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RESUMEN

Este articulo se enfoca en las consideraciones que se deben tomar en
cuenta sobre el disefio de robots modulares que permitan auxiliar al
médico en intervenciones de CMI (Cirugia Minimamente Invasiva). Se
presenta el estado del arte de los sistemas robdticos modulares tanto
re-configurables como auto re-configurables, asi como los dispositivos y
materiales quirturgicos usados en cirugia de minima invasién con el fin
de tomarlos como referencia en las propuestas de disefio, considerando
la normatividad para dispositivos médicos y con un enfoque de disefio

para dispositivos de ablacién durante laparoscopias abdominales.
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ABSTRACT

This article concerns the aspects that have to be taken into account
for mechanical design of modular robots to be used as a surgical
tool in MIS (Minimally Invasive Surgery) interventions. For this
purpose, several works concerning modular, reconfigurable and auto-
reconfigurable robots are presented. Materials and surgical devices that
are used for MIS are taken into account as a reference for modular and
reconfigurable robots design considering regulations on medical devices
and technology. The information presented in this document is oriented

to abdominal ablations in laparoscopic interventions.

Keywords: surgical robot, minimally invasive surgery.
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INTRODUCCION

La CMI (Cirugfa Minimamente Invasiva) es
un enfoque para realizar tareas quirdrgicas
minimizando el dafio causado al paciente y
que ha tenido un crecimiento importante desde
mediados de los afios 90 [1]. Este tipo de cirugia
consiste en la realizacién de intervenciones
quirargicas mediante pequenas incisiones en
el cuerpo de un paciente, lo que presenta
diferentes ventajas con respecto a la cirugia
convencional abierta; como por ejemplo, un
menor dafio quirargico al paciente y por
consecuencia una recuperacion mas rapida con
una posible reduccién en los gastos y tiempos
de hospitalizacién [1]. Los procedimientos de
CMI evolucionan buscando minimizar el dano
al paciente, como en el caso de la laparoscopia
convencional donde, en general, se practican
varios orificios en la pared abdominal del
paciente para insertar trocares que permiten
al cirujano introducir instrumentos quirtrgicos
dentro de la cavidad abdominal.

Para optimizar procedimientos laparoscopicos
se ha propuesto reducir el nimero de orificios
quirargicos y practicar sélo uno que coincida
con la cicatriz umbilical [1], reduciendo el
grado de invasiéon de la cirugia y procurando
respetar aspectos estéticos corporales. Para
esto, el orificio tnico se utiliza con el objetivo
de introducir una camara e instrumental médico
que se despliega en el interior del abdomen
para efectuar alguna tarea quirdrgica. En este
contexto, el propédsito de la CMI es el de utilizar
orificios cada vez mas pequefios para lograr el
acceso al interior del cuerpo humano, de tal
forma que se han utilizado orificios para colocar
trocares de hasta 2.7 mm de diametro.

En sus inicios, la CMI parecia estar
identificada como una cirugia estandar, a la cual
todos los procedimientos quirtrgicos migrarian.

En wuna década, varios procedimientos
que se realizaban mediante cirugia tradicional
lograron realizarse usando CMI; sin embargo,
la cirugia laparoscépica se ha enfocado a
algunos procedimientos simples realizados por la
mayoria de los cirujanos o a procedimientos mas
avanzados realizados por unos pocos médicos
especializados en esta area. Algunos de los

problemas abiertos en la cirugia laparoscopica
son: la falta de visién en tres dimensiones, la
falta del sentido del tacto por parte del cirujano,
la disminucién en el uso de su destreza al usar
dispositivos de manipulacién debido al reducido
nimero de movimientos independientes (grados
de libertad) que posee el instrumental y las
limitaciones de las interfaces hombre-maquina
[1].

Se han identificado dos enfoques para la
solucién de los problemas que enfrenta Ia
cirugia laparoscépica: aquellos que surgen de
requerimientos (problemas para los que hay
solucién) y que proporcionan soluciones tnicas
mediante el uso de computadoras, imagenes,
robots y telecomunicaciones y los que surgen de
oportunidades como lo son las nuevas tecnologias
que pueden proveer respuestas a algunos
problemas actuales, pero que principalmente
extenderan las capacidades del cirujano a través
del uso de avances en genética, sistemas
microelectromecénicos (MEMS por sus siglas en
inglés), ingenieria de tejidos o nanotecnologia,
entre otras [2].

Las técnicas de CMI en general y de
laparoscopia en particular, han presentado
diversas ventajas como incisiones mas pequenas
que permiten una recuperacién mas rapida
y beneficios estéticos; sin embargo, para el
caso de cirugias complejas, la efectividad de
la laparoscopia todavia tiene que ser probada
[3]. Esto se presenta por ejemplo cuando
se ha planeado por el cirujano hacer una
intervencién laparoscépica, pero al realizar la
cirugia se toma la decision, debido a la
complejidad de la situacién, de cambiar a
una cirugia abierta. La razén de este tipo
de decisiones se basa en el hecho de que
los instrumentales laparoscépicos comunes no
cuentan con suficiente destreza (grados de
libertad) ni con sistemas de retroalimentacion de
fuerza, por lo que el cirujano ve limitado su uso.

