueso artificial
(Kroonenburgh, Beerens, Mercelis, Lambrichts, & Poukens, 2012). La técnica empleada
consiste en crear una base de un material que posteriormente permite a las células
generar los huesos y formar uno nuevo. Posteriormente el material se disuelve sin
efectos nocivos. Este material puede ser fosfato calcio con inclusiones de Zinc y Silicio
para aumentar su resistencia. Se ha experimentado con éxito en ratones y conejos.
También se pueden encontrar posteriores casos realizados en humanos. Asi en junio de
2011 tuvo lugar el primer trasplante de mandibula a una sefiora de 83 afios. La pieza fue
construida a partir de polvo de titanio mediante una impresora 3D. Ademas el implante
fue un éxito y al dia siguiente de despertar la paciente podia hablar y tragar con
normalidad. El disefio fue pensado para posteriormente poder incorporar los musculos

sin problemas. También en este campo se ha realizado con éxito una operacion en la que
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se sustituyd el 75% del craneo de una paciente por implantes desarrollados mediantes
impresion 3D gracias a unas protesis impresas. Los escaneres en 3D permiten fabricar
prétesis a medida que se pueden usar en caso de traumatismos o fracturas que requieren
un injerto 6seo. Las protesis utilizadas estan fabricadas en plastico pero la superficie
estd recubierta con un polimero denominado PEKK (Polyetherketoneketone) que es
capaz de estimular el crecimiento de células y de huesos a su alrededor. De esta forma
se afiade una protesis impresa a medida, gracias a la impresora 3D que forma una
estructura sobre la cual puede crecer tejido vivo y regenerar la zona en la que se realiza
el implante (Faulkner-Jones, Greenhough, King, & Gardner. J., 2013).

Por ejemplo, cuando un paciente entra en la sala de urgencias, cirujanos y médicos
tienen que actuar con rapidez. Después de la cirugia inicial para estabilizar al paciente,
los especialistas pueden trabajar en la reconstruccién del cuerpo. Esto a menudo implica
la cirugia reconstructiva larga y compleja, Unica para cada paciente. La impresion 3D
puede proporcionar implantes quirdrgicos y guias adaptadas a cada caso Unico.
Mediante la generacion un modelo informatico de la parte 6sea dafiada imprimiendo un
implante en material metalico o disefiar guias para el uso en una cirugia que me diga
exactamente donde se debe cortar y colocar el implante. Normalmente, los implantes
reconstructivos se hacen doblando las placas de metal en la forma correcta. Los
implantes impresos en 3D pueden ser mas complejos y adaptado a cada paciente.

Farmacos

Las impresoras 3D prometen revolucionar también la creacion de farmacos y quizés
hacerlos més accesibles en todos los lugares del mundo. Se ha sefialado que gracias a las
impresoras 3D es posible que en un periodo de 20 afios se puedan imprimir medicinas a
la carta (Symes, y otros, 2012). EIl proceso normal de creacion de farmacos implica
poner elementos quimicos en una cubeta para generar una reaccion. El proceso de
imprimir en 3D puede aplicarse con buenas expectativas para crear farmacos ya que
involucra el uso de jeringas controladas robdticamente, de modo que se pueden
construir farmacos empleando una biotinta con una textura de gel, donde los quimicos y
catalizadores se mezclen. El proceso consiste en imprimir el agente reactivo primero y
luego disponer el resto de capas de quimicos por encima, afiadiendo al final gel. Hasta
ahora los investigadores han usado sellantes para el bafio como reactivo, y las sustancias

producidas todavia no son aptas para el consumo humano. Pero los cientificos afirman
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que el proximo paso seré utilizar los ingredientes organicos e inorganicos que permitan
replicar las medicinas ya disponibles en las farmacias. De momentos las posibilidades
de impresion y produccién de farmacos con impresoras 3D son a pequefia escala, ya que
ademas de las dificultades en cuanto a ingredientes, también hay limitaciones en cuanto
a la velocidad de impresion que tienen las impresoras actuales. Por ejemplo, hoy en dia
las personas mayores o con enfermedades de larga duracion, que pueden tener que
tomar hasta 20 pastillas al dia. "Los estudios muestran un 30-50% de las personas con
una enfermedad a largo plazo no toman su medicacion correctamente, lo que puede
hacer que el tratamiento ineficaz o causar efectos secundarios”. Actualmente hay
investigaciones en tabletas de impresién en 3D que combinan las porciones de diversos
ingredientes, disefiados para tratar a lo largo del dia. En el futuro, su médico podria
formular una tableta que contenga la combinacion exacta de medicamentos para tratar
su condicion Unica, e imprimirlo utilizando una impresora 3D que contenga varias
boquillas con un ingrediente diferente en ellas y la impresora establezca precisamente
por pequefas gotas cada material. A medida que los cientificos aprendan mas acerca de
las enfermedades sabran que es causada por los cambios moleculares y genéticos
mdaltiples. Veo un futuro donde apuntamos a estos cambios con una combinacion de
tratamientos especificos para cada persona. El costo de la utilizacion tradicional de
fabricacion para producir la combinacion de tratamientos individuales seria enorme.
Esta tecnologia podria utilizarse con mayor rapidez para tabletas menos dafiinas, como

vitaminas y suplementos (Symes, y otros, 2012).

4.2 Desarrollo de la industria médica y sus tendencias

Si hablamos de la industria mundial de equipos médicos podemos decir que en el afio
2009 fue valorada en USD 280 mil millones, y se prevé un crecimiento de mas de un
8% anual durante los proximos siete afios, superando los USD 490 mil millones en
2016. Hay varias razones de por qué se espera que la industria médica crezca en los
proximos afos. Las personas viven mas tiempo y por lo tanto se asegura que habra una
demanda constante de equipamientos meédicos y servicios de salud. Mientras la
asequibilidad y la mejora de la infraestructura de salud permanezcan penetrando en las
economias emergentes, existird una gran oportunidad para el crecimiento de las mismas.

Y, por ultimo, el hecho de que la mayor demanda de asistencia sanitaria no esta
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vinculada a los gastos de consumo discrecional, asegura este crecimiento (Rhiannon,
2014).

El siguiente grafico muestra como ha crecido el nimero de patentes en la industria de

dispositivos médicos desde 1995 en los Estados Unidos.
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Fuente:http://ebdgroup.com/partneringnews/2010/05/emerging-trends-in-the-medical-equipment-industry/

Como se menciond anteriormente, la industria médica se encuentra todavia en una etapa
de crecimiento. La impresion 3D es una tecnologia relativamente nueva, por lo que ain
tiene que lograr su penetracion dentro de la industria de dispositivos médicos. La grafica
de las patentes arriba mencionada ilustra este punto; mientras que la industria de
dispositivos médicos sigue creciendo, la impresion 3D se encuentra todavia en la etapa
de desarrollo. Mientras tanto se espera que los usuarios de dispositivos tradicionales
sigan siendo consumidos por otros 20-30 afios, se debe estar atento a los avances de la
impresion 3D, prometiendo ser segura, barata y mas rapida, por lo tanto pasara de ser

solamente una tecnologia emergente a ser una tecnologia de punta (Rhiannon, 2014).

4.2.1 Tendencias

Los esfuerzos en | + D estdn en marcha en una serie de areas, incluyendo materiales,
métodos de impresion, la combinacion de aditivo y los métodos tradicionales de

fabricacion. La capacidades de desarrollar un “multi-material” ayudara, hoy en dia la
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mayoria de los productos terminados estan hechos de més de un material. Sin embargo,
los problemas se extienden a la posibilidad de incorporar componentes tales como
sensores, electrénica y baterias, asi que todo se pueden imprimir en una sola generacion.
El futuro de la fabricacion de aditivos no se limita a los objetos inanimados. El
desarrollo de bio-tintas para hacer los tejidos vivos, logra que con multiples cabezales
de impresion y las tintas personalizadas crear tejidos vivos complejos. Inclusive algunas
compafiias farmacéuticas ya estan utilizando la impresion 3D para analizar los
farmacos.

La bio-impresion normalmente utiliza dos tintas, uno de ellos es el material bioldgico y
el otro es de hidrogel que proporciona el entorno en el tejido y las células crecen. El
avance para agregar los vasos sanguineos fue el desarrollo de un tercio de tinta que tiene
una propiedad inusual: se derrite cuando se enfria. Esta propiedad ha permitido a los
cientificos imprimir una red interconectada de filamentos. El liquido se desvia hacia
fuera para crear una red de tubos huecos, o vasos, dentro del tejido. Tales creaciones son
posibles s6lo con la impresion 3D, generando nuevas posibilidades mas alla de la
fabricacion tradicional.

También es Unico en la impresion 3D en los mercados de medicina es la fuerte sinergia
especialmente en aplicaciones médicas entre (1) el disefio digital en tres dimensiones,
(2) las imagenes médicas, y (3) la impresion en 3D. Estas tres tecnologias estan
comenzando a formar un trio de solucionadores de problemas médicos, ofreciendo
soluciones en las que los datos especificos del paciente pueden ser capturados,
manipulados y, en definitiva aplicar a situaciones médicas de todas las formas y
tamafios a través del uso de la impresion 3D (Smartech, 2015).

La tecnologia de imagenes médicas permite la captura precisa de datos especificos del
paciente en un formato digital, traduciendo los datos de imagenes médicas en formatos
que pueden ser manipulados por los profesionales médicos con el fin de planificar la
solucion mas ideal en el espacio digital, estas tecnologias junto a la fabricacion de

aditivos completan el sistema (Smartech, 2015).
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1. Captura de
datos de los
pacientes a partir
de imagenes

I 2. Planificacion
| digital usando un
software

3. Produccion fisica |
mediante la

impresion en 3D especializado

Interconexion de soluciones médicas con capacidad de impresion 3D
Fuente: http://www.smartechpublishing.com/images/uploads/general/Final_Medical White Paper.pdf

4.2.2 Penetracion de Mercado

Segun un informe del 2013 de Wohler (Wohlers, 2013), en la industria de la impresion
3D se habian combinado ingresos por $ 2.204 millones en 2012, de esto los implantes
médicos y aplicaciones dentales fueron responsables de aproximadamente un sexto de la
misma en $ 361 millones de personas y se prevé que sea $ 8.4 mil millones en el 2020.
La penetracion de la impresion 3D en los mercados médicos depende mucho de las
capacidades actuales a los problemas médicos en los que existen soluciones
tradicionales, pero puede ser mejorado gracias al avance de la tecnologia de impresion,
en donde se busque aumentar las capacidades con el fin de atender las necesidades
médicas no cubiertas.

Estos factores necesitan ser vistos en un contexto en donde las nuevas tecnologias de
impresion 3D ya son capaces de crear productos médicos de calidad comparables a las
piezas de fabricacion convencional y, en algunos casos, incluso superarlas. Por otra
parte, con la impresion 3D, las piezas se producen de una manera mas eficiente,
utilizando menos recursos y requiriendo un menor nimero de horas de mano de obra.

Lo méas importante, la impresion 3D aporta a la industria médica la capacidad de
proporcionar productos médicos personalizados de una manera que no ha sido posible

hasta el momento. Los productos personalizados tienen la capacidad de mejorar la
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atencion médica, al mismo tiempo que reducen los costos de salud al disminuir el
tiempo bajo el cuidado directo y mejorar las tasas de éxito, lo que también reduce la
necesidad de cirugias adicionales y las demandas por negligencia.

El mercado de la impresion 3D cubre una amplia gama de productos, como se muestra
en el cuadro a continuacion. Y la "regla de oro™ de la impresion 3D es especialmente
relevante en los productos médicos, donde una sola tecnologia de impresién no puede
aplicarse para servir a todas las aplicaciones primarias de todo el mercado (Wohlers,
2013).

Requisitos por grupo

Categoria Requerimientos basicos Tecnologia de impresion
Piezas de uso directo Relacion resistencia-peso, capacidad de Fusion selectiva por laser y
carga, resistente, inercia sinterizacion (tanto

polimérico y metalico)

Piezas de asistencia | Alta resolucion, varias propiedades en los Estereolitografia, DLP
profesional materiales, precision visual, etc. fotopolimerizacion,
Repuestos médicos de Velocidad de impresion econémica Modelado por deposicion
fabricacién rapida, precision funcional duradera y fundida, sinterizacion
buena, rendimiento térmico selectiva por laser
Piezas de Investigacion Alta resolucidn, paredes delgadas, procesos patentados
Biomédica materiales biocompatibles basados en la extrusion

4.2.3 Andlisis de la cadena de valor

Las cadenas de valor para cada subsector se definen en funcion de su estado actual y
luego se analizan en base a posibles cambios debido a la llegada de la impresién 3D.

