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Abstract

Nowadays it exists a growing demand of medical implants, with increasing demands 
regarding to biocompatibility, aesthetics and functionability, at same time that patient’s 
wait time and costs reduction are demanded. 

From decades ago, implants have been manufactured by mechanizing titanium. It 
exists the possibility of use prefabricated implants, which only need to mechanize the 
suitable adjustments for each patient, so waiting times are reduced but implant must be 
processed twice. 

The present article presents a study about the different alternatives existing in the 
market in order to improve the implants and their manufacture process, empathizing in 
the use of biomaterials and RP (rapid prototyping) techniques instead of metallic 
materials and mechanizing techniques. 
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Resumen

Actualmente existe una creciente demanda de implantes médicos, con exigencias 
cada vez mayores en cuanto a biocompatibilidad, estética y funcionalidad, al mismo 
tiempo que se demanda la reducción del tiempo de espera para el paciente y del coste 
de los mismos. 

Desde hace décadas, los implantes se fabrican mecanizando titanio. Existe la 
posibilidad de emplear implantes prefabricados, los cuales sólo precisan mecanizar  
los ajustes adecuados para cada paciente, de forma que se reducen los tiempos de 
espera, pero la solución implica procesar dos veces el implante. 

En el presente artículo se presenta un estudio sobre las diversas alternativas 
existentes en el mercado para la mejora de los implantes y su fabricación, enfatizando 
en la utilización de biomateriales y técnicas RP (prototipado rápido) en lugar de 
materiales metálicos y técnicas de mecanizado. 

Palabras clave: Prototipado rápido; PEEK; scaffolds; HA; implante. 
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1. Introduction 

Cada día que pasa, nuestro país pierde competitividad respecto a Asia y los países del 
Este de Europa (con costes laborales menores) y a Estados Unidos (con mayores 
avances tecnológicos). Esta tendencia está provocando que las empresas industriales 
intenten buscar segmentos de mercado con fabricación personalizada donde prima 
más la proximidad geográfica al usuario que los costes de fabricación. 
Tradicionalmente estos sectores se han caracterizado por un menor desarrollo 
tecnológico. Es aquí donde las empresas de desarrollo industrial pueden aportar un 
alto nivel tecnológico.

Más de cincuenta millones de personas en todo el mundo tienen implantado algún tipo 
de prótesis y la sociedad actual utiliza y necesita de todo tipo de implantes. La presión 
por parte de los pacientes para mejorar la estética de los implantes, su funcionamiento 
y su duración va en aumento (Eufinger et al., 2005, Eufinger et al., 2006). Además la 
población Española (y Europea) está envejeciendo, teniendo cada vez más 
dependencia de la medicina (Cabrera et al., 2004). Según los demógrafos de Naciones 
Unidas, dentro de unos 5 años se prevé que haya más personas mayores de 60 años 
que niños menores de 15. Hoy en día un diez por ciento de la población española 
supera los 60 años, pero en el año 2050 se estima que la cifra se aproximará a un 
veinte por ciento. 

La función básica de un implante es la de reemplazar partes del cuerpo que, debido a 
un traumatismo o perdida de funcionalidad, han desaparecido o simplemente deben 
ser sustituidas. Los métodos de diseño empleados en la actualidad varían desde un 
simple vaciado de material de relleno en la zona afectada, para ser utilizado como 
base una vez solidificado, hasta métodos más complejos de diseño, con la utilización 
de preformas y tecnologías CAD/CAM/CAE (Computer Aided Design / Computer Aided 
Manufacturing/ Computer Aided Engineering) (Rodriguez et al., 2005). 

Los puntos a tener en cuenta en el diseño de un nuevo implante, al tratarse de un 
producto sanitario, están regidos por la Directiva 93/42/CEE de productos sanitarios y 
por la norma internacional ISO 13485, que de un modo general indican los pasos a 
seguir en los diseños de nuevos implantes.  

Básicamente hace falta realizar un estudio inicial de los datos de entrada de diseño, 
que incluyen datos comerciales (mercado, competencia), técnicas (adelantos en la 
tecnología, estado del arte, geometría necesaria del producto), requisitos legales y 
reglamentarios, requisitos del cliente y de la empresa. Una vez definidos los datos de 
entrada se propone un diseño inicial (dimensiones, perfil, fuerza de fijación, etc.), se 
elabora el prototipo y se ensaya sobre él. Los ensayos incluyen pruebas 
biomecánicas, control de carga microbiana y validación del proceso de esterilización. 
Finalmente, el implante debe pasar la auditoría de producto ISO 13485 y el marcado 
CE de producto sanitario. 