Los robots quirdrgicos se presentan como
una alternativa de soluciéon a estos problemas
ya que pretenden extender las capacidades del
cirujano mediante su incorporacién en entornos
quirdrgicos. Las tecnologias de la informacion
han permitido la transicion de la cirugia
laparoscépica a la siguiente generacion de CMI,



Vilchis-Gonzéalez y col. Robots modulares para cirugia minimamente invasiva 65

mediante la incorporaciéon de diversos aspectos
como son la visualizacion tridimensional, nuevas
técnicas de fusién de informacién para mejorar
la visién, la retroalimentacién de fuerza para
mejorar el sentido del tacto, la percepcién
de la escala, la reduccién de temblores, la
incorporacion de redundancia espacial en los
instrumentales y, finalmente, las interfaces mas
intuitivas hombre-maquina.

La realidad virtual permite realizar una
planeacién pre-operatoria y el entrenamiento
de médicos. Todas estas tecnologias
pueden incorporarse a sistemas asistidos por
computadora o controlados por robots, lo que
representa un avance en el entorno quirtrgico
[2]. El uso de tecnologias robdticas para asistir
en cirugia fue descrito conceptualmente en los
anos 70, pero fue hasta los anos 90 cuando
se hizo posible. Las caracteristicas intrinsecas
de los robots tales como la alta precision, la
repetitividad y la durabilidad, los hacen buenos
asistentes para los médicos ya que permiten
un control confiable, por lo que actualmente
existen aplicaciones comerciales de éstos en
todas las areas quirtrgicas, principalmente en
gastroenterologia, neurocirugia y ortopedia,
entre otras especialidades, siendo el sistema
Robético Da Vinci [4] el mds avanzado y
utilizado en cirugia robdtica.  Aunque este
sistema ofrece varias ventajas, incluyendo
visualizacién en tres dimensiones del campo
quirtrgico, manipulacién intuitiva de los
instrumentos y destreza mejorada, también
presenta algunas desventajas [5][6] ya que es
un sistema caro y de grandes dimensiones,
llegando a ocupar mucho espacio dentro del
quiréfano, pudiendo representar un obstaculo
en ciertos casos como el de eventos de colapso
cardiopulmonar, por ejemplo [7]; ademaés,
muchas operaciones abdominales requieren ser
realizadas en al menos dos cuadrantes con
estados variables de inclinacién del paciente,
lo que requiere de repetidos acoplamientos y
desacoplamientos del robot y, por consecuencia,
de un incremento significativo en la duracion del
procedimiento [3].

La miniaturizacién de los sistemas robdticos
se ha propuesto en [3] como una de las
soluciones a los problemas antes mencionados.

En las primeras fases, la robética médica estaba
orientada a intervenciones de gran escala, pero
la tendencia se ha dirigido al desarrollo de
dispositivos pequenos [8].

Dos técnicas particulares de la CMI han
atraido el interés de médicos e investigadores. La
primera es la cirugia endoscopica transluminal a
través de orificios naturales o NOTES (Natural
Orifice Translumenal Endoscopic Surgery),
donde un endoscopio flexible es introducido en
el cuerpo del paciente a través de un orificio
natural como la cavidad oral, la vagina, la
uretra o el ano y posteriormente se practica
una incisiéon interna en el fondo de la cavidad
correspondiente. Este procedimiento no deja
cicatrices externas y permite una rapida
recuperacién, comparada con procedimientos de
cirugia laparoscopica convencional. La segunda
técnica es la relacionada con cirugia a través de
una Unica incision externa o SPA (Single Port
Access), donde un trocar es introducido a través
de la cicatriz umbilical y por el cual todos los
instrumentos deben ser introducidos a la cavidad
abdominal. Esta técnica es menos invasiva que
una laparoscopia convencional y por lo tanto
presenta un menor tiempo de recuperacién del
paciente [9)].

Los instrumentos utilizados para las
dos técnicas mencionadas anteriormente son
especificos para cada una de ellas y difieren de
los utilizados en intervenciones de laparoscopia
convencional.  Existen diversos equipos que
trabajan en el diseno de robots en funcién
del enfoque que se desee utilizar para las
intervenciones y que pueden consultarse en
[10].  El contexto que se presenta en la
siguiente seccién corresponde, en particular, a
la laparoscopia abdominal donde se introduce
un unico sistema a través del trocar instalado en
la cicatriz umbilical.

Una descripcion del procedimiento para
efectuar ablaciones durante laparoscopias
abdominales es presentada en la siguiente
seccion, donde se identifican las tareas que un
robot quirdrgico puede realizar. La seccién
de robots modulares estd dedicada a presentar
algunos desarrollos de robots intracorporeos.
Posteriormente se presentan las consideraciones
que, sobre materiales y dispositivos quirdrgicos,
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deben ser tomadas en cuenta al realizar una
propuesta de diseno de un robot quirtrgico.
En la seccién de normatividad se presentan
algunas consideraciones relevantes para el disefno
de un dispositivo robdtico de aplicaciones
médicas. Posteriormente se establecen algunas
recomendaciones practicas que deben tomarse
en cuenta para el disefio de robots quirdrgicos.
Finalmente, las conclusiones de este trabajo se
presentan en la ultima seccién del articulo.

ABLACIONES EN LAPAROSCOPIA
ABDOMINAL

En esta seccién se define lo que es una ablacién
laparoscépica y se ilustran los pasos que pudieran
ser realizados en esta operacién por un sistema
robotizado que auxilie al cirujano.