La ortopedia se caracteriza por realizar una contribucion de gran valor por parte de los
fabricantes, los cirujanos, y finalmente los hospitales para los servicios de implantes. La
mayoria de las actividades primarias son terminadas por las fabricantes de implantes,
mientras que las actividades de apoyo son responsabilidad de los hospitales,
consultorios privados y cirujanos. Es evidente que el mayor valor se da con la
produccion de los dispositivos (empresas), entonces la eventual implantacion / cirugia
(cirujanos / hospitales) y luego continué el mantenimiento del dispositivo (hospitales /
médicos / practicas privadas). La impresion 3D podria ser potencialmente muy

perjudicial para este modelo. Los hospitales y las clinicas privadas tienen el potencial de
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integrar y sustituir a sus proveedores mediante la utilizacion de la tecnologia. En lugar
de ordenar una cantidad base de por ejemplo implantes de reemplazo de cadera, los
hospitales podrian en lugar de comprar un conjunto de maquinas 3D (cantidad variara
en tamafio y alcance de las necesidades hospitales) que podria en funcion de cada
paciente producir implantes de reemplazo de cadera personalizados. No obstante ello,
sera necesario el desarrollo de nuevos departamentos dentro de los hospitales y las
practicas dedicadas a la exploracion y produccion 3D. En un segundo escenario
(manteniendo con la cadena de valor corriente) fabricantes simplemente podrian adoptar
por la impresion 3D como un servicio personalizado proporcionado a los hospitales en
el caso de partes extraordinarios necesarias, que se seguiria produciendo para implantes
ortopédicos genéricos. Un tercer escenario podria involucrar a toda una nueva serie de
fabricantes de implantes en forma de pequefias empresas en la region donde se
encuentra en la necesidad. Las empresas podrian trabajar con los hospitales locales con
el fin de crear implantes por paciente. Esto seria muy similar a la primera hipotesis,
excepto en lugar de integrar el hospital en si mismo aparecerian pequefios laboratorios
locales / empresas que serian contratadas para el servicio en sustitucién de piezas
genéricas (Fedorovich, Alblas, Hennink, ner, & Dhert, 2011).

Las protesis tienen una estructura muy similar a los implantes ortopédicos y por lo tanto
estarian sujetos a regulaciones similares y posibles escenarios. Porque las protesis tienen
una tendencia a ser mas personalizada y la impresion 3D les permitiria ser
exponencialmente asi, los pacientes trabajaran muy probablemente con su médico y un
tercero contratado para la creacion de nuevas protesis. Por ejemplo, una persona que
necesita un reemplazo para una pierna trabajaria con su medico ortopedico y una firma
de terceros para disefiar una prostético especifico para ella. Es posible que un pequefio
segmento de los medicos ortopédicos se moviera en la produccion de protesis y hacer de
esta su practica especializada, sin embargo, en general, parece méas probable que los
pequerios laboratorios de fabricacion de tamafio medio, dieran servicio a las necesidades
especificas de los médicos ortopédicos (Fedorovich, Alblas, Hennink, ner, & Dhert,
2011).

En lo que respecta a la medicina regenerativa y la impresion de drganos no existe una
cadena de valor establecida hasta el momento, empresas de biotecnologia, académicos y
hospitales todos tienen su parte en el avance de la tecnologia y no hay un modelo claro
para su distribucion por el momento. El establecimiento de un modelo estandar

dependera en gran medida de los precedentes legales y reglamentarios en relacion con la
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impresion de &rganos. Para especular, aunque parece probable que surjan dos
situaciones. En primer lugar las empresas de biotecnologia podrian dominar el proceso
y se le permitira suministrar ampliamente hospitales con los 6rganos necesarios para
trasplantes y varias cirugias. En segundo lugar hospitales podrian llevar la tecnologia de
impresion internamente en funcion de las necesidades. Como se ha indicado
anteriormente el modelo final dependera en gran medida la regulacion gubernamental y

las précticas estandar de la tecnologia junto con su metodologia.

4.2.4 Andlisis de la Transformacioén de la industria

Si bien es probable que la impresién 3D tenga un gran impacto en una variedad de
industrias, uno de los lugares donde muestra el mayor potencial es en el &mbito médico.
El primer paso y la oportunidad de transformar esta area lo mas probable es que se
dentro del campo de la odontologia. Hay una gran variedad de industrias directamente
relacionadas con el campo dental, incluyendo quirdrgicas, médicas, instrumentos
dentales, equipo dental, suministros para hospitales, médicos y laboratorios dentales.
Desde la industria prospectiva, la impresién 3D tendra el mayor impacto en los
laboratorios dentales. De acuerdo con la Enciclopedia Gale of American Industries, a
fines de la década de 2000, habia alrededor de 12.100 laboratorios dentales en los
EE.UU. que empleaban a unas 56.750 personas. Estos laboratorios producen los
aparatos de protesis a medida para la profesion dental y por lo general se encuentra a
méas de 50 millas de las oficinas dentales que solicitan los pedidos. Ellos fueron
responsables de casi $ 3,1 mil millones en servicio a finales de 2000. Con la impresion
3D, esta parte de la cadena de valor puede cambiar, al menos parcialmente, a las
oficinas dentales en si mismas, lo que les permite obtener mayores beneficios. El valor
adicional se desplazara a los productores, distribuidores y proveedores de servicios de
los dispositivos de impresion, asi como aquellas empresas que produzcan y vendan los
materiales de impresion (Kroonenburgh, Beerens, Mercelis, Lambrichts, & Poukens,
2012).

Segun la Oficina de Estadisticas del Trabajo en 2008 hubo 120.200 dentistas en los
EE.UU. mayoria de los cuales trabajaban como médicos particulares, por lo que reciben
alrededor de 90.150 consultas dentales anuales. Esto representa un mercado potencial

sustancial de protesis dentales para las impresoras 3D. En una etiqueta de precio
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proyectado de $ 10.000, y una vida util estimada de 5 afios, lo que representa el
potencial de ventas de alrededor de $ 180 millones al afio.

El segundo segmento del mercado de la medicina en la cual la impresién 3D tendra un
gran impacto, es en los dispositivos protésicos relacionados con la cirugia ortopédica
(sustitucion del miembro, el reemplazo de hueso, reconstruccion conjunta, etc.). Como
se menciond anteriormente, hay un pequefio nimero de empresas en este espacio que
estdn produciendo los dispositivos protésicos por encargo a medida y también se
producen algunos sustitutos de huesos. Esto es claramente un mercado muy grande que
se puede ver afectado considerablemente por la disponibilidad de nuevos métodos
eficientes y de bajos costos de produccion de implantes, prétesis y soportes. Se estima
que aproximadamente el 40% del costo de un reemplazo de cadera o de rodilla es el
coste real del propio implante. La tecnologia de impresién 3D puede reducir
drasticamente este costo de muchas maneras. Los implantes y sustitutos 6seos que son
ahora especialmente disefiado por los laboratorios con una variedad de materiales (en su
mayoria compuestas ceramicas) se produciria en el mismo lugar dentro de los propios
consultorios de profesionales ortopédicos con maquinas relativamente de bajo costo que
estan disponibles actualmente (Kroonenburgh, Beerens, Mercelis, Lambrichts, &
Poukens, 2012).

Un ejemplo claro, pueden ser los soldados heridos, se pueden obtener extremidades
personalizadas en un plazo mucho mas corto que el actual, independientemente de la
complejidad, incluso para hacer una sola unidad. "Hoy en dia, cuesta entre $ 5.000 a $
6.000 imprimir uno de los tramos de las protesis, y tienen caracteristicas que no se
encuentran incluso en las prétesis que cuestan $ 60.000," dijo el Sr. Cumbre, un
cirujano prétesis, cofundador de Bespoke. Las extremidades simplemente artificiales
pueden estar pasando por un renacimiento de disefio: debido a la infinita flexibilidad de
los disefios digitales, casi cualquier tipo de producto fisico podria encontrar una amplia
gama de estilo nuevos, la estética y modelos personalizados, a causa de las maquinas,
que pueden rapidamente, producir a bajo costo, eficientemente y casi cualquier cosa que
se pueda imaginar. La impresion 3D también cambiara la manera de preparar una
cirugia protésica, el procedimiento anterior a una cirugia de protesis facial consiste en
cubrir de yeso la cara del paciente para hacer una méascara. Ahora, con la tecnologia de
impresion 3D, los médicos pueden utilizar un dispositivo de imagen, esencialmente una
camara 3D, junto con un software que crea un mapa de la cara de la persona con la

protesis correspondiente. La impresora 3D puede entonces imprimir una mascara para
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que los cirujanos puedan utilizar como guia para la cirugia reconstructiva
(Kroonenburgh, Beerens, Mercelis, Lambrichts, & Poukens, 2012).

La impresion 3D también se puede utilizar en las practicas privadas de ortopédicos con
la tecnologia existente. EI TAC, la gammagrafia 0sea, y el software de escaneo 3D
disponibles se pueden utilizar para dar una representacion exacta del modelo que sea
necesario y fabricarlo en el lugar con una impresora 3D. Los mayores gastos efectuados
por las practicas de los cirujanos serian los gastos de capital inicial en la maquina, en
entre $7k 0 $20k dependiendo del modelo de la maquina, los costos de materiales y las
operaciones de mantenimiento. Otro escenario alternativo seria que los laboratorios de
fabricacion de implantes existentes comiencen a ofrecer servicios de impresion 3D
como una alternativa de fabricacion a su clientela existente. En el primer escenario se
menciona un movimiento significativo en la cadena de valor que tiene lugar donde los
cirujanos son capaces de proporcionar mas valor por su cuenta sin tener que lidiar con
una tercera parte como puede ser un laboratorio de fabricacion. El segundo escenario
sigue siendo consistente con la cadena de valor actual, pero interrumpe con laboratorios
de fabricacion de la tecnologia y los servicios existentes, en cuyo caso habria que
adaptar y adoptar nuevos métodos de impresion 3D.

Como se menciond anteriormente, hay un pequefio nimero de empresas que trabajan
actualmente en este espacio y que sin duda va en aumento. La principal preocupacion es
gue con muchas practicas médicas es el proceso de aprobacion de la FDA se vuelva
tedioso. Aparte de este obstaculo la mayoria de los recursos y servicios estan en su lugar
a fin de facilitar el paso de las técnicas de fabricacion actuales para la fabricacion en
3D. La principal 'brecha' es educar a los cirujanos, laboratorios de fabricacion y
hospitales. Los cirujanos deben entender los beneficios de las tecnologias, la forma en
que debe ser usada y el impacto que tendran en sus habilidades, los laboratorios
necesitan entender el impacto de la impresion 3D en la cadena de valor (que puede ser
molesto) y los hospitales necesitan entender tanto los beneficios de la tecnologia vy el
ahorro de costos que ofrece (Kroonenburgh, Beerens, Mercelis, Lambrichts, & Poukens,
2012).

La ultima subseccion de la industria médica, que se vera afectada por el advenimiento
de la tecnologia de impresion 3D, es la medicina regenerativa. Este es un nuevo tipo de
medicina que abarca cosas como la investigacion de células madre, ingenieria de
tejidos, y la generacién de 6rganos. La impresién 3D ofrece una ventaja Unica para este

campo, la posibilidad de 6rganos de sustitucion de una sola especie OFA generados
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artificialmente. La impresion 3D permite células vivas para ser “impresas” en capas
sucesivas de materiales compuestos de gel en una forma especifica sobre la que crecen 'y
finalmente forman un 6rgano especifico. Esto también puede ser utilizado no s6lo para
crear Organos sintéticos sino también especializaciones a partir de un cartilago de
diversas partes del cuerpo tales como orejas y narices. A pesar de que esta aplicacion de
la tecnologia estd siendo utilizada e investigada por empresas y universidades se
encuentra ciertamente mucho mas lejos de la aceptacion generalizada de aplicaciones
como protesis dentales y 0seas.

Hay una variedad de obstaculos para la adopcion mayoritaria, que son mucho mas
difusos que las de las prétesis. La primera seria una tecnologia probada y solidificada, la
impresion de drganos esta todavia en desarrollo y hay una variedad de practicas que
participan todos los sectores, los cuales tendrian que ser refinados con el fin de
proporcionar cualquier tipo de adopcion generalizada. El principal problema asociado
con la impresion de érganos y ahora incluso después de que la tecnologia se solidifico
son los problemas éticos que plantea. La investigacion de células madre es muy
polarizante y los oOrganos sintéticos son ciertamente controvertidos. La gente esta
preocupada no sélo por como son los procesos que derivan de la recoleccion de las
células, sino también los problemas de “bio-ciborg” algo que esta relacionado
directamente con lo que los 6rganos impresos representan. ¢Es nuestro lugar el generar
organos? ¢Un oOrgano sintético en una persona es diferente que un chip de una
computadora? ;A quién se le da prioridad sobre el suministro de érganos sintéticos? ¢ Al
necesitado? /A los que pueden pagar? ;Cuanto tiempo podemos utilizar 6rganos
sintéticos para prolongar nuestras vidas? ¢Pierdo mi condicion de humano a traves del
implante de 6rganos sintéticos?, la lista sigue y sigue. Estas preocupaciones no soélo
afectan a aquellos que desean tener o utilizar la tecnologia, sino también al entorno
normativo. Los sentimientos de la sociedad sobre estos temas determinaran las leyes y
el gobierno alrededor de la tecnologia, su disponibilidad y su posterior ejecucion. La
impresion de organos tiene un futuro incierto y aunque promete una aplicacion, que
podria revolucionar dramaticamente el campo de la medicina, sus implicaciones éticas
amenazan con cambiar la estructura de nuestra sociedad en su conjunto (Jakab, Norotte,

Murphy, Vunjak-Novakovic, & Forgacs, 2010).