La fabricación de los implantes óseos se viene realizando desde los años 70 con 
titanio por su alta biocompatibilidad y sus buenas propiedades mecánicas y 
electroquímicas (Disegi, 2000). El principal problema con este tipo de implantes radica 
en la aparición de las membranas biológicas entre los implantes y el hueso, cuyo 
aumento de grosor con el tiempo y la consiguiente perdida de masa ósea conducen al 
aflojamiento de la prótesis. Las técnicas más comunes para la elaboración de los 
implantes, a un nivel personalizado, son la inyección, extrusión y mecanizado 
(Quevedo et al., 2006, Wurm et al., 2004). Estas técnicas de fabricación, 
conjuntamente con el largo proceso de diseño, convierten al implante personalizado en 
un elemento caro y con elevado tiempo de elaboración. 

La alternativa a estos métodos es el RP, también llamado SFF (Solid Free Form) 
(Gibson and Shi, 1997, Dimitrov et al., 2006, Sanchez-Jimenez et al.) . Éste es el 
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nombre dado al conjunto de tecnologías utilizadas para fabricar objetos en tres 
dimensiones directamente de fuentes de datos CAD. Con este sistema se mejora el 
diseño, se reducen los tiempos de fabricación y se consigue un mayor 
aprovechamiento del material y unas tolerancias excelentes. El RP ha sido utilizado 
con éxito en aplicaciones médicas y en concreto en la fabricación de implantes óseos 
(Truscott et al., 2004, Gibson et al., 2006, Singare et al., 2005, Singare et al., 2006, He 
et al., 2006). 

Los biomateriales (Sastre et al., 2004) se pueden definir como cualquier elemento que 
remplace y/o restaure tejidos vivientes y sus funciones. Los biomateriales aseguran la 
biocompatiblidad, aportando las prestaciones específicas que requiera estar expuestos 
de modo temporal o permanente a fluidos del cuerpo, y garantizan al mismo tiempo 
una determinada vida media (Vallet-Regí and Munuera, 2000). El uso de biomateriales 
es, por tanto, una opción a tener en cuenta frente al titanio. 

En base a estas dos alternativas, en el presente artículo se presenta un estudio de los 
sistemas RP y los biomateriales de uso factible para la fabricación de un implante 
personalizado y de los nuevos campos de investigación que surgen con ellos, con el 
objetivo de economizar el proceso, reducir tiempos y lograr una mayor 
biocompatibilidad estructural, funcional y biológica con los pacientes, aumentando la 
calidad de vida de los mismos. 

2. Temas centrales de investigación 

2.1 El prototipado rápido 

El RP es el proceso más rápido para obtener una réplica en tres dimensiones exacta, 
generada a partir de un diseño CAD/CAM. Los puntos fuertes de este conjunto de 
tecnologías son la rapidez de respuesta, la complejidad de las piezas y la precisión de 
los resultados. Desde su aparición en 1987, son numerosas las tecnologías existentes 
dentro de este ámbito, entre ellas las más destacadas: SLA (StereoLithography), FDM 
(Fused Deposition Modelling), SLS (Selective Laser Sintering), LOM (Lamited Object 
Manufacturing), 3DP (Three Dimensional Printing) y SJI (Single Jet Inkjet). La tabla 1 
muestra las propiedades de las principales tecnologías aplicables a la fabricación de 
implantes, a partir de los datos proporcionados por las principales empresas del sector 
(3D Systems, Sony/D-MEC, EOS, Stratarsys). 

Las tecnologías de SLA y FDM presentan el inconveniente de poder emplearse en un 
rango de materiales muy limitado, factor que las descarta al intentar emplear 
biomateriales. El SLA, pese a ser la tecnología mas madura, con las ventajas que ello 
conlleva, presenta la desventaja de una baja resistencia mecánica del producto 
acabado. Las temperaturas de proceso elevadas que se dan en el FDM pueden ser un 
inconveniente añadido a la hora de emplear ciertos biomateriales y la oclusión de los 
poros en los bordes limita las posibilidades de utilizar la tecnología de tejidos, que se 
explicará más adelante. 