Una ablacion laparoscépica es la extirpacion
de una parte del cuerpo por secciéon quirtrgica
usando laparoscopia. La colecistectomia es un
procedimiento realizado para extirpar la vesicula
biliar con una patologia (6rgano con forma
de pera situado en la cara inferior del 1ébulo
hepéatico derecho, ver Figura 1). Esta tarea
ha sido seleccionada como aquella en la que un
robot pudiera apoyar al cirujano y se describe a
continuacioén.

Los procedimientos mas comunes para
realizar una colecistectomia son la cirugia
abierta tradicional, la cirugia laparoscopica
y la colecistectomia transvaginal usando un
endoscopio con instrumentos especiales. En el
primer caso el cirujano realiza una incisién en
la parte superior derecha del abdomen (regién
subcostal derecha) como se ilustra en la Figura
2; la vesicula es separada de las estructuras que
la rodean (higado, arterias y conductos biliares);
el cirujano explora los conductos para descartar
la presencia de calculos y por ultimo revisa toda
el area para descartar la presencia de alguna
otra patologia. Una vez extirpada la vesicula,
la incision es cerrada mediante suturas o grapas.

Durante la colecistectomia laparoscépica,
el cirujano usa instrumentos punzocortantes
denominados trocares para hacer tres, cuatro o
hasta cinco pequenas incisiones en el abdomen
superior, como se muestra en la Figura 3.

Se inserta una aguja de Veres a través de la
incisién umbilical y se inyecta biéxido de carbono
para insuflar el abdomen y permitir una mejor
visibilidad y maniobrabilidad dentro de éste (ver
Figura 4).

VESICULA BILAR

INTESTINO DELGADO & _—

Colecistectomia tradicional [12].

Figura 2.
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Figura 3. Colecistectomia laparoscépica [13].

Figura 4. Disposiciéon de instrumental
durante una colecistectomia laparoscopica [14].

Puerto

Vesicula

Figura 5. Extraccion de la vesicula biliar a través
de uno de los puertos.
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Figura 6. Colecistectomia laparoscopica de un
puerto [16].

El laparoscopio se introduce por uno de los
puertos. Las imagenes recibidas por éste son
magnificadas y proyectadas en un monitor. Se
insertan instrumentos quirdrgicos a través de los
puertos que seran usados para sujetar la vesicula,
disecarla (cortarla) y engrapar sus conductos
discados y cortar tanto la arteria principal como
el conducto cistico. La vesicula es entonces
removida por uno de los puertos como se muestra
en la Figura 5. Las imagenes son observadas
con mucho cuidado y detenimiento por el
cirujano para identificar cualquier hemorragia.
Antes de retirar el laparoscopio, se examina
nuevamente el abdomen verificando que no
existan complicaciones. Las incisiones son
cerradas con suturas o grapas.

Durante cualquiera de los dos tipos de cirugia
mencionados previamente, el cirujano puede
elegir colocar un pequenio tubo flexible en el
area donde se extirpod la vesicula, conectando el
interior del abdomen con una bolsa colocada en
el exterior del cuerpo del paciente con la finalidad
de drenar los fluidos que podrian producirse
durante las primeras horas o los primeros dias
posteriores a la operacion.

En la colecistectomia transvaginal hibrida se
realiza el procedimiento a través de una tnica
incision en el abdomen de cinco milimetros
localizada en el ombligo y un segundo acceso
se realiza a través del fondo de la vagina
introduciendo por ahi un endoscopio flexible.
La diseccion se realiza usando instrumentos
laparoscépicos  (tijeras, pinzas, disectores)
colocados a través del puerto laparoscépico, una
pinza flexible puede ser usada en el endoscopio
para ayudar a la retraccién de la vesicula [15].
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laparoscopio <l ‘
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a) b)

Figura 7. a) Mono-puerto para cirugia
laparoscépica [17] b) Instrumentales.

La colecistectomia laparoscépica de un solo
puerto es la extirpacién de la vesicula biliar
mediante cirugia laparoscépica practicada a
través de un puerto Unico por incision en la
cicatriz umbilical. La Figura 6 muestra la
disposicion del instrumental usado en este tipo
de operacion.

La Figura 7a ilustra un dispositivo conocido
como mono-puerto que se coloca en la incisién
practicada en la cicatriz umbilical y por donde se
pueden introducir los instrumentales requeridos
durante la cirugia que son bésicamente el
laparoscopio, el gancho y las pinzas graspers,
mostrados en la Figura 7b.

La colecistectomia laparoscépica de un solo
puerto es seleccionada para ilustrar el uso de
sistemas robdticos, en la Tabla 1 se muestran
las etapas en las que, de manera general, dicha
intervencion se realiza y se identifican aquellas
en las que puede intervenir un robot. Del
procedimiento que se muestra en la Tabla 1, se
pudiera utilizar un robot modular reconfigurable
en las tareas asociadas con los pasos del 7 al 12,
por lo que las tareas en las que pudiera asistir
dicho robot son la diseccién, el engrapado, la
sujecion y el corte.

Tabla 1. Procedimiento general para realizar una colecistectomia laparoscépica de puerto tnico.