4.2.5 Impacto estratégico
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El impacto estratégico de la impresion 3D se basa, en la comprension de las formas en
que la tecnologia rompe con las compensaciones entre el capital, las economias de
escala y su alcance. Esta impresion 3D es una importante innovacion tecnolégica cuyas
raices se remontan casi a tres décadas, su importancia se deriva de la capacidad de
romper las compensaciones de rendimiento existentes en dos formas fundamentales,
reduciendo el capital necesario para lograr economias de escala y aumentando la

flexibilidad para lograr el alcance.

4.2.5.1 Capital en comparacioén con la escala

La impresion 3D tiene el potencial de reducir el capital necesario y alcanzar la escala
minima eficiente de la produccion, disminuyendo las barreras de entrada para la

fabricacion en un lugar determinado.

4.2.5.2 Capital en comparacién con el alcance

Las economias influyen en como y qué productos se pueden hacer. La flexibilidad de
esta tecnologia facilita un aumento en la variedad de productos que una unidad de
capital puede producir, lo que reduce los costos asociados con cambios en la produccién
y personalizacién y / o la cantidad total de capital que se requiere.

El cambio del capital frente a la relacion con la escala tiene el potencial de afectar como
se configuran las cadenas de suministro, mientras que el cambio del capital frente a la

relacién con el alcance tiene el potencial de impactar en el disefio de productos.

A continuacion se detallan las cuatro tipos de decisiones estratégicas que pueden

adoptar las empresas en materia de impresién 3D.

Las empresas no buscan cambios radicales en las cadenas de suministros o de
sus productos, pero pueden explorar las tecnologias de impresion 3D para
mejorar la entrega de valor dentro de las cadenas de suministro existentes. La
impresion 3D se ha utilizado histéricamente en el sector de dispositivos médicos
para mejorar el rendimiento en el modelado de productos y la creacion de
prototipos. Las empresas que utilizan este enfoque buscan mejorar la calidad del

producto, reducir los costos y reducir el tiempo de mercado. La consecucion de
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estos objetivos requiere poca alteracion de la cadena de suministros existente de
una compafiia o de sus productos, ofreciendo asi un punto de entrada de bajo
riesgo para las empresas, aplicando esta tecnologia a través de su modelo
operativo. Como ejemplo, tenemos a Kablooe Design, una empresa dedicada a la
invencion, disefio e ingenieria que ayuda a las empresas a evolucionar sus ideas
desde la fase de concepto hasta su fabricacion. Para Kablooe, la creacion de
productos que ayudan a avanzar la industria médica no es nada nuevo, casi el 75
por ciento de las creaciones de la firma son dispositivos meédicos (RedEye
Corporation, 2014). En un caso, Kablooe tuvo la tarea de crear un dispositivo
para tratar la hiperplasia prostatica benigna (HPB), comUnmente conocida como
agrandamiento de préstata, de una manera menos invasiva. El tratamiento
tradicional de la HBP es invasivo y por lo general consiste en una cirugia (y por
lo tanto una estancia corta de internacion en un hospital), sangrado y cicatrices.
Durante el desarrollo del dispositivo de la HPB, Kablooe tuvo cortos tiempos de
respuesta y flexibilidad dentro del prototipado rapido habilitado para impresion
3D, llevando el producto desde el concepto hasta el final de fabricacion. Kablooe
estim6 que se necesitarian 10 iteraciones para perfeccionar el disefio del
dispositivo (RedEye Corporation, 2014). Con esto en mente, la compafiia llegé a
la conclusion de que el uso de herramientas tradicionales y el moldeo por
inyeccion para la creacion de prototipos seria demasiado costoso y requeriria
mucho tiempo. Al girar a la creacion rapida de prototipos usando impresiones en
3D, fue capaz de ahorrar mas de $ 250.000 y 12 semanas de tiempo en el
desarrollo, sobre el costo y el tiempo de uso de las técnicas de fabricacion
tradicionales. Como beneficio adicional, el plazo de tiempo maés corto, permitido
al desarrollo recoger la opinién de los médicos en ejercicio y "ajustar" disefios
con el fin de cumplir mejor sus preferencias (RedEye Corporation, 2014). La
mayoria de las compariias de dispositivos medicos actualmente aplican la
impresion 3D en casos como la creacion rapida de prototipos. Este enfoque de
bajo riesgo ha permitido a este tipo de empresas a adoptar esta tecnologia sin

emplear una estrategia demasiado agresiva.

Il.  Las empresas se aprovechan de la economia de escala que ofrece esta tecnologia
para utilizarla como un facilitador potencial de transformacion en la cadena de

suministro de los productos que ofrecen. Las actividades se centran en mejorar el
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rendimiento a través de la transformacion de la cadena de suministro de una
empresa. La mayoria de los beneficios potenciales de esta via, provienen de la
capacidad de reducir los requerimientos de capital de trabajo y reducir la escala de
produccién (Cotteleer, 2014). Historicamente, las compafiias de dispositivos
médicos han logrado menos con en este tipo de decisiones estratégicas que con
otras. Aquellos que han seguido la evolucion de la cadena de suministro a través del
uso de la impresion 3D lo han hecho a partir de dos tipos de valores primarios, la

eficiencia en la cadena de suministros y la distribucion de inventario.

Eficiencia en la cadena de suministros

Al racionalizar la cadena de suministros de un producto, las empresas pueden reducir
los costos de produccién, disminuir el tiempo que le toma a un cliente para recibir el
producto final, y simplificar los procesos de produccion en varios pasos. Firmas
preocupadas por su competitividad dentro de su cadena de suministros pueden utilizar la
impresion 3D para servir a los clientes existentes de manera mas eficiente y mejorar sus
capacidades de prestacion de servicios. Por ejemplo, el mercado de las coronas dentales
personalizadas proporciona un ejemplo del impacto de la impresion 3D en las cadenas
de suministros dentro del segmento de dispositivos meédicos. En contraste con los
enfoques tradicionales, los técnicos dentales modernos pueden ahora utilizar los datos
de exploracion dental y un software para disefiar un modelo CAD de la corona del
paciente (Waterman, 2012). Un beneficio clave para el paciente en este tipo de métodos
es la velocidad con que se realiza la produccion de la pieza dental. EOS, un fabricante
de sistemas de impresion aeroespacial y dispositivos médicos, afirma que un técnico
dental que utiliza métodos tradicionales de produccion puede producir alrededor de 20
coronas dentales por dia. En comparacion, el uso de la impresion 3D permite hasta 450
coronas en un solo dia (Waterman, 2012).

Distribucion de inventario

La impresion 3D también esta influyendo en las cadenas de suministro de dispositivos
médicos a traves de su capacidad de impacto de inventario y distribucion. Una funcion
clave de inventario es amortiguarlo contra la incertidumbre de la demanda cuando los

plazos de entrega del producto son largos. Las organizaciones pueden perseguir el uso
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de la impresion 3D en sus cadenas de suministro con el fin de reducir la fabricacion en
el extranjero y del inventario. También puede reducir los pasos y el nimero de
componentes requeridos para producir productos finales, lo que resulta en una menor
necesidad de mantener inventarios de subcomponentes. Por ultimo, las empresas que
emplean esta tecnologia en sus cadenas de suministros pueden ser capaces de
permanecer mas cerca del punto de entrega, logrando el desarrollo de una cadena de
suministro mas agil y rentable, que se basa menos en el stock y requiere menos
compromiso de capital de trabajo. El ejército de Estados Unidos se ha convertido en un
campo de pruebas para muchos de estos conceptos. Por ejemplo, los militares han
explorado activamente el uso de la impresion 3D en los entornos quirtrgicos dentro del
campo de batalla. Por lo general, los hospitales de apoyo al combate pueden realizar
solo un conjunto limitado de procedimientos debido a sus restricciones en el peso y
volumen de los equipos que pueden ser transportados de un lugar a otro. Para abordar
esta cuestion, el ejército de Estados Unidos llevd a cabo una evaluacion de 90 dias de la
tecnologia de impresion 3D en la produccion bajo demanda, de material quirdrgico in
situ. Los estandares de los procedimientos para la fabricacion de equipos quirdrgicos
disponibles planteaban un reto relacionados con el momento de la entrega, la cantidad y
el costo; También era dificil de ajustar la oferta a la demanda en el campo de batalla
usando procedimientos estandar (Kondor, y otros, 2013). En su trabajo con la tecnologia
de impresion 3D, los militares demostraron la viabilidad de la produccion del equipo
quirargico que utiliza dispositivos disponibles en el mercado. La energia eléctrica, la
materia prima, y los archivos de disefio digital para cada instrumento eran todo lo que se
necesitaba para imprimir instrumentos bajo demanda. En teoria, miles de diferentes
disefios de instrumentos quirurgicos, o incluso personalizadas se pueden almacenar en
medios digitales o pueden ser accedidos a través de la Internet de forma remota, por lo
que podria estar disponible para la impresion y el uso en el campo quirdrgico (Kondor,
y otros, 2013). Mientras que muchas organizaciones todavia estan evaluando el uso de
la impresién 3D en sus cadenas de suministros, en el largo plazo, la evolucién cadena
puede representar una fuerte oportunidad de crecimiento para la impresién 3D cuando
las empresas busquen utilizar esta tecnologia para disminuir los costos unitarios y sus

tiempo de entrega, asi como para mejorar la precision en la entrega de productos.

Las empresas se aprovechan de los aspectos econdmicos que ofrecen las tecnologias

para alcanzar nuevos niveles de rendimiento o de innovacion en los productos que

67



La impresion 3D y su aplicacion en los servicios médicos

ofrecen. Estas empresas buscan la oportunidad de mejorar el rendimiento financiero
y el incremento de sus ingresos a través de la capacidad de crear productos finales
innovadores que, en ausencia de la impresion 3D, serian dificiles o imposibles de
fabricar. La capacidad de combinar maltiples piezas pequefias en una sola pieza, o
personalizar los componentes de un producto, ofrece atractivas oportunidades. La
impresion 3D puede mejorar el ajuste de un dispositivo médico y asi centrarse en un
tipo personalizacion. Como por ejemplo, aplicaciones relacionadas a la mejora de
la visualizacion (en la preparacion para procedimientos quirdrgicos) y en el

aumento de la eficiencia clinica de los implantes y otros dispositivos.

Personalizacion de ayudas visuales

Para limitar el riesgo quirurgico, es vital que los cirujanos posean practica, gran parte de
la cual proviene de la realizacion de prueba en modelos “patientlike”. Como los
procedimientos quirurgicos crecen en complejidad, muchos médicos estan recurriendo a
la impresion 3D para ayudar a crear guias personalizadas para los procedimientos
detallados, estas guias quirtrgicas ayudan a los médicos a comprender los atributos
estructurales claves de la anatomia que pudieran entrar en contacto durante la cirugia.
Las guias quirtrgicas son tipicamente de 6rganos humanos, tales como el higado, los
rifiones, cavidades del cuerpo y huesos. Por ejemplo, los modelos de un rifién o un
higado en base a una tomografia computarizada o una resonancia magnética de un
paciente pueden ser construidos a partir de un material translicido compuesto por resina
acrilica (Osawa, 2013). Estos modelos permiten a los cirujanos ver y entender la
estructura interna de 6rganos, tales como la ubicacién de un tumor o la ruta de los vasos
sanguineos. También pueden permitir a los cirujanos planificar diferentes enfoques
antes de la cirugia para evitar la necesidad de tomar decisiones criticas en el momento.
Un inconveniente de muchas guias quirdrgicas creadas tradicionalmente es que no se
replican las propiedades del paciente vivo con suficiente precision. Esto lleva a la
preocupacion sobre la calidad del procedimiento. EI aumento de la verosimilitud de las
guias quirargicas fabricadas mediante la impresion 3D proporciona a los cirujanos
mejores herramientas de formacion y permiten que pasen menos tiempo en la sala de
operaciones. Los costos de una cirugia hoy se estima en aproximadamente $ 100 por
minuto, el uso de la impresion 3D para crear plantillas de perforacion que puede ayudar

a reducir el tiempo que un paciente pasa en el quir6fano, asi como acelerar su proceso
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de recuperaciéon (Osawa, 2013). Ademas, existe la esperanza de que la mejora en las
guias quirurgicas puedan reducir las complicaciones de la cirugia, ya que los médicos
pueden obtener un conocimiento detallado de la anatomia de un paciente antes del

procedimiento.

Personalizacion ayuda a la eficiencia clinica

La busqueda de beneficios en costos hospitalarios mas bajos, pueden verse traducidos
en utilizar por menos tiempo la sala de operaciones, asi como una tendencia general
hacia una mayor personalizacion del producto final, ha aumentado la demanda de
implantes personalizados fabricados mediante técnicas de impresion 3D (Andersson,
2012). Por ejemplo, los investigadores de la Universidad de Michigan fueron capaces de
usar la impresion 3D para crear un implante personalizado para un nifio con un trastorno
poco comun que dio lugar a colapsos pulmonares frecuentes. Los médicos llegaron a la
conclusién de que el paciente necesitaba un implante personalizado traqueal. Utilizaron
esta tecnologia para imprimir una férula bio-absorbible personalizada que era lo
suficientemente flexible para crecer con el nifio. Los investigadores crearon un modelo
digital de la férula usando una tomografia computarizada para luego imprimirla. Se
espera que el implante se mantuviera en vigor durante tres afios antes de ser absorbido
por el cuerpo (Szabo, 2013). Gracias al éxito de la férula, el nifio fue sacado de su
respirado apenas unas semanas después de su cirugia. La demanda de bajo volumen,
junto con los productos altamente personalizados en los cuales son dependientes para la
vida, crea condiciones fuertes para la alineacion entre el dispositivo médico y la
impresion 3D. Aunque algunas empresas han perseguido esta tecnologia para la
evolucion del producto en profundidad, se prevé que a medida que la tecnologia avance,
méas empresas veran los beneficios potenciales en el desarrollo de productos y su

aplicabilidad de produccion a futuro.