El 3DP presenta como ventajas una alta precisión y un procesado  rápido, si bien no 
tanto como en el caso del FDM. Por contra, el uso de solventes orgánicos tóxicos hace 
necesario un tratamiento posterior del implante para eliminarlos, aumentando costes y 
tiempos de fabricación, opuesto a los objetivos finales deseados. Además, la baja 
resistencia mecánica podría ocasionar problemas en el implante, lo cual implica una 
investigación mayor en cuanto a ensayos y simulaciones se refiere. Por su parte, el 
SLS, pese a tener una precisión más reducida que el 3DP, se mantiene dentro de 
unos rangos aceptables. Tiene la ventaja de estar libre de solventes, por lo que no 
necesitará de un tratamiento posterior salvo la esterilización previa a la cirugía, y 
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además de ello, el producto final tiene buenas propiedades de resistencia mecánica. 
Las elevadas temperaturas de procesado es un factor a estudiar, pues podría ser un 
punto en contra a la hora de combinar los biomateriales con aditivos biodegradables o 
biofuncionales (Lohfeld et al., 2005).  

SLA FDM SLS 3DP
Resolución

(mm)
0’05 0’05 0’075 0’10

Tamaño de 
poro ( m)

- 250 - 1000 45 - 100 45 - 100 

Precisión
(mm)

± 0’020 ± 0’125 ± 0’250 ± 0’020 

Ventajas - Tecnología 
más madura. 
- Amplio 
rango de 
precios de 
maquinaria.

- Gran tamaño de 
poro.
- Elevada 
resistencia a 
tensiones.
- Sin solventes. 
- Alto ratio 
.Superficie / 
Volumen.
- Control 
independiente de 
porosidad y 
tamaño de poro. 
- Alta velocidad. 

- Gran tamaño de 
poro.
- Elevada 
resistencia a 
tensiones.
- Sin solventes. 
- Alto ratio 
Superficie / 
Volumen.
- Control 
independiente de 
porosidad y 
tamaño de poro. 
- Amplio rango de 
materiales.

- Gran tamaño 
de poro. 
- Alto ratio 
Superficie / 
Volumen.
- Control 
independiente 
de porosidad y 
tamaño de 
poro.
- Amplio rango 
de materiales. 

Desventajas - Baja 
resistencia 
mecánica.
- Materiales 
limitados.

- Temperaturas 
de proceso 
elevadas.
- Materiales 
limitados.
- Oclusión de 
poros en bordes. 

- Temperaturas 
de proceso 
elevadas.
- Tamaño limitado 
de poros. 

- Baja 
resistencia 
mecánica.
- Tamaño 
limitado de 
poros.
- Uso de 
solventes
orgánicos
tóxicos. 

Tamaño
máximo de 
piezas (cm) 

50x50x60 30x30x30 Ø30x38 25x33x38

Tabla 1.- Comparativa de sistemas de RP 

El proceso de 3DP empieza con la deposición de una capa de polvo, distribuida y 
comprimida por un cilindro. Un inyector multicanal aplica un líquido adhesivo sobre el 
dibujo en 2D de la capa, con lo que el polvo se aglutina en esa zona. La sucesión de 
capas se va completando hasta acabar el modelo. El SLS es también una técnica que 
construye el modelo capa a capa. Al igual que el 3DP, el polvo (con un espesor del 
orden de 50 m) se distribuye y comprime en capas por un cilindro. Después de la 
deposición de cada capa, un haz láser de CO2 controlado por el ordenador escanea la 
superficie y, selectivamente, une las partículas correspondientes a la sección del 
modelo en dicha capa. Durante la exposición al láser, la temperatura del polvo se 
incrementa por encima del punto de transición vítrea. A este proceso se le denomina 
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sinterizado. La figura 1 muestra el esquema de proceso de un sistema SLS y de uno 
3DP.

Figura 1.- Procesos de SLS y 3DP 
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Las técnicas RP descritas permiten plantear el uso de la tecnología de las estructuras 
de sujeción en el campo de ingeniería de tejidos (tissue engineering scaffolds), que 
intenta que el implante consista en una especie de “andamiaje” que será utilizado de 
base por el tejido para regenerarse (Hollister et al., 2005, Lipowicz, 2006, Starly, 
2006). Esto se puede conseguir gracias a que con dichas técnicas RP se puede 
controlar de un modo independiente la porosidad y el tamaño de los poros variando los 
parámetros de funcionamiento de la máquina. El aspecto de una aplicación de este 
tipo de técnicas se muestra en la figura 2. 

Figura 2.- Ejemplo del uso de estructuras de sujeción en el campo de la ingeniería de tejidos 

2.2 Biomateriales 

Hoy en día, los implantes deben garantizar su estabilidad con los tejidos humanos y 
con los fluidos fisiológicos con los que se encuentra en contacto (biocompatibilidad). 