1 Se realiza una incisiéon de 1.5 a 2.0 cm en la cicatriz umbilical

CO»N—"HOWOWX

2 Se introduce biéxido de carbono en la cavidad abdominal

3 Secoloca un trocar de 5 mm en la incisién, a través del cual se pasa el laparoscopio ayudandose
con la aguja de Veres

4  Se colocan dos trocares pequenos por delante y a cada lado del trocar del laparoscopio bajo
visién directa

5  Se realiza una exploracion general y posteriormente se localiza la vesicula con el laparoscopio

6  Se coloca un punto de sutura a través de la pared abdominal con el que se sostiene la vesicula

7 Se realiza la diseccion (separacién de tejidos) para liberarla del higado hasta lograr exponer
el conducto cistico y la arteria con el mismo nombre. Puede usarse un gancho o las pinzas
de Maryland

8  Se colocan las grapas (de 2 a 4) en el conducto cistico y la arteria con el liga-clip

9  Con las pinzas de sujecion o férceps se sujeta la vesicula de tal manera que se muestre por
completo el conducto biliar con los clips

10 Con las tijeras se corta el conducto cistico dejando al menos una grapa de cada lado del corte

11 Con las tijeras se corta la arteria dejando al menos un clip a cada lado del corte

12 Se procede con la diseccién completa de la vesicula para liberarla de cualquier adherencia
con los 6rganos circundantes

13  Se realiza la hemostasia (limpieza) del lecho vesicular

14 Se sostiene la vesicula con el férceps

15 Se quita el punto de sutura que mantiene unida la vesicula con la pared abdominal

16  Se retira el laparoscopio

17  Se retiran los dos trocares pequeiios

18 Se extirpa la vesicula extrayendo el forceps

19 Se colocan puntos en la incisién practicada en la cicatriz umbilical
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En la siguiente seccién, se presentan
diferentes desarrollos de dispositivos robdticos
orientados para auxiliar a los cirujanos en
diferentes intervenciones quirurgicas.

ROBOTS MODULARES

Los robots modulares son sistemas construidos
a partir de un conjunto de componentes
estandarizados o bloques [18] que permiten la
realizacién de diferentes configuraciones ya que
son capaces de adaptar su forma y funciones
a ambientes y demandas cambiantes [19]. La
reconfiguracién de estos robots ofrece multiples
combinaciones en el nimero de grados de libertad
que pueden ser utilizadas para optimizar las
tareas requeridas [20] [21]; sin embargo, estos
sistemas se han empleado preferentemente para
aplicaciones diferentes a las quirtrgicas como en
21] y [22].

Es importante mencionar que diversos
equipos de investigadores trabajan en el
desarrollo de robots reconfigurables aplicados
en medicina, como el caso de los robots
intracorpéreos o dispositivos que se introducen
en el cuerpo del paciente, pero que presentan
conexiones limitadas con el mundo exterior.
Los primeros desarrollos consideran camaras
intra-abdominales y dispositivos robéticos
de imagen del tracto gastrointestinal, asi
como otros desarrollos para aplicacion en
Neurocirugia.  Algunos trabajos relacionados
con las aplicaciones médicas se presentan a
continuacién.

En [23] se propone el disefio de brazos
articulados reducidos que pueden ser usados
como instrumentos quirdrgicos en cirugias de
corazén practicadas en pacientes adultos. En
este caso los brazos son introducidos a través de
un trocar situado entre dos costillas (ver Figura
8).

En la Universidad de Nebraska se
desarrollaron dos prototipos de robots intra-
abdominales. El primero se ilustra en la Figura
9 y representa una cdmara cilindrica montada en
una base de tres patas que puede rotar 360° y
cambiar su angulo en el plano vertical a 45° para
proveer un rango de visiéon de todo el abdomen
[24].

Figura 8. Sistema propuesto para cirugias de
corazén [23].

Figura 9. Primer sistema de la Universidad de
Nebraska [24].

Figura 10. Segundo sistema de la Universidad de
Nebraska [25].

Este dispositivo fue probado durante una
colecistectomia laparoscépica practicada sobe
un cerdo, comprobandose la utilidad de la
cdmara al proveer imagenes de trocares que
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Figura 12. Robot modular con diferentes
configuraciones [30].

fueron insertados a través de la piel y de los
dispositivos que se introdujeron al abdomen por
estos puertos. El segundo prototipo cuenta con
movilidad [25], tiene dos ruedas cilindricas con
cuerda espiral y una camara miniatura montada
en el eje que conecta las ruedas. Las ruedas
estan disefiadas para moverse a través de tejido
deformable sin dafnarlo como se ilustra en la
Figura 10.

El dispositivo tiene 20 mm de diametro, 100
mm de longitud y pesa 50 gramos. Este robot se
usd para asistir una colecistectomia en un cerdo
y fue la unica fuente de retroalimentacion visual
durante la cirugia experimental, permitiendo
que ésta se realizara con sblo dos puertos
laparoscopicos en lugar de los cuatro que
comunmente se utilizan. En [26], se presenta
una versién del robot con didmetro de 12 mm
y se traslad6 dentro de la cavidad gastrica bajo
control esofagogastrodeudenoscépico (EGO).

En [27] se han considerado microrobots que
mediante uniones magnéticas se autoensamblan
en el interior del cuerpo humano, por ejemplo en

Figura 13. Robot SPRINT/[31].