Las empresas alteran tanto las cadenas de suministros y sus productos en la
busqueda de nuevos modelos de negocio. Esto retne los cambios en la cadena de
suministros de la estrategia nUmero 2 con los impactos de productos que se vieron

en la estrategia numero 3.

Personalizacion masiva asociada a menor costo
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La personalizacion masiva combina un menor costo en la produccion en serie por
unidad junto con flexibilidad en la personalizacion del producto individual. El uso de la
impresion 3D en el entorno de la medicina ofrece un ejemplo de formas en que la
evolucion del producto y la modificacion de la cadena de suministros pueden trabajar
conjuntamente para ofrecer un producto mejorado de manera mas eficiente. Una
aplicacion relativamente nueva es la creacion de plantillas personalizadas para reducir el
dolor en el pie y mejorar la postura. En la fabricacion tradicional, el proceso general
consiste en tomar moldes de los pies del paciente y luego enviarlos a un laboratorio para
su analisis. Los multiples puntos de contacto con una interaccion humana en el proceso
tradicional dejan margen a error. Con la impresién 3D, se sustituye la necesidad de estos
puntos de contacto propensos a errores, simplificando el proceso de produccién y
creando un producto con oportunidades Unicas para la personalizacion (Robarts, 2014).
El proceso de creacion comenzaria escaneando el pie del paciente, verificandolo y
transfiriendo la imagen se a un dispositivo de impresion 3D para producir un modelo

que se utiliza posteriormente para crear una plantilla personalizada.

Personalizacion para la reduccion del inventario y mejorar el rendimiento

El uso de la impresion 3D en el ciclo de cadena de suministros y en el desarrollo de
productos de una empresa puede permitir que los fabricantes confien menos en las
técnicas de personalizacion estandar, manteniendo un nivel de inventario mas bajo, y
reduciendo su compromiso con el capital de trabajo. EI cambio de modelo de productos
personalizados a un modelo de inventario justo a tiempo, los fabricantes van a gastar
menos dinero necesario para el inventario y almacenamiento. Por ejemplo, los cirujanos
que utilizan hoy el estdndar de implantes de rodilla "off-the-shelf" para cirugias de
reemplazo deben elegir entre una gama de tamarios fijos y luego realizar los ajustes
necesarios en la sala de operaciones (Conformis Corporation, 2015). En el futuro, la
tecnologia de impresion 3D sera utilizada para escanear un paciente e inmediatamente
producir un implante mas adecuado, ofreciendo a los médicos la capacidad de gestionar

mejor el nivel de inventario y reducir el tiempo del procedimiento.
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4.3  Bio-impresion

Cada 30 segundos, un paciente que se podria haber salvado con un trasplante de érgano,
muere antes de recibirlo (Conformis Corporation, 2015). Esta estadistica solo motiva a
la investigacion y la inversion en técnicas de bio-impresion. Estas impresoras
construyen el tejido vivo humano mediante la impresion de capas sucesivas de las
células humanas, utilizando este tejido se ayuda a crear plataformas de células
cultivadas sin la necesidad de un biomaterial u otros componentes que no se han
encontrado en tejido vivos (3D Systems, 2014). En la bio-impresion se augura el futuro
desarrollo de nuevos productos, asi como los tejidos y 6rganos para la investigacion. En
la actualidad, la mayoria de estas impresoras estan en la etapa temprana de desarrollo;
sin embargo, se han realizado avances, que pueden revolucionar la medicina (3D
Systems, 2014). Varios ejemplos ilustran el progreso, La empresa Organovo ha sido
capaz de crear tejido vivo humano que imita con éxito la forma y funcion de un érgano
humano (Organovo Corporation, 2015). La compariia considera que su mayor éxito ha
sido la creacion de los primeros tejidos de higado humano tridimensionales, con células
humanas dispuestas en patrones similares a los de una estructura viva. El objetivo de
Organovo en la produccion de tejido hepatico es la construccion de la vida, los tejidos
humanos multicelulares que se pueden mantener en un entorno de laboratorio durante
periodos prolongados de tiempo. La compariia espera un dia producir 6rganos
completamente funcionales a través de la impresion 3D (Organovo Corporation, 2015).
Mientras tanto, la produccién actual de tejido hepéatico es una prometedora plataforma
para la investigacion médica.

Dentro del sector de dispositivos médicos, las empresas alineadas a esta Ultima
estrategia estan tratando de transformar tanto su cadena de suministros, como sus
productos. Por lo tanto, s6lo unas pocas empresas de dispositivos médicos estan
optando en la actualidad por esta misma. Sin embargo, la impresion 3D continla
creciendo y desarrollandose, las empresas que utilicen esta tecnologia pueden ver
grandes beneficios, como la disminucion de costos, las mejoras en las cadenas de

suministros y los avances en la calidad de sus productos.

4.4 Implantesy Protesis
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En las areas de implantes impresos en 3D, se estd permitiendo el tratamiento de
pacientes con anteriormente sufrian de dolencias o condiciones no viables para su
tratamiento.

Los implantes de cadera, craneo y columna vertebral se pueden personalizar para los
pacientes individuales que tienen grandes dafios donde los implantes estandar podrian
tener una baja probabilidad de éxito.

Las protesis en los nifios a menudo se descuidan en gran parte debido a la relacion
costo-eficiencia, dado que en los pacientes de mas edad, el periodo de espera para una
prétesis pueden transcurrir en largos periodos de tiempo donde los pacientes sean
abandonados con alguna discapacidad (Ashok, Sukhdev, Thanga, & Arockiam, 2015).

4.4.1 Ventajas de escala

Ya sea audifonos, implantes de columna vertebral, caderas o guias quirdrgicas, una
porcion de la impresion 3D tiene mucho potencial para revolucionar el tratamiento
médico, debido a las oportunidades en la produccion a escala alineadas con los
mercados donde se requieren grandes volumenes de piezas.

Aungue no todos los grandes usos médicos de la impresion 3D necesitan una gran
cantidad de piezas producidas con regularidad (por ejemplo, modelos médicos), la
oportunidad para la produccion en escala dentro de la medicina no es tipicamente una
barrera para la impresion en 3D de la forma en que puede estar en otras industrias. Por
el contrario, en otras aplicaciones, el tamafio y la forma de las piezas les impiden ser
facilmente apilados y organizados dentro de la camara de construccion de una impresora
3D, incluso si hubiera una mayor demanda, la capacidad de produccion no es tan facil
de lograr debido a que cada parte necesita mas tiempo para fabricar (Ashok, Sukhdev,
Thanga, & Arockiam, 2015).

4.4.2 Variabilidad Manipulacion

En cuanto a la gran cantidad de solicitudes de impresién 3D en la actualidad médica se
observa un alto grado de variabilidad en las partes impresas, lo que conduce a
variaciones en los requerimientos. Por ejemplo, la produccion de implantes de cadera
estandar con impresion 3D es un area de rapido crecimiento debido a la capacidad de
imprimir texturizacion avanzada sobre la superficie de los implantes para mejorar las

propiedades, al tiempo que elimina el costo y el tiempo en los procesos secundarios
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tradicionales que tienen el mismo resultado (Ashok, Sukhdev, Thanga, & Arockiam,
2015).

4.5 Nuevos mercados

A través de la impresion en 3D, la facil personalizacion, la relacion costo-eficiencia y la
rapidez de la produccion en ciertos escenarios estan creando mercados completamente
nuevos donde los tratamientos tradicionales no son eficaces. La mejora de los resultados
del paciente es también un factor clave para una impresion 3D en la medicina. A partir
de los modelos médicos que reducen las posibilidades de complicaciones durante las
cirugias complejas, los implantes estandar fabricados a partir de materiales de alto
rendimiento con una geometria compleja mejorarian la aceptacion del implante en el
cuerpo de un paciente, la impresion 3D esta permitiendo mejores resultados para los
pacientes a través de muchas aplicaciones y diversas areas, debido a una mayor
capacidad en los profesionales médicos para planificar tratamientos personalizados por
delante de la cirugia. Por ultimo, para los fabricantes de la industria de dispositivos
médicos, la impresion 3D sigue ofreciendo grandes ahorros de tiempo en el desarrollo
de productos. Esto es especialmente importante ya que los entornos normativos se han
vuelto mas complejos, el aumento de los plazos de entrega para los nuevos productos
puede mejorar los procedimientos y la atencion al paciente. Estos beneficios han sido
bien documentados en una variedad de industrias manufactureras, pero ciertos usos de
la impresién 3D son nuevos en el area de la fabricacion de dispositivos médicos.

A continuacion podemos ver las expectativas de cada mercado en relacién la adopcién
(Ashok, Sukhdev, Thanga, & Arockiam, 2015).
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Aplic

Piezas de asistencia para la medicina

Piezas para pacientes

Adopcion

Expectativas generales para la penetracion de la tecnologia de impresion 3D.
Fuente: http://www.smartechpublishing.com/images/uploads/general/Final_Medical White Paper.pdf
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5. Limitaciones y Oportunidades

La impresion 3D nos brinda varias ventajas. Sin embargo, se necesita tener en cuenta
una serie de consideraciones, debido a que se rompen nuevos limites utilizando la

ciencia y la ingenieria.

5.1 Material, Tamarfio y Capacitacion

El obstaculo que se repite en la mayoria de las técnicas de ingenieria de tejidos y la
impresion de oOrganos, es obtener la cantidad de células suficiente para poder
regenerarlos. Hay casos donde se podrian utilizar las células del mismo tejido a reparar,
como puede ser el caso de pacientes quemados, en los que se realiza una biopsia y esa
muestra se expande en el cultivo. Sin embargo, la capacidad de regeneracién de la piel,
al igual que la de higado, es poco comun entre los demas tejidos del cuerpo.

Si dejamos de lado todo lo ético, las células madre embrionarias presentan una gran
capacidad de auto renovacion, que permite obtener de manera rapida, una importante
cantidad de células. Paraddjicamente, en esa ventaja se basa su peligrosidad, debido a
que es factible que generen tumores. A su vez, en el dilema ético que engendran, por ser
embrionarias, esta su segunda ventaja: pueden dar origen o diferenciarse de cualquier
tejido del cuerpo. Por otra parte, la utilizacion de células madre adultas, si bien exime a
los investigadores de las controversias bioéticas, les generan nuevos conflictos. A pesar
de estar presentes en todos nuestros tejidos, encontrar esta clase de células puede
desesperar a mas de uno.

El camino esta lejos de llegar a su fin. Lograr que una célula madre, cualquiera sea su
origen, se diferencie a una con caracteristicas especificas de un determinado tejido, no
es tarea sencilla. En este punto, las células madre adultas corren con ventaja respecto a
las embrionarias.

Hoy en dia la impresion 3D se utiliza masivamente solo con algunos materiales
plasticos, resinas y metales. El uso de otros materiales aunque técnicamente es posible,
puede ser muy costoso y puede demandar tiempo. En la medicina, se debe tener cuidado
al crear implantes, los materiales bio-compatibles deben evitar reacciones alérgicas
durante la creacién de tejidos, limitdndose por el momento a laboratorios y pruebas de

concepto. Ademas, es extremadamente dificil y costoso construir algo que tiene mas de
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un material. EI tamafio de la impresora también limita el tamafio del producto y puede
ser muy dificil producir piezas de grandes maquinas industriales.

La resistencia estructural de los materiales utilizados en la impresion 3D también
presenta un area de desarrollo en curso. Debido a que el proceso de produccion se
produce normalmente "capa por capa,” los productos finales se sabe que tienen una
buena resistencia en la “X” y “Y” (longitud y anchura) pero se teme que carecen de
resistencia equivalente en el plano “Z” (profundidad), si bien existen procesos que han
demostrado ser lo suficientemente fuerte para muchas aplicaciones, la preocupacién de
que los productos creados posean menos condiciones estructurales que los producidos
con los procesos tradicionales (Wood, Jungling, Koike, & Stanley, 2013), por lo que se
deben vigilar los desarrollos en esta area, ya que su impacto en la eficacia clinica puede
ser significativo.

Por otro lado, la velocidad es un factor a tener en cuenta, en la actualidad, se puede
tomar horas para producir pequefios objetos complejos usando la impresién 3D. Aunque
el proceso de impresion se puede acortar mediante el ajuste de grosor y tamafio del
producto, esto puede disminuir la calidad de la superficie y el acabado del producto
final. Mientras que un par de dias para imprimir un prototipo es una mejora sobre los
métodos tradicionales de fabricacién, puede ser necesario trabajar en acelerar el proceso
de impresion 3D antes de los profesionales lo adopten masivamente. Hasta entonces, la
capacidad de distribuir completamente la produccion puede ser limitada.