Figura 14. Plataforma robética insertable [32].

Figura 15. Robot intra-abdominal de [33].

el tubo digestivo o en el sistema circulatorio, pero
no cuentan con las ventajas de la reconfiguracion
para tareas quirtrgicas a escalas diferentes como
la extirpaciéon de tejidos tumorales, la sutura
o la separacién de Organos para exploracion,
diagndstico o intervencién y en [28] (ver Figura
11) y [29] (ver Figura 12) se propone que el
paciente trague varias capsulas roboéticas con
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Figura 16. Robot intracraneal de [34].
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Figura 17. Robot quirdrgico modular
reconfigurable [36].

funciones individuales tales como el controlador
o los férceps de muestreo de tejido.  Las
capsulas pueden ser tragadas una tras otra y
auto-ensamblarse en el estémago para formar un
sistema maés grande y con mayores capacidades.
Se presenta un sistema magnético para polarizar
los componentes individuales con el propdsito de
que se arreglen en una secuencia predecible.

En [31] se presenta el disefio y la fabricacién
de un robot de puerto Unico para laparoscopia
(robot SPRINT). El sistema es teleoperado
y presenta un alto grado de destreza con la
capacidad de reproducir el movimiento de las
manos de un cirujano que controla al sistema
a través de una interface maestra. El robot
estd constituido de dos brazos con seis grados
de libertad para ser insertado y retirado a través
de un puerto de 30 mm de didmetro. El sistema
estd disefiado para permitir la insercion de otras
herramientas laparoscépicas. Los actuadores
son motores de corriente continua sin escobillas,
cuatro de ellos embarcados y dos externos. El
desarrollo considera el diseio de mecanismos
compactos para accionar las articulaciones del
dispositivo debido a restricciones generadas por

las dimensiones mayores del mismo y por los
requerimientos de potencia (ver Figura 13).

En [32] se presenta el diseio de una
plataforma robdética insertable que integra
una camara de estereovision y herramientas
quirtrgicas para cirugias de tnico puerto (SPA).
El robot esta diseniado para ser insertado a través
de puertos de 15 mm de didmetro y su diseno esta
basado en los robots de tipo serpiente para cubrir
un espacio de trabajo de 50x50 x50 mm? como lo
requieren los procedimientos de colecistectomia.
La Figura 14 ilustra el dispositivo comentado.

En la Figura 15 se presenta un robot para
realizar tareas quirtrgicas intra-abdominales
especificas dentro de la cavidad peritoneal,
constituido por dos brazos conectados a un
cuerpo central [33]. El disefio permite al cirujano
realizar tareas como sujeciéon, manipulacion,
cauterizacion y sutura intracorpérea. El espacio
de trabajo del robot es un hueco hemisférico
de 75 mm de radio interior y 205 mm de
radio exterior. El alto indice de destreza
fue demostrado al realizar, en un modelo
porcino, una colecistectomia, una colectomia
parcial, una exploracién abdominal y una sutura
intracorpérea.

El robot intracraneal para neurocirugia
minimamente invasiva MINIR (Minimally
Invasive Neurosurgical Intracranial Robot) de
la Universidad de Meryland, Estados Unidos,
mostrado en la Figura 16, podria ser utilizado
en un ambiente intra-operativo MRI (Magnetic
Resonance Imaging) bajo el control directo de
un operador humano con informaciéon obtenida
exclusivamente de imagenes de resonancia
magnética que hayan sido actualizadas con cierta
frecuencia [34], [35].

El trabajo registrado en [36] corresponde a
una propuesta de robot modular reconfigurable
que pudiera ser insertado en la cavidad
abdominal a través de un puerto tnico. La
propuesta considera la posibilidad de insertar el
dispositivo robdtico en forma longitudinal y, una
vez en el interior de la cavidad, reconfigurarse
en varias ramas que contengan instrumentales
diferentes, de acuerdo con los requerimientos de
la intervencién quirtrgica (ver Figura 17).

Los dispositivos y materiales quirirgicos
que deben ser considerados para realizar una
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colecistectomia laparoscopica de un puerto,
como requerimientos para el diseno de robots
modulares, son discutidos en la siguiente seccion.

CONSIDERACIONES SOBRE
DISPOSITIVOS Y MATERIALES
QUIRURGICOS

Durante una colecistectomia laparoscopica se
utilizan ciertos instrumentos o dispositivos
quirargicos como las pinzas de agarre o grasper,
el gancho o pinzas de Meriland, la engrapadora
y las tijeras o bisturi arménico. La Figura 18
ilustra algunos de los instrumentos mencionados.

Con base en lo presentado previamente, un
robot quirdrgico debe permitir al cirujano que
lo instale en el interior del abdomen de un
paciente pasando por un puerto ubicado en
la cicatriz umbilical, que manipule o accione
una diversidad de dispositivos quirirgicos para
realizar una colecistectomia laparoscopica de un
puerto, que retire la vesicula biliar y que sea
extraido sin provocar dafnos o riesgos de herida o
infeccién al paciente. Por lo anterior, el diseno de
dispositivos modulares debe considerar el uso de
materiales que no sean daninos para el paciente.