Por ultimo, podemos pensar que el aumento de la impresion 3D impulsard una mayor
necesidad de formacion y desarrollo de habilidades especificas para la operacion. Se
requeriran habilidades en las &reas de disefio asistido por ordenador (CAD);
construccidn, operacion y mantenimiento de las impresoras; el desarrollo de la materia
prima; y la cadena de suministro por ser una tecnologia relativamente nueva, la mayor
parte de la formacién en torno a la operacion se ofrece actualmente en el lugar de
trabajo. Como la impresion 3D sigue proliferando, habra una mayor necesidad de

estructura, de formacion integral y de desarrollo de habilidades en este espacio.

5.2 Consideraciones regulatorias

Con la aparicion de la tecnologia de impresion 3D, viene la innovacion correspondiente
que disminuye el tiempo para el disefio y fabricacion de productos cada vez mas
complejos, el panorama de la regulacion que rige para esta tecnologia tendrd que
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evolucionar. Para los productos regulados por la FDA, el proceso de cambio ya esta en
marcha. En agosto de 2015, la FDA aprob6 el primer farmaco impreso en 3D. El
producto utiliza la tecnologia 3D para la formacion definitiva del farmaco sin utilizar la
compresion. La salida es una estructura porosa (en forma de farmaco final) que se
desintegra rapidamente con el sorbo de un liquido, incluso en altas dosis (Aprecia
Pharmaceuticals, 2015). A pesar de que la FDA estd revisando la solicitud de
comercializacion que utiliza la tecnologia de impresion 3D, también esta trabajando
hacia el desarrollo de una s6lida comprension de la tecnologia aplicada a traves de su
propia investigacion. Para las industrias con productos regulados por la FDA, la
impresion 3D ofrece un potencial inmenso. Hay, sin embargo, muchas cuestiones
reglamentarias sin respuesta que necesitan ser abordadas para informar el marco en el
cual la FDA debera regular el uso comercial de los productos elaborados con dichos
procesos, a medida que evoluciona la tecnologia y los productos innovadores llegan al

mercado.

5.2.1 Lainversion de la FDA en investigacion

La FDA tiene una historia de la investigacion de tecnologias innovadoras para generar
conocimiento y experiencia con que la tecnologia, sin dejar de proteger la salud publica.
Actualmente, la FDA esta investigando la impresion 3D para obtener el conocimiento y
la experiencia necesaria para evaluar la seguridad, la eficiencia, la calidad y el
rendimiento de los productos regulados por la FDA desarrollados a través de la
impresion 3D (Coburn, 2013). Esta investigacion incluye, ademas, una evaluacion de
las ventajas y los retos asociados a la tecnologia (Coburn, 2013). En particular, dos
laboratorios dentro de la Oficina de Ciencia e Ingenieria de los Laboratorios (OSEL) de
la FDA estan estudiando los efectos potenciales de la impresion 3D. Se prevé que esta
investigacion ayude a informar el "desarrollo de normas y establecer parametros para
escala, materiales y otros aspectos criticos que contribuyen a la seguridad del producto y
la innovacion.” (Coburn, 2013). La FDA reconoce que con la innovacion continua de
los procesos técnicos asociados a la impresion 3D, nuevas cuestiones que implican
desde el disefio hasta la produccion final del dispositivo médico se levantaran, y deberan

abordarse para garantizar la seguridad del paciente y promover la innovacion.

5.2.2 Revision y aprobacion
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Los fabricantes de medicamentos y dispositivos médicos ya estan incorporando la
impresion en 3D en aplicaciones de marquetin para su revision por la FDA. Hasta el
momento, este enfoque estd funcionando y puede ser en gran parte porque la FDA
reconoce a la impresion 3D como otra forma de produccién avanzada (Hartford, 2015).
Como tal, la FDA hace una determinacion del riesgo/beneficio de tales productos asi
como una evaluacion de la seguridad y eficiencia de los productos (Hartford, 2015). La
FDA ha autorizado segun los informes, hasta el momento no menos de 85 dispositivos
médicos realizados usando procesos de impresion 3D (Hartford, 2015). Existen
clasificaciones de los diversos productos derivados de la medicina donde en la mayoria
de los casos son dispositivos de alto riesgo y requieren mayores controles regulatorios
para proporcionar una seguridad razonable y eficiencia del dispositivo. Por el momento
los dispositivos que hasta ahora incorporan la tecnologia de impresion 3D incluyen
férulas traqueales, placas de craneo, protesis de cadera, de columna vertebral y jaulas de
reconstruccion de productos dentales u 6seos, los solicitantes deben demostrar que su
dispositivo es al menos tan seguro y eficaz que los tradicionales; es decir,
sustancialmente equivalente, a un legalmente comercializados, o predicado. En esencia,
los solicitantes deben comparar su dispositivo con uno o mas dispositivos comerciales,
y proporcionar datos para apoyar la afirmacion de la equivalencia sustancial (FDA,
2015). Es importante destacar que si un dispositivo propuesto es clasificado como un
producto de alto riesgo requerird de una revision cientifica y normativa adicional de la
FDA, por la dotacion completa de evidencia cientifica para apoyar la conclusion de que
el producto es seguro y eficiente. Si se demuestra tal seguridad y eficiencia, el producto
estaria "aprobado" (FDA, 2015). Por lo tanto, los productos que incorporan la
tecnologia de impresion 3D, hasta el momento no son nuevos e innovadores per se. Mas
bien, son productos de un tipo que ya estan en uso, aunque sea desarrollado con la
tecnologia, donde el beneficio puede ser que los dispositivos son adaptables a las
necesidades del paciente. Ademéas de las vias tradicionales de revision para la
aprobacion de comercializacion, la FDA puede permitir el uso de las vias abreviadas,
para el uso de la impresion 3D de ciertos dispositivos médicos. Estas vias incluyen las
vias de uso compasivo, de exencion de dispositivo personalizado y uso de emergencia
(FDA, 2015).

Por ejemplo, en 2013, la Junta de Revision Institucional de la Universidad de Michigan
recibié una aprobacion, por via de exencién para usos de emergencia de la FDA, para

usar una férula traqueal fabricada en 3D para un recién nacido con
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traqueobroncomalacia. Con la ayuda de imagenes de alta resolucion y la tecnologia de
impresion 3D, los investigadores de la universidad crearon esta férula traqueal
anatomica especifica para ayudar al bebé a respirar mejor. Estas vias no tradicionales
pueden ofrecer una alternativa para ciertos dispositivos y deben ser considerados por los

solicitantes como la evolucion de la tecnologia de impresion 3D.

5.2.3 FDA - Proximos pasos y cuestiones sin resolver

Como se sefialé anteriormente, la impresion 3D esta entrando cada vez més en el uso de
dispositivos médicos, tanto como un método de produccion alternativo para los
componentes tradicionales, como por un método para crear dispositivos personalizados.
De cara al futuro, en la impresion 3D se producird una creciente la demanda desde los
centros de salud y consultorios particulares. Pero para que esto ocurra, la industria del
cuidado de la salud necesita una guia de la FDA acerca de como el sistema actual
supervisa y regula los dispositivos médicos en su fabricacion, transformacion y
distribucion. FDA sabe y ha estado trabajando de manera proactiva con muchas partes
interesadas una politica para regular el uso comercial de los productos desarrollados con
procesos de fabricacion con impresoras 3D (FDA, 2015).

Un problema sin respuesta asociada con la impresion 3D es la forma en que la FDA
pretende aproximarse a los “fabricantes” de dispositivos no tradicionales. Como telon
de fondo, en el marco regulador de la FDA, un "fabricante™ se define ampliamente para
incluir "toda persona que disefia, fabrica, fabrica, ensambla o procesa un dispositivo
terminado.” (FDA, 2015). Con las impresoras 3D cada vez mas accesibles, una persona
(o entidad) con una impresora 3D no necesitan el capital financiero, infraestructura o
recursos histéricamente asociado con las operaciones de fabricacion tradicionales.
Como resultado, la FDA puede empezar a ver las entidades no tradicionales, incluidos
los proveedores de atencion de salud (o cualquier persona que posee una impresora 3D
y el archivo de disefio de un dispositivo), como "fabricantes de dispositivos médicos".
Por lo tanto, si se produce la fabricacion en un sitio "de fabricacion™ no tradicional, tal
como un hospital, una clinica o un centro académico que no esta bajo un determinado
control, el mismo no estaria regulado por la FDA por lo que no esta sujeto a todas las
normas y reglamentaciones del Sistema de Calidad de la FDA (FDA, 2016). Para

resolver estas y otras cuestiones, la FDA puede que tenga que modificar su reglamento,
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por el momento la politica adoptada es la de publicar en el corto plazo unos documentos
de orientacion y ejercer discrecion en la aplicacion de algunas reglas y regulaciones.

5.3 Consideraciones éticas e de propiedad intelectual

La capacidad de fabricacion sintética de 6rganos humanos y otras partes del cuerpo
utilizando la impresion 3D plantea cuestiones éticas, morales y religiosas sobre el papel
del hombre en la manipulacion del propio proceso de la naturaleza.

Como la impresion 3D de dispositivos médicos se hace cada vez mas viable
comercialmente, sus repercusiones de propiedad intelectual seran cada vez mas
importantes en lo que respecta a los fabricantes de dispositivos médicos. Por ejemplo, la
falsificacion puede convertirse en una preocupacion apremiante debido a que la
impresion 3D va a simplificar la fabricacion de productos falsificados. Las leyes
actuales que rigen los derechos de propiedad intelectual son anteriores a la llegada de la
impresion en 3D y por lo tanto no abordan directamente los problemas que esta les
plantea. Sin embargo, las leyes de proteccién de material con copyright, las invenciones
patentadas, marcas comerciales, imagenes comerciales y secretos comerciales existentes
deberian permitir cierta proteccion a los fabricantes de dispositivos médicos. Por otra
parte, los fabricantes pueden ahora tomar medidas para ayudar a proteger sus derechos

de propiedad intelectual frente a los riesgos que la impresion 3D pueda plantear.

5.3.1 Derechos de autor

Para tener el derecho a la proteccion de derechos de autor, una obra debe ser original y
no funcional (Nimmer & Nimmer, 2015). Las obras originales, incluyen obras literarias,
pictoricas y escultoricas, estan protegidos por la ley federal de derechos de autor
automéaticamente en el momento de su creacion en forma automética. Los dispositivos
médicos normalmente son utilitarios en lugar de objetos artisticos, y por lo tanto a
menudo no retnen los requisitos para la proteccion de los derechos de autor. Sin
embargo, las implicaciones de derechos de autor todavia pueden estar asociadas con su
replicacion a través de la impresion 3D.

La impresion 3D utiliza un "programa digital” del objeto que se desea imprimir. El
modelo puede provenir de un archivo de disefio existente o se puede crear con un
programa de modelado a partir de una imagen escaneada en 3D del objeto. Los archivos

de disefio en general, reciben algln tipo de proteccién de derechos de autor por la
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legislacion vigente, de tal manera que no se pueden utilizar sin el permiso del autor del
archivo (o del propietario asignado). Por lo tanto, uno que utilice o copie un archivo
existente para generar un modelo digital para la impresion en 3D puede ser responsable
ante el propietario del archivo en caso de infraccion de derechos de autor. Uno que
utiliza un escéner 3D para crear una imagen del objeto a imprimir y luego crea un
modelo de esa imagen, sin embargo, puede escapar de la responsabilidad por infraccion
de derechos de autor si es que esta copiando soOlo las caracteristicas funcionales

desprotegidos del objeto y no estéticas o elementos artisticos (Swanson, 2014).

5.3.2 Patentes

La ley de patentes puede proporcionar a los fabricantes de dispositivos médicos una
mayor proteccion contra la impresion 3D. El propietario de una patente de un producto
0 proceso nuevo y novedoso tiene el derecho de excluir a otros de hacer, usar, vender,
ofrecer a la venta y / o la importacion a cualquier producto y / o0 procesos cubiertos por
la patente. Una patente puede ser infringido directamente (por alguien que hace, usa,
vende, etc., la invencion reivindicada); indirectamente (por una persona que, a
sabiendas y de forma activa induce a otros a infringir); o por contribucion, (por uno que,
a sabiendas, usa, vende, ofrece la venta o importacion de componentes de un producto
patentado, o materiales para su uso en un proceso patentado, que no tienen otro uso que
no suponga una infraccion sustancial). Por lo tanto, un fabricante de dispositivos
médicos que ha patentado su dispositivo y / 0 métodos de uso de ese dispositivo puede
invocar las leyes de patentes para: (i) la suspension de la fabricacion, venta e
importacion de copias impresas en 3D de su producto; (ii) prohibir el uso de copias
impresas en 3D de su producto; y (iii) prohibir intentos deliberados por parte de terceros
para animar a otros a utilizar copias impresas en 3D de su producto. Es importante
destacar que, a pesar de que crea un modelo para la impresion en 3D a partir de una
imagen escaneada de un producto puede evitar la responsabilidad por infraccién de
derechos de autor, pero no escapara a responsabilidad por infraccion de la patente
asociada a la posterior fabricacion, uso, venta o importacion de ese producto si el
producto y / o sus métodos de uso estan protegidos por patentes. (Doherty, 2012).