La seleccién de los materiales de los cuales
son hechos los dispositivos de aplicaciones
médicas debe ser parte de las consideraciones
de los procesos de disenio y manufactura.
Las buenas practicas de manufactura incluyen
la validaciéon del proceso para asegurar
que las propiedades del material no estén
comprometidas. Cuando el dispositivo en
cuestién es aplicado o implantado en el cuerpo se
deben considerar tanto los efectos del material
en el organismo como los del organismo en el
material [37].

Para la construccion de robots de
aplicaciones médicas es mnecesario basar la
seleccion en criterios de biocompatibilidad, de
resistencia a ambientes acidos y alcalinos y
de estabilidad térmica a altas temperaturas
(hasta 200°C) para asegurar la esterilizacion.
Los siguientes materiales se han considerado
por su uso potencial en la fabricaciéon de robot
quirtargicos intracorpéreos.

Liga-clip

Grasper

Pinza
Maryland

—.

Figura 18. Instrumental usado durante una
colecistectomia laparoscopica [38].

El PEEK (Victrex polyetheretherquetone) es
un termopléstico cristalino que puede operar en
un amplio rango de pH, desde 4cido sulftrico al
60% hasta hidréxido de sodio al 40% y a altas
temperaturas.  También presenta resistencia
a solventes organicos, reactivos acuosos y
comportamiento aceptable en agua caliente a
500°F. Su temperatura de distorsién es de
600°F. De sus propiedades mecéanicas resaltan
la baja emisiéon de humo y sus caracteristicas
autoextinguibles; ademas, exhibe una excelente
resistencia a una amplia gama de quimicos
organicos e inorganicos, por lo que es un material
apropiado para aplicaciones médicas, estando
disponible en flechas de seccién redonda y placas.

La familia Bionate® PCU ha sido
extensamente probada y es usada en varios
implantes de larga duracién disponibles
comercialmente, incluyendo cables de
marcapasos, dispositivos ~ de  asistencia
ventricular, discos de columna, dispositivos de
neuro-estimulacién, articulaciones de cadera y
rodilla y sistemas de fijacién de cadera. Este
material no es toéxico, es no-hemolitico, no es
genotoxico, no es muta-génico y no es pirogénico.
La segunda generacién de estos materiales es
procesada mas facilmente para aplicaciones
de moldeo por inyeccién, ofrece estabilidad
oxidativa mejorada y mayor resistencia que la
primera generacion.
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Algunas resinas del grupo DSM Biomedical
se han wusado para recubrir catéteres y
otros dispositivos quirtrgicos. Las resinas
Somos® ofrecen un nuevo enfoque al disefio y
procesamiento de dispositivos médicos como la
estereolitografia [39].

El Liquid Silicone Rubber (LSR) de la
compania M.R. Mold and Engineering es un
material con baja compresién, ciclos de cura
rapidos, estabilidad y habilidad para resistir
temperaturas extremas de calor y frio, todo lo
que lo hace apropiado para la fabricaciéon de
partes que requieren de alta calidad. A diferencia
de la mayoria de elastémeros termoplasticos,
el LSR se mantiene flexible y elastico a -
70°F y retiene sus propiedades hasta los
450°F. Se encuentra en una gran variedad de
colores y durezas, lo que le permite ser usado
en diversas aplicaciones. El conocimiento y
experiencia de M.R. Mold and Engineering
construyendo moldes de tolerancias cerradas y
sin rebabas para LSR, los ha llevado a convertirse
en especialistas en el procesamiento de este
material, principalmente en moldes de caucho de
silicén liquido para aplicaciones médicas [40].

Algunos materiales de los productos
MASTERBOND® han sido formulados para
aplicaciones médicas como el ensamble de
dispositivos electrénicos, las uniones para agujas,
los dispositivos para ortopedia o los equipos
de diagnéstico [41].  Las formulaciones de
MASTERBOND® se emplean en aplicaciones
médicas como audifonos, bombas de liberacién
de medicamentos, desfibriladores, monitores
fetales y maternales, oximetros para punta de
dedo y neuroestimuladores.

La siguiente seccién aborda los aspectos
de normatividad para el disefio de dispositivos
médicos que deben ser tomados en cuenta en
el disefio de todo robot modular reconfigurable
para usos quirdrgicos.

NORMATIVIDAD

Siempre que se disefia alguna maquina, es
recomendable apegarse a las normas que rigen el
diseno de la misma, ya que éstas toman en cuenta
la experiencia de trabajos previos y establecen un
marco de referencia que permite enfocarse en los

aspectos mas significativos que podrian no haber
sido previstos por quien concibe el disefo.

Cualquier dispositivo para aplicaciones
médicas debe cumplir con las Directivas de
los Dispositivos Médicos [42]. Cualquier robot
modular reconfigurable de aplicacién en cirugias
laparoscépicas debe también cumplir con las
normas establecidas por AORN (Association of
periOperative Registered Nurses).

De acuerdo con las Directivas de los
Dispositivos Médicos y el GHTF (The Global
Harmonization Task Force) a través del
documento SG1/N029R11, un dispositivo médico
es cualquier instrumento, aparato, implemento,
mdquina, artefacto, implante, reactivo in vitro
o calibrador, software, material u otro articulo
similar o relacionado, destinado por el fabricante
para ser wusado, solo o en combinacion, en
seres humanos con uno o mds de los propdsitos
especificos de:

e diagndstico, prevencion, monitoreo,
tratamiento o alivio de una enfermedad.

e diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio
o compensacion de una lesion.

e investigacion, remplazo, modificacion o
soporte de la anatomia o de un proceso
fistologico.

e suministro de informacion para propositos
médicos por medio de exdmenes in vitro
de muestras derivadas del cuerpo humano
y que no alcanzaron sus propositos
originales en el cuerpo humano por
medios farmacolégicos, inmunoldgicos o
metabolicos, pero que pueden ser asistidos
en sus funciones por tales medios.