Dicho esto, la impresion 3D presenta una serie de desafios cuando se trata de la
aplicacion de los derechos de patente. La identificacion de la procedencia de los
productos infractores impresos en 3D puede resultar dificil, por lo que hacer cumplir los
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derechos de patente contra las personas que crean y / o utilizan productos impresos en
3D puede ser costoso e ineficiente (Doherty, 2012).

5.3.3 Marca registrada, imagen comercial y falsificacion

El derecho de marcas esta destinado tanto a proteger a los propietarios de marcas contra
la apropiacion indebida de los fondos de comercio que han construido en sus marcas
comerciales (por ejemplo, nombres de marcas y logotipos), la imagen comercial (es
decir, el envase distintivo o disefio de un producto) y para proteger a los consumidores
de la percepcion errénea causado por el uso de marcas confusamente similares. En
general, la impresion 3D de dispositivos medicos puede no implicar preocupaciones a la
marca registrada o la imagen comercial en la medida que (i) lo que se imprime es el
propio dispositivo, con exclusion de cualquier empresa o marca, nombres, patrones o
disefios, y (ii) el disefio de la dispositivo es mas funcional que estético (Doherty, 2012).

Hoy ya se estan debatiendo qué cambios, se deben hacer a las leyes de propiedad
intelectual existentes para hacer frente a la creciente industria de la impresion 3D. A la
espera de cualquiera de estos cambios, los fabricantes todavia tienen un nimero de
opciones disponibles bajo la ley actual tanto para proteger la impresion 3D no
autorizadas sus dispositivos, y tomar ventaja de las oportunidades que puede ofrecer la
impresion 3D. La répida aparicion de la impresién 3D también creara importantes
desafios en relacion al robo de propiedad intelectual. Gartner predice que para 2018, la
impresion 3D se traducira en una pérdida de al menos $ 100 mil millones por afio en el

periodo de investigacion a nivel mundial (Williams, 2014).

5.3.4 Efectos ambientales y riesgos para la salud en el lugar de trabajo

La impresion 3D ofrece ventajas medioambientales significativas sobre las técnicas
tradicionales de fabricacion, mediante la reduccion de residuos y la reduccion de
materias primas utilizadas para la fabricacion de productos. Dicho esto, los riesgos
ambientales potenciales deben ser estrechamente monitorizados a medida que
evoluciona la tecnologia de impresion 3D, especialmente en el lugar de trabajo. En
diciembre de 2014, el Departamento de Salud y Seguridad Ambiental de la Universidad
Carnegie Mellon publico un informe sobre la seguridad de las impresoras 3D, hablando
sobre los diversos peligros del uso de las mismas, como resultado de los polvos

altamente inflamables, termoplasticos inflamables y las altas temperaturas involucradas
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en el proceso de impresion 3D (Carnegie Mellon University, 2015). Los empleadores
son responsables de garantizar ambientes de trabajo seguros para la salud y seguridad de
sus empleados, en virtud de la Ley de Seguridad y Salud Ocupacional de 1970, asi
como otras normas federales, estatales y locales. Como tal, es importante que los
empleadores entiendan los riesgos planteados por la impresién 3D en el lugar de trabajo
y, en su caso, ofrecer formacion a los empleados y poner en préactica medidas de
prevencion y mitigacion.

En lugar de las tradicionales "tintas”, las impresoras 3D utilizan generalmente
filamentos de plastico (como se discutid anteriormente) que comprende acrilonitrilo
butadieno estireno (ABS) o el acido polilactico (PLA), que se calientan y se hace pasar
a través de una boquilla fina capa por capa, para imprimir un objeto sélido. Las
extrusoras termoplasticas calentadas se han demostrado que liberan emisiones de
aerosoles significativos en el medio ambiente, lo que puede causar dafios graves para la
salud sin la ventilacion adecuada (3ders.org, 2013).

Una de las claves para proporcionar un lugar de trabajo seguro en el entorno de
impresion 3D es capacitar a los empleados sobre como identificar los peligros
potenciales, mantener las areas de trabajo limpias y bien ventiladas, controlar el polvo y
fuentes de ignicién. Teniendo en cuenta los riesgos asociados a la impresion 3D,
también es imprescindible para que las empresas obtengan un seguro adecuado para

proteger contra posibles responsabilidades derivadas de la misma.

5.3.5 Consideraciones relacionadas con los seguros

Desde la industria de seguros normalmente se necesitan datos histéricos para calcular
los reclamos, se debe trabajar duro con respecto al célculo de los reclamos que puedan
surgir como consecuencia de este tipo de industria. Estos reclamos pueden surgir sobre
la responsabilidad de los productos incluidos en una lesién, en un dafio accidental
debido al producto impreso en 3D o la responsabilidad legal debido a cuestiones de
propiedad intelectual (Zurich Insider, 2014). Como la impresion 3D se vuelven mas
frecuentes los riesgos de responsabilidad a las personas y empresas, teniendo la
necesidad de explorar si el seguro existente proporciona una cobertura adecuada o si se
necesita una cobertura adicional.

La impresion 3D posee una linea muy delgada entre los fabricantes y los usuarios

finales, por lo que crea desafios en el reparto de responsabilidades, la rendicion de
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cuentas y la trazabilidad (Swiss Re, 2016). EI nimero de personas potencialmente
responsables de los dafios causados por un producto defectuoso es un problema que
plaga las compariias de seguros. Debido a que las impresoras 3D son cada vez mas
accesibles, serd cada vez mas dificil para las aseguradoras identificar la parte
responsable (Sammarco, 2014). No sélo los riesgos presentes en el objeto impreso en
3D requiere un seguro, el proceso de impresion 3D en si también exige un seguro de
responsabilidad ambiental debido a la posibilidad de que las materias primas que se
utilizan para imprimir objetos en 3D liberan particulas toxicas a la atmdsfera, como se

ha discutido anteriormente. (Phys.Org, 2013).

5.4 Bioética

La impresion de cartilagos ya es bastante comun y se multiplican los casos dia a dia,
desde células del higado a tejidos del ojo. Las conversaciones sobre las cuestiones
morales, éticas y legales que rodean el bio-impresion (impresion de partes del cuerpo)
recién comienzan. Debido a que plantean una serie de cuestiones éticas que deberan ser
considerados por como estas tecnologias se desarrollan. Tres cuestiones éticas que se
plantean son: la justicia en el acceso a la atencion médica, las pruebas de seguridad y
eficiencia y si estas tecnologias deben usarse para mejorar la capacidad de vida los

individuos mas alla de lo "normal” (Dodds, 2015).

5.4.1 Lajusticiay el acceso a la atencion medica

Una de las principales preocupaciones sobre el desarrollo de la medicina personalizada
es el costo de los tratamientos. Hasta hace poco tiempo se ha pensado que los avances
en la medicina personalizada iban de la mano con el aumento de las disparidades en la
salud entre ricos y pobres. Si estos tratamientos s6lo estaran disponibles para aquellos
que pueden pagar el costo adicional, entonces esos pacientes que carecen de los recursos
financieros no pueden recibir tratamientos eficaces donde otros puedan hacerlo incluso
antes una serie de condiciones graves. La medicina personalizada estd mas
estrechamente relacionada con la investigacion de terapias de células madre. Las
ventajas de la personalizacion de la medicina son mas evidentes en los casos en que la
enfermedad afecta a pacientes de diferentes maneras y tratamientos estandarizados
ofrece beneficios imperfectos. Por ejemplo, las condiciones que afectan al crecimiento

de los huesos de los nifios estan entre aquellos tratamientos de personalizacion, si éstos
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se pueden adaptar a los cuerpos rapidamente cambiantes de los nifios, pueden hacer una
gran diferencia en la comodidad y la capacidad del nifio para participar en actividades
de la nifiez ordinarias y el juego. Hasta hace poco tiempo, el costo y el tiempo necesario
para proporcionar una serie de proétesis personalizadas de diferentes tamafios para un
nifio que ha perdido una pierna debido al cancer, por ejemplo, ha sido prohibitivo para
muchos pacientes. La impresion 3D haré bajar el tiempo, el costo de la personalizacion
y la produccion de protesis en las piernas. Lo que podria evitar la necesidad de la
amputacion de la extremidad original, incluso cuando se ha producido la pérdida 6sea
significativa. La capacidad de utilizar la tecnologia de impresion 3D para reducir
sustancialmente el costo de las protesis, o la cirugia ortopédica para restaurar las
estructuras del hueso perdido, significa que esta area de la medicina personalizada

puede evitar el aumento en el costo del cuidado de la salud (Dodds, 2015).

5.4.2 Seguridad y Eficiencia

Una segunda preocupacion ética acerca de cualquier nuevo tratamiento, incluyendo el
uso de la impresion en 3D, es cdmo se debe probar que el tratamiento es seguro y eficaz
antes de que se ofrezca como un tratamiento clinico. En el caso de la impresién 3D para
reemplazar el hueso, los materiales utilizados - por ejemplo de titanio - son los ya son
utilizados para la cirugia ortopédica, y se han probado para la seguridad durante un
largo periodo con muchos pacientes, por lo que es poco probable que haya nuevos
riesgos a partir de los materiales. En el futuro, la impresion 3D puede utilizarse en
combinacion con lineas de células derivadas de células madre. Esto podria conducir al
desarrollo de 6rganos en funcionamiento impresos que pueden reemplazar 6rganos
dafiados de un paciente, pero sin el riesgo o el rechazo asociado con Organos de
donantes, ya que utiliza las propias células del paciente que a diferencia del caso del
desarrollo de un nuevo medicamento, una terapia con células madre no puede ser
probado en un numero considerable de personas sanas antes de ser probado en
pacientes. Los investigadores que combinan la impresion 3D con terapias de células
madre personalizadas mas alla de la etapa experimental tendran que desarrollar nuevos

modelos para probar sus tratamientos para la seguridad y la eficiencia (Dodds, 2015).

5.4.3 Mejoras en humanos
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La tercera cuestion es si debemos o no utilizar la impresion 3D para el mejorar al ser
humano. Si la tecnologia puede ser utilizada para desarrollar 6rganos de recambio y
huesos, podria también ser utilizada para desarrollar las capacidades humanas mas alla
de lo que es normal para los seres humanos. Por ejemplo, la sustitucién de los huesos
existentes por otros artificiales mas fuertes y mas flexibles, menos propensos a
romperse; 0 la mejora de tejido muscular para que sea mas resistente y menos probable
de fatiga, o implantar nuevos pulmones que oxigenan la sangre de manera mas eficiente,
incluso en un ambiente mas contaminado. El debate sobre el mejoramiento del ser
humano estd familiarizado con el contexto del deporte de élite donde los atletas han
tratado de utilizar la tecnologia médica para prolongar su velocidad, fuerza o resistencia
mas alla de lo "natural”. En el caso de las mejoras mediante la bio-impresion de las
capacidades humanas podrian estar asociadas con el uso militar de la tecnologia y la
idea de que seria una ventaja si los soldados sean menos susceptibles a estar cansados 0
heridos en la batalla (Dodds, 2015). Si bien es claro que seria preferible que el personal
militar sea menos vulnerable a los dafios fisicos, la historia de la tecnologia militar
sugiere que la impresion 3D podria dar lugar a un nuevo tipo de carrera armamentistica.
El aumento de las defensas que tienen soldados en la batalla llevaria a aumentar el
poder destructivo de las armas para vencer esas defensas. Y al hacerlo, aumentaria el

dafio a los que estan expuestos los civiles.

El futuro de las aplicaciones 3D de bio-impresion mantiene la promesa de un mejor
tratamiento, mientras existen comunidades desafiantes que puedan hacer frente a

cuestiones éticas emergentes.

5.5 Posibilidades De Futuro Y El Reglamento

Como es costumbre, cuando la tecnologia evoluciona tan rapido, la legislatura esta en
problemas persiguiendo los diferentes cambios. Si uno puede sofiar, por ejemplo, en una
impresora 3D para la construccion de proétesis, segun la mayoria de interpretacion
estricta de la ley internacional, es necesario no solo garantizar la seguridad de todo el
proceso de produccion, sino también para asegurar las normas sanitarias que
normalmente encontramos en hospitales y entornos de fabricacion biomédicos, inclusive

nos damos cuenta también de que, antes de realizar la cirugia, los médicos necesitan
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tener una autorizacion de emergencia de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA).

La produccion de dispositivos médicos en los EE.UU. esté estrictamente regulada por la
FDA. Por lo tanto, antes de entrar en la fase de comercializacion, un dispositivo médico
tiene que ser certificado por la FDA. Sin embargo, para un dispositivo médico que no
aparece en la base de datos de la FDA de dispositivos médicos, el uso es posible en
determinadas situaciones. En un caso, a pesar de que el procedimiento y el material no
estaban destinados a ser utilizado en seres humanos, la cirugia podria tener lugar debido
a que se consideré como la curacion compasiva (FDA, 2015).

Esto conduce a un problema interesante sobre potencial de la ley, como es habitual
cuando se trata de asistencia remota. Si imaginamos una impresora 3D de extrusion
remota que utiliza un polimero para construir una férula en una regién fuera de los
EE.UU., no esté claro cudl seria la mejor manera de asegurar al paciente la seguridad
del proceso y reducir al minimo el riesgo de rechazo por parte del paciente, en caso de
que algo vaya mal, quien estaria siendo responsable.

En el 2014, las patentes claves que impedian la competencia en el mercado de las
impresoras mas avanzadas y funcionales 3D expiraron. Se produjo una gran caida en el
precio de estos dispositivos. El resultado fue una explosion de impresoras de cddigo
abierto, que finalmente llevo a las casas iconicas y los fabricantes aficionados de
impresoras 3D a apostar fuertemente en esta tecnologia. Cuando el uso médico de las
impresoras 3D se vuelve muy extendido, es el momento de iniciar conversaciones sobre

el trabajo del profesional.

5.5.1 Uso de impresoras 3D en telemedicina: Evolucion reciente

Probablemente el uso méas interesante de la impresora 3D clésica en aplicacion de la
telemedicina se ha dado en un recién nacido fue diagnosticado con
Traqueobroncomalacia, que es dificil de tratar y conducir a rapidamente al colapso de
las vias respiratorias e insuficiencia respiratoria. A la edad de 20 semanas la traquea del
bebé fue parcheado con una férula traquea, para permitir la ventilacion de flujo normal.
La férula se crea a partir de un biopolimero llamado policaprolactona usando una
impresora 3D. El dispositivo fue creado directamente de una tomografia computarizada
de la traquea del bebé, la integracion de un modelo informatico basado en iméagenes con

la impresién en 3D basado en laser para producir la férula (Vazhnov, 2014).
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Esta primera cirugia de férula remota utilizando la impresora 3D puede ser vista como
un potencialmente sorprendente nuevo uso de impresoras 3D en particular en los paises
en desarrollo donde, debido a la falta de infraestructura para la entrega de protesis
médicas a veces es mas facil tener redes moviles que disponibilidad de entregas rapidas
de dispositivos médicos. Por una extrafia paradoja que hay, por ejemplo, los paises de
Africa donde la disponibilidad mévil es mayor que las vias de acceso disponibles, e
incluso los paises en los que las aplicaciones de telemedicina han sido entregados con
éxito, por ejemplo en el control de la malaria.

Uno de los casos mas interesantes se dio en cirugia una nifia de 6 afios de edad, con una
gran osteocondroma escapular complicando aclasia diafisaria congénita. El
osteocondroma es un tipo de tumor benigno que se compone de cartilago y hueso. Es
una consecuencia cartilago-capsulado benigna, conectado al hueso por un tallo. Es la
neoplasia méas frecuentemente observada del esqueleto. Por lo general, se producen al
final de las placas de crecimiento de los huesos largos, a menudo en las articulaciones.
Se forman mas comunmente en el hombro o la rodilla, pero se sabe que se producen en
los huesos largos del antebrazo (es decir, el radio y el cubito). En este caso, la nifia tenia
también un aclasia diafisaria congénita que es una condicion anormal relativamente rara
que afecta al sistema esquelético. Caracterizado por exostosis multiple o protuberancias
Oseas, se hereda como un rasgo dominante. Para ayudar al clinico a visualizar un
modelo 3D del tumor antes de ir en vivo con el paciente, se realizd un modelo 3D de la
escapula, creada por el procesamiento posterior a la Imagen Digital y Comunicaciones
en Medicina (DICOM). Hoy en dia, los archivos DICOM son una forma estandar bien
establecido de manipulacion de imagenes de alta resolucion del cuerpo humano como
resultado de la tomografia computarizada o la radiografia computarizada. En este caso,
se utiliza la impresora 3D para crear un modelo del tumor de la chica en 3D para
ayudar a visualizarlo y ensayar el procedimiento a adoptar antes de entrar en la sala de
operaciones (Vazhnov, 2014).

Esta primera etapa conduce claramente a otro uso todavia prometedor de esta
tecnologia, es decir, la impresion en 3D de tejido humano con propésito de la
implantacion. Un organo vivo, tal como un higado o el propio corazén, es demasiado
complejo para reproducir en una sola pieza fuera de su conexién a los otros 6rganos. Sin
embargo, una linea prometedora para la impresion en 3D es la produccion de huesos
humanos. Incluso si los huesos humanos son una estructura viva, el hecho de que

algunos huesos como reemplazos de cadera se estdn convirtiendo en parte de la
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metodologia de la cirugia estandar para protocolos clinicos bien conocidos en el
envejecimiento de las patologias relacionadas, ha impulsado la investigacion en el area
de las impresoras 3D.

En 2011, Anthony Atala habl6 en la conferencia TED y mostré al mundo un rifion
impreso en 3D. Esos rifiones impresos en 3D se hicieron con un bio-tinta que
perfectamente replico los tejidos del rifion, el problema era que estos tejidos no eran
vitales (la vida). Sin entrar demasiado en detalles, el proceso involucrado células madre
que tienen la capacidad de transformarse en otras células como nefronas, neuronas y
células de los musculos de cardio. Estas células pluri-potencial se cultivan en una
solucién con una estructura de soporte para permitir que se agreguen en una forma
estructurada. Como se ha hecho en otros contextos, las células se ven obligadas a mutar
a los deseados y forzados a agregarse en una forma estructurada. Se perdieron las
relaciones de redes que existen en vida un riidén humano. Sin la capacidad de crear
organos vivos, los trasplantes con impresiones 3D seguirian siendo imposible
(Vazhnov, 2014).

Fuera del laboratorio, una meta facil de alcanzar seria la creacion remota de protesis
hechas por diversos materiales de polimeros. Por Gltimo, pero no menos importante,
otro enfoque prometedor para el uso de la tecnologia de impresion 3D implica de forma
remota en el campo de la produccion de farmacos, donde existe la posibilidad de crear
reacciones quimicas complejas utilizando una impresora 3D. Fue uno de los primeros
intentos para iniciar reacciones quimicas mediante la impresion, es decir, la produccion
de reactivos directamente en una matriz 3D. Con este enfoque es posible controlar, con
un software, el disefio, la construccion y la operaciéon. Otro hecho interesante es que
toda la prueba de concepto fue creada usando una impresora 3D de bajo costo (aprox.

2.000 USD) y un software de disefio de codigo abierto.

5.5.2 Dispositivos médicos: Un ajuste natural

La tecnologia médica de la industria ha sido un lider en el uso de la impresion 3D. En
2012, las aplicaciones médicas representaron el 16,4 por ciento del total de ingresos
relacionados con el sistema para el mercado de impresoras 3D. Una razén fundamental
de esto es que las capacidades se alinean bien con las necesidades del segmento de
dispositivos médicos. Por ejemplo, el segmento de dispositivos médicos sirve una

amplia poblacion, geograficamente distribuida de proveedores de servicios que a su vez
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sirven un mercado de gama ain mayor de los cuidados de salud. Muchos dispositivos
meédicos, tales como audifonos, coronas dentales e implantes quirdrgicos, son
relativamente pequefios en tamafio y, por tanto, adecuados para la envoltura de
produccidn tamarios disponibles a través de diversos sistemas. Ademas, estos productos
combinan un valor relativamente alto con un volumen relativamente pequefio y de alto
nivel de personalizacion disponible haciendo que esta tecnologia sea muy adecuada para
los productos personalizados para pacientes individuales, siendo un factor importante en
la eficacia clinica (Copeland, 2013).

La industria de la tecnologia médica también esta relativamente bien financiada, por lo
tanto posee los recursos para invertir en nuevas tecnologias. Los ingresos de la industria
2012 se estimd en $ 121,6 mil millones, con una tasa de crecimiento anual esperada de
5,4%. EIl retorno total para el accionista de 15 afios (1998-2012) para las empresas de
tecnologias médicas fue del 7,8%. Pero para mantener este rendimiento, la industria
tiene que seguir ofreciendo soluciones innovadoras para hacer frente a necesidades de
los pacientes. Dada la fuerte alineacion que existe en las capacidades de la impresion
3D con las necesidades del segmento de dispositivos médicos, y la capacidad de la
industria medica para apoyar la inversion en nuevas tecnologias, no es de extrafiar que
la impresion 3D haya hecho incursiones sustanciales con profesionales de la salud y
proveedores de servicios médicos, para influir en la trayectoria del segmento de

dispositivos.
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6. Conclusion

En primer lugar, me he acercado al mundo de la impresién 3D buscando informacion
sobre los actuales avances que hay sobre la misma, centrandome sobre todo en los
proyectos de impresion de materiales médicos que existen en la actualidad, algunos de
los cuales ya se han materializado. Me ha parecido un mundo apasionante y en plena
expansion. Solo el tiempo dira si realmente llegan a imponerse masivamente este tipo de
construcciones, lo cual parece bastante probable debido a las grandes ventajas de ahorro
de tiempo y recursos que suponen.

He realizado detalles constructivos en 3D donde he podido comprobar, que la ensefianza
y el aprendizaje de esta herramienta pueden ser sencillas inicialmente. En mi opinién,
esta puede ser una herramienta de trabajo que se vuelva de uso comun en los préximos
afios. Por lo tanto, debemos tener en cuenta que el disefio en tres dimensiones es ya algo
muy frecuente en muchos espacios productivos. Después del disefio, he impreso un
modelo disefiado con una impresora 3D, el principal inconveniente que he observado en
la mayoria de las impresoras existentes en el mercado, es que son todavia lentas y
ruidosas. Sin embargo, estas caracteristicas no las hacen incompatibles en los entornos
industrializados.

Nos encontramos en el umbral de la era de la impresion 3D, por lo tanto se van empezar
a sentir sus efectos, debido a esto es necesario saber en qué servicios seran necesarios
realizar las inversiones, en qué industrias se debera trabajar, en qué empresas se deberan
invertir, cuéles son los nuevos modelos de negocios que empezaran aparecer y qué tipos
de trabajos van a ir surgiendo a raiz de la revolucion de la impresion 3D.

Existe diversas aristas cuando hablamos de servicios en impresion 3D, una de ellas esta
compuesta por las oportunidades relacionadas con la produccion de impresoras, s un
mercado que ha sido muy poco explorado, que por el momento no se encuentra
dominado por los grandes fabricantes de impresoras, esto llevara en el corto plazo, a
generar servicios relacionados con la creacién, reparacion y venta de impresoras 3D,
dado que existen muchos detalles técnicos, en donde se debera tener conocimientos
solidos de ingenieria electronica y software. Existe una enorme oportunidad de servicios
en esta area, ya que la mayoria de los consumidores de las impresoras 3D o bien no
tienen tiempo, paciencia o herramientas requeridas, para abordar el tema, por lo que
casi garantiza un flujo de trabajo constante. Por otro lado se encuentra los conceptos

relacionados con la creacion de software, la mayoria del software que existe hoy en dia
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para crear modelos digitales no es adecuado para la de impresion 3D, por lo tanto se
abriradn oportunidades de servicios en lo que respecta a la creacion de herramientas de
software que sean faciles de usar, donde los servicios relacionados con el disefio y el
modelado 3D cobraran mayor importancia. Un servicio de modelado en 3D
simplemente proporciona archivos de impresion 3D personalizados mediante un
repositorio de modelos con una cartera de disefios que estaran disponibles para su uso
de acuerdo al mercado. Otra de estas aristas son los materiales, aqui apareceran
empresas de servicios que tienen experiencia en quimica y ciencia de materiales,
encargadas de absorber la demanda creada por los nuevos tipos de materiales, con
servicios tanto de los mismos materiales, como con el ofrecimiento de accesorios para
impresoras 3D.

Hoy la mayoria de las compras de impresoras 3D ocurren en linea, ya que existen pocos
minoristas ofreciendo impresoras, sin embargo, si se desarrolla un modelo de negocios
dentro de un area donde la impresion 3D esta llegando a ser popular, podria ser util
establecer una tienda de ofertas personalizadas.

Por otro lado estan los servicios relacionados con la comercializacion de impresoras 3D,
a medida que la demanda aumenta, crecera la importacion y exportacion de estos
productos, donde se encontraran también los “dealers” comerciales que conozcan
profundamente el tema y aconsejen a los clientes acerca de qué tipo de tecnologia les
conviene usar para las exigencias de su negocio. Las impresoras 3D  poseen
necesidades, es un bien de capital relativamente caro, con una base mecanica, que
necesitard la creacion de centros de servicios técnicos. La impresion 3D abre
oportunidades para el trabajo “fireelance” y para establecer centros de servicios técnicos
que pueden trabajar de una forma independiente o proveer a los principales proveedores
del mercado. Existirdn los espacios de “coworking”, ya que no existen impresoras
universales, los disefiadores e inventores que quieran trabajar con esta tecnologia van a
tener que tener acceso a varias tecnologias a la vez y es poco probable que un disefiador
vaya a comprar tres o cuatro impresoras para uso personal. Por lo tanto, una modalidad
que esta surgiendo alrededor del mundo es instalar varias tecnologias de impresién 3D
en espacios de trabajo compartido, donde los disefiadores e inventores pueden pagar por
su uso. Ya existen servicios de impresion en 3D en todo Estados Unidos para satisfacer
la creciente demanda de los clientes. Relacionado con la idea de uso compartido,
aparece la oportunidad de alquilar la capacidad ociosa las impresoras a alguna

plataforma de produccion digital, donde es posible establecer un centro que satisfaga las
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necesidades de los servicios de disefiadores locales. Los servicios relacionados con la
impresion 3D, depende de lo grande que se desea tomar este negocio, por lo que se
podria ofrecer, ya sea desde casa particular, haciendo pequefios trabajos de impresion, o
desde la creacion de un servicio de impresion dedicado para clientes locales e
internacionales. Hay muchas variables a tener en cuenta, tales como los niveles de
impresion y los tipos de impresoras o materiales que van a ofrecer. Pero existe una
enorme demanda de productos impresos en 3D, cualquiera sea el enfoque, esto podria
ser una oportunidad de negocio sumamente rentable. Los disefiadores digitales que
manejen herramientas de disefio digital como AutoCAD y SolidWorks tienen una curva
de aprendizaje muy compleja y dado que la impresién 3D va a seguir aumentando en
popularidad, pronto veremos una demanda creciente de estos servicios. Es por eso que
la impresién 3D es todavia un area especifica del conocimiento, pero cada vez mas
personas quieren aprender las habilidades necesarias para que en lugar de subcontratar
proyectos de impresion, puedan hacerlo ellos mismos, dando lugar a generar servicios
relacionados con la educacién, que se puede ofrecer ya sea en linea, a través de
tutoriales en video, o mediante la practica.