® apoyo o soporte de la vida.
e control de la concepcion.
e desinfeccion de dispositivos médicos.

Asi, todo robot modular reconfigurable como
los presentados en este trabajo pueden y deben,
por lo anteriormente expuesto, considerarse
como dispositivos médico ya que su fin es el
de modificar la anatomia del cuerpo humano
(extirpacion de la vesicula biliar, por ejemplo)
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para tratar de aliviar una enfermedad, por
lo que es posible seguir los lineamientos de
diseno y aplicar la normatividad que rige el
diseno y funcionamiento de los dispositivos
médicos que se encuentran especificados en [37],
donde se establece el proceso asociado con las
directivas de los dispositivos de aplicaciones
médicas como una aproximacién de multiples
pasos que involucra las siguientes actividades:

e Analizar el dispositivo para determinar
cual directriz o norma es aplicable.

e Identificar la lista de requerimientos
esenciales aplicables.

e Identificar cualquier estandar armonizado.

e Confirmar que el dispositivo cumple los
requerimientos esenciales o estdndares
armonizados y documentar la evidencia.

e Clasificar el dispositivo.

e Decidir sobre el procedimiento de
conformidad apropiado.

e Identificar y escoger un cuerpo notificado.
e Obtener las certificaciones de conformidad.

e Aplicar por la marca CE (Comisién
Europea).

Este proceso no necesariamente se realiza de
manera secuencial; sin embargo, pueden hacerse
iteraciones durante el ciclo.

Debido a la diversidad de las regulaciones
actuales para dispositivos médicos, es necesario
apegarse a la legislacion comin que cubra todos
los dispositivos. El software o el dispositivo
médico que contenga software debe estar sujeto a
los requerimientos de la Directiva de Dispositivos
Médicos Implantables Activos.  Existen tres
Directivas consideradas para cubrir el amplio
espectro de dispositivos médicos.

1. Directiva  de  Dispositivos = Médicos
Implantables Activos o AIMDR por sus
siglas en inglés [43]. Aplica a dispositivos
que dependen de una fuente de energia
eléctrica o cualquier otra fuente de poder
diferente a la generada por el cuerpo

humano o la gravedad y que se pretende
sea introducido parcial o totalmente de
manera quirdrgica o médica al cuerpo
humano, o por una intervencién médica
a través de un orificio natural, y el cual se
pretende permanezca dentro después del
procedimiento. Esta directiva se adoptd en
Junio de 1990, se implementé en Enero de
1993 y el periodo de transicién terminé en
Enero de 1995.

2. Directiva de dispositivos médicos o MDR
por sus siglas en inglés. Aplica a todos
los dispositivos médicos y accesorios a
excepcion de aquellos que estén cubiertos
por la Directiva de Dispositivos Médicos
Implantables Activos o la Directiva de
Dispositivos Médicos de Diagnostico In
Vitro. Se adopté en Junio de 1993, se
implement6 en Enero de 1995 y el periodo
de transicién terminé en Junio de 1998.

3. Directiva de Dispositivos Médicos de
Diagnostico In Vitro o IVDMDR por
sus siglas en inglés. Aplica a cualquier
dispositivo médico que sea reactivo,
producto de reaccién, calibrador, equipo
de control, instrumento, equipo o sistema
destinado a ser usado in vitro para el
examen de muestras provenientes del
cuerpo humano con el propédsito de
brindar informacién concerniente a un
estado fisiolégico de salud o enfermedad o
anormalidad congénita o para determinar
la  seguridad o compatibilidad con
receptores potenciales.

La responsabilidad legal que las Directivas
imponen a los fabricantes de un dispositivo
médico requiere que éste cumpla con los
Requerimientos Fsenciales establecidos en el
Anexo I de la Directiva que le aplica tomando en
cuenta su proposito. Los requerimientos estan
clasificados en generales, que aplican siempre,
y en particulares, de los cuales sélo aplican
algunos segun el dispositivo. Los requerimientos
generales son:

e El dispositivo debe ser seguro. Cualquier
riesgo se acepta con relacién a los beneficios
ofrecidos por el dispositivo.
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e Fl dispositivo debe estar disefiado de tal
manera que el riesgo sea eliminado o al
menos se proteja de éste.

e El dispositivo debe trabajar de acuerdo
con las especificaciones marcadas por el
fabricante.

e La seguridad y desempeiio debe ser
mantenida a lo largo de la vida util del
producto.

e Cualquier efecto secundario debe ser
aceptable con relacién a los beneficios
ofrecidos.

Los requerimientos particulares toman en cuenta
los siguientes puntos:

e Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas.
e Contaminacién infecciosa y microbiana.

e Propiedades de construccién y ambiente.
e Dispositivos con funcién de medicion.

e Proteccién contra la radiacién.

o Requerimientos para dispositivos
conectados o equipados con una fuente de
energia.

e Proteccién contra riesgos eléctricos.

e Proteccién contra riesgos mecanicos y
térmicos.

e Proteccién contra riesgos al paciente por
fuentes de energia o sustancias.

e Informacién ofrecida por el fabricante.