En cualquier caso debemos tener en cuenta que hablamos de impresoras de "modelado
por deposicion fundida" (FDM), que se encuentran actualmente en auge debido a la
caducidad de las patentes de sus componentes. Al igual que estos modelos han avanzado
rapidamente y siguen haciéndolo, consiguiendo asi maquinas cada vez mas rapidas,
silenciosas y asequibles, se espera que el tipo de impresion denominado "sinterizado
selectivo por laser" (SLS) también se desarrolle rapidamente, puesto que sus patentes
también caducaron. La impresion 3D, permite y fomenta la creacion de nuevas formas
constructivas. Uno de los ejemplos de estas nuevas formas es la mayor facilidad que
presentan las impresoras 3D en la creacion de las curvas y objetos complejos, aspecto
que se puede apreciar incluso en nuevas construcciones.

La materializacion de un modelo creado utilizando una computadora, disminuye
enormemente la cantidad de recursos y de medios auxiliares necesarios, y hace posible
la creacién de formas que antes serian inviables por razones de precio y tiempo. Como
ejemplo, se puede observar la ausencia de encofrados a la hora de la impresion de
estructuras y tabiques tanto en las viviendas de hormigdn impreso ya existentes como en
las impresas con plasticos ABS.

Ya hay indicios de cual puede ser el impacto sobre la sociedad con el uso de la

impresion 3D. Un mercado minorista convencional incluye a proveedores de objetos
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manufacturados, proveedores que reparan un articulo ya fabricado, y también
proveedores que combinan varios ingredientes prefabricados de un producto en el lugar
de otro. Con una tecnologia de impresion 3D, este mercado minorista iria mutando
debido a que las tiendas de venta de articulos fabricados en masa generalmente son
transportadas por largas distancias. De hecho, los ingredientes con que se fabrican la
mayoria de los productos tienen altas chances de también haber sido transportados a
cierta distancia. Los beneficios econdmicos y logisticos de una impresion 3D se derivan
de los beneficios obtenidos en la estandarizacion y optimizacion del peso, la densidad y
el empaquetado de los ingredientes, lo que mantiene los gastos generales bajos.

¢Cudl seria el posible futuro de la industria como la conocemos con el uso de la
impresion 3D? En primer lugar, la proliferacion generalizada de las impresoras 3D
domésticas no tienen por qué significar un desastre para la industria, la artesania o la
impresion boutique. Si bien es cierto que las innovaciones como la impresion digital
vieron la desaparicion de las casas de fotografia, todavia sigue existiendo un nicho de
demanda de imprentas digitales donde los consumidores pueden imprimir copias de sus
fotos digitales. Esto ofrece una analogia atil para la impresién en 3D, son mundos
diferentes en los que tanto las impresoras de gama baja y alta tienen grados de
importancia. Mientras que el mercado de PC sin duda sugiere que podria haber una
impresora 3D que cumpla con los requisitos de todos los consumidores o fabricantes, en
ese momentos, como hemos visto existen predicciones de los impactos de transporte, la
necesidad de tener en cuenta la gama de impresoras, el poder y la importancia de los
intereses existentes, incluyendo los patrones de bajo costo de fabricacion y largas
cadenas de suministro.

Hoy ingenieros y disefiadores en el espacio de negocios han estado utilizando las
tecnologias de impresion 3D durante varios afios. Como resultado de ello, estos usuarios
son los mas inteligentes y continuarén afectando futuras aplicaciones y desarrollos de
esta tecnologia, particularmente a medida que evoluciona, predominando en los
negocios de prototipado rapido. Sin embargo, los consumidores estdn empezando a
encontrar la manera de utilizar la tecnologia y sus aplicaciones potenciales. Muchos
investigadores, son muy optimistas en cuanto a las futuras aplicaciones de la impresion
en 3D. A pesar del optimismo, aun existen varias barreras de entrada que necesitan ser
removidas antes de que la tasa de adopcion de consumo pueda aumentar
exponencialmente. Ademas de considerar estas barreras de entrada, la industria se

beneficiaria enormemente de la investigacion académica sobre los usuarios y las
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aplicaciones de esta tecnologia. Con el tiempo de fabricacién de aditivos industriales
caera en el precio y se abrird el mercado de productos méas asequibles; pero esto llevara
algun tiempo. Del mismo modo, la capacidad de las tecnologias de impresion 3D
seguira siendo limitada por muchos afios, las tecnologias actuales carecen de precision,
de escala y de capacidad para producir piezas verdaderamente robustas en una variedad
suficiente de materiales, sin embargo esto puede cambiar con el tiempo.

Por otro lado, la tecnologia de impresion 3D esta empezando a alterar las practicas de
fabricacion tradicionales. Aungue todavia no se puede superar el costo y la escala de las
ventajas de la fabricacion tradicional que es apoyada por grandes cadenas de suministro,
ha comenzado a tener sentido en ciertas areas de nicho la fabricacion a escalas
especialmente pequefias y de prototipos.

Al abordar la cuestién de investigacion original; /Qué avances tecnoldgicos en la
impresion 3D afectard en gran medida la industria médica? La investigacion sefiala que
los profesionales de la industria médica creen que el precio de la impresion 3D debe ser
reducido para que la tecnologia para competir con las tecnologias tradicionales. A
menos que la impresion 3D ofrezca méas ventajas que compensen esta desventaja
importante, serd dificil para la tecnologia de transicion en diversos campos de la
medicina. La impresion 3D se ha introducido dentro de los campos de la cirugia de alto
riesgo, el desarrollo de prétesis y la odontologia, pero sélo en areas especificas y
especializadas.

En la cirugia de alto riesgo, la impresion 3D se puede ver con fines pre-operatorios.
Actualmente, sin embargo, esta tecnologia avanzada es poco frecuente en el mundo
quirdrgico, ya que no se financia con facilidad. En algunos casos, la tecnologia ha
estado disponible para los profesionales y se ha utilizado con éxito para ayudar en la
planificacion de una cirugia dificil. Desafortunadamente, por el momento los modelos
impresos en 3D tienen una mejor oportunidad de hacer su camino en las escuelas de
medicina para proporcionar formacion a los estudiantes que en la planta de cirugia de un
hospital.

Aunque existe hoy en dia, un alto interés entre los profesionales de la medicina, por esto
decimos que no es sorprendente que la impresion 3D encuentre su aplicacion en la
salud, mediante la impresién 3D de 6rganos, sistemas de 6rganos, vasos sanguineos, etc.
Si bien estas aplicaciones estan en la vanguardia y que aun no han alcanzado la etapa de
comercializacion, la impresion 3D se utiliza cada vez comercialmente en el desarrollo

de nuevos productos médicos y dispositivos dentales. Esto es posible debido a su
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facilidad de uso, su flexibilidad en la creacién rapida de prototipos y la existencia de
una planta de fabricacion en la empresa que puede producir prototipos a bajo costo.
También promueve la colaboracién entre los equipos de disefio e ingenieria industrial,
que por lo general trabajan en conjunto durante las fases iniciales del desarrollo de
nuevos productos, dando lugar a nuevos servicios relacionados con la personalizacion
de productos médicos.

Las empresas que proporcionan soluciones de disefio como un servicio a fabricantes de
equipos originales pueden aprovechar las ventajas que ofrece la fabricacion 3D en su
desarrollo de nuevos productos y el sustento de flujo de trabajo. Estas empresas pueden
dar servicios especificos a los dispositivos médicos, proporcionando plantillas de disefio
de varios dispositivos médicos cominmente usados como materiales desechables e
instrumentos quirdrgicos. Las empresas de servicios también pueden perseguir
activamente el desarrollo de servicios de software de 3D de modo que puedan apoyar
las funciones médicas, como la identificacion de defectos 6seos mediante un escaneo
3D cuyas dimensiones pueden ser alimentados a la computadora para disefiar un
reemplazo.

Como cualquier otra nueva tecnologia disruptiva, la aplicacion de la impresion 3D en la
asistencia sanitaria también trae consigo un conjunto Unico de desafios y
consideraciones. Estos incluyen desafios por razones éticas, morales y religiosas y las
consideraciones con respecto a los seguros, propiedad intelectual y asuntos regulatorios.
Es necesario que la buena fe y el pensamiento sean aplicados cuando se implemente esta
tecnologia en un campo tan sensible como la salud. Mientras que las intenciones sean
nobles, los marcos y directrices apropiadas deben evolucionar para asegurar estas
consideraciones sin frenar la innovacion.

Mientras que la impresion 3D en la asistencia sanitaria es interesante, es probable que
sea algo controvertido y se limite en el corto plazo a un volumen en areas menos
reguladas, como la creacion de prototipos, la formacion y la investigacion. La
tecnologia esta disponible y el conocimiento se difunde, la adopcion eventual dependera
de que los médicos y hospitales puedan ver claramente los beneficios disponibles y los
enormes ahorros de costos. La medicina regenerativa y la impresion de 6rganos, sin
embargo, tienen un futuro mucho maés incierto. La préactica es el centro de un gran
debate y plantea implicaciones éticas como nunca antes se han enfrentado. A medida
que se desarrolla la adopcion de la tecnologia y su comercializacién final, dependera en

gran medida de la regulacion gubernamental y el clima socio-politico. Por el momento,
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a fin de que la impresion 3D pueda convertirse en una tecnologia masiva dentro de
campos de la medicina, el costo para las impresoras 3D tiene que disminuir.
Lamentablemente, debido a las primeras etapas de la tecnologia de desarrollo, puede
tardar unos cuantos afos antes que los precios se vuelvan razonables. Si el precio baja,
la impresion 3D sera ain mas deseable por los profesionales de la medicina debido a su
excepcional precision y a su gran adaptabilidad.
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8. Anexos
U.S. Healthcare Spend Growth w' Orthopedics Breakout
Year m%_m
2000 2005 2009¢e growth (%) growth (%)
Overall U.S. healthc are
Per capita utiization (2000=1.00) 1.00 107 1.1 1% 12%
Healthcare unit price ($ths) $ 45 $ 63 8 75 67% 58%
Subtotal - per capita spend ($ths) $ 453 67 $ 83 85% 71%
Population (milions) 283 296 304 7% 08%
Total U.S. healthcare spend ($bn)  § 1,265 § 1,980 § 2,518 99% 7.9%
Orthopedics breakout
Price per procedure (§ths) $§ 125 § 140 § 164 31% 31%
Hipknee procedure volum e (ths) 575 864 1,050 83% 59%
Total HipKnee spend ($bn) $ 72 8§ 124 § 112 140% 10.2%

Anexo A: Crecimiento del gasto sanitario en los EE.UU.
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Anexo B: Costos asociados a las cirugias de rodilla en los EE.UU.

Exhibit 1: National Health Expenditures per Capita,

1990-2018
$14,000 $13,100
Actual Projected (2018)
$12,000 e
1$8,160 “
$10,000 (2009) o
$8,000 "
$2,814
$6,000 | (1990)
$4,000
~+—per Capita
2,000 - Projected Per Capita

% ?
FEPPEL ISP LS ELLEL L L LIS LT85S
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Process of 3D printer

3D model design
on the computer

A print head to selectively Platform moved according to The print head scans the

disperse a binder onto the movement of nozzle powder tray and delivers a

powder layers continuous jet of a solution that
binds the powder particles

Anexo D: Ejemplo de un proceso de impresion 3D en la medicina

Is:3D printing -4 - the world cargo flows?
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Anexo E: Las Implicaciones de la impresién 3D para la Industria logistica global
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Anexo F: Infrografia de mercado de impresion 3D por producto
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The impact of
3D printing

on supply chains

Whilst modest at present, 3D printing has the potential to transform
certain parts of manufacturing, and supply chains, over the longer term.

In addition, instead of taking place in bespoke factories, 3D printing will
create demand for smaller and more standard premises, opening up
A traditional opportunities for developers and investors.
supply chain

Manufactured goods
are ‘pushed out' and
distributed through
warehouse networks
to customers
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Products are
mass produced
(eg in China)

&

$ High transport
costs

{5 Large carbon
footprint
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Anexo G: Infografia del impacto de la impresion 3D en la cadena de suministros y de fabricacion.
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% de beneficio industrial, 2012
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Anexo H: Beneficios de impresion 3D en funcion del sector (Informe Golden Sachs)
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