La forma mads sencilla para asegurar que
los Requerimientos FEsenciales se cumplan es
establecer una lista obtenida del Anexo I de la
Directiva aplicable, la cual forma la base del
expediente técnico.

La lista de Requerimientos FEsenciales incluye
los siguientes aspectos:

1. Declaracién de requerimientos esenciales.

2. Indicacién de la aplicabilidad de los
requerimientos esenciales a un dispositivo
particular.

3. Lista de las normas usadas para direccionar
los requerimientos esenciales.

4. Actividad que direcciona los requerimientos
esenciales.

5. Clausulas en las normas que detallan la
prueba aplicable para el requerimiento
esencial particular.

6. Indicacion de si el dispositivo pasé o no la
prueba.

7. Declaracion de la localizaciéon de los
certificados o documentos de la prueba.

Es importante aclarar que wuna norma
armonizada es una norma producida bajo
el mandato de la CE por una de las
organizaciones europeas de estandarizaciéon como
la CEN (Comisiéon Europea de Estandarizacién)
o la CENELEC (Comisién Europea de
Estandarizacién Electrotécnica) que tienen su
referencia publicada en el Journal Oficial de
Comunidades Europeas.

Los Requerimientos Esenciales estan escritos
de tal manera que identifiquen el riesgo y
establezcan que el dispositivo estd diseniado y
manufacturado para que el riesgo sea cancelado
o minimizado. El detalle técnico para
asegurar estos requerimientos se encuentra en los
estandares armonizados. El fabricante debe, por
lo tanto, identificar los estandares armonizados
correspondientes a los Requerimientos Esenciales
que aplican a su dispositivo.

Es importante para todo fabricante o
desarrollador de dispositivos médicos conocer la
forma en que se ha establecido la jerarquia de
los estandares respectivos y que se menciona a
continuacioén:

e Estandares horizontales. Son genéricos y
cubren los requerimientos fundamentales
comunes a todos o a una amplia gama de
dispositivos médicos.

e Estandares semihorizontales. Tienen que
ver con los requerimientos de un grupo de
dispositivos.

e Estandares verticales. Son especificos a un
producto y establecen los requerimientos
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de un dispositivo o de un grupo muy
pequeno de dispositivos.

Se debe poner especial atencién a los
estandares horizontales ya que, por su naturaleza
general, aplican a casi todos los dispositivos.

En la siguiente seccién se presentan algunas
consideraciones practicas que deben ser tomadas
en cuenta al disefiar un sistema robotizado
quirargico del tipo modular reconfigurable
aplicable a colecistectomias laparoscépicas de
puerto tnico.

OTRAS CONSIDERACIONES PARA
EL DISENO

Algunos aspectos de cardcter practico que
debe satisfacer todo dispositivo quirtrgico se
mencionan a continuacion.

En [10] se define un robot médico “como
un sistema complejo que consiste de una
estructura mecdnica articulada y motorizada,
una interface hombre-mdquina (HMI por sus
siglas en inglés) e instrumentos, componentes
electronicos y un controlador. FEstos elementos se
integran para realizar una o mds tareas médicas
en condiciones optimas de sequridad’; asi, se
reafirma la importancia que tiene la seguridad
del paciente como un factor indispensable a
tomar en cuenta durante el disefio de un robot.
Otras restricciones deben considerarse, como las
mencionadas en [10]:

1. Las funciones que desempenara el robot
dependen de la aplicacion médica o del
tipo de operacion quirirgica a efectuar, por
lo que un robot médico normalmente es
disenado para un tipo especifico de tarea
u operacioén quirdrgica.

2. Los componentes utilizdindose en la
estructura del robot y que estén en
contacto con un campo estéril deben
poder ser esterilizados o cubiertos con
componentes estériles.

3. Los movimientos del robot se ven
restringidos o limitados por la presencia
de otros dispositivos médicos y del equipo
médico.

4. El robot debe poder ser separado del
campo quirdrgico de una manera ficil y
rapida en caso de complicaciones.

CONCLUSIONES

En este articulo se ha presentado un
panorama de los desarrollos que en robdtica
se han implementado con el propdsito de ser
aplicados en tareas relacionadas con la Cirugia
Minimamente Invasiva. Estos desarrollos
consideran varios campos de aplicacién como la
neurocirugia o la cirugia abdominal. Para el caso
particular de una colecistectomia no complicada
de un solo puerto asistida mediante un
dispositivo robdtico, se identificaron los pasos del
procedimiento que pueden ser realizados con la
ayuda de un robot quirtrgico. Un procedimiento
que puede hacer uso de este enfoque es la toma
de biopsias durante laparoscopias diagnosticas
abdominales. Finalmente, se presentaron
las consideraciones que sobre materiales y
dispositivos quirdrgicos se den tomar en
cuenta para todo desarrollo de dispositivos
robdticos en aplicaciones médicas y se dieron
recomendaciones basadas en normatividad y de
caracter practico para ser tomadas en cuenta
en el proceso de disefio de nuevos dispositivos
robdticos.
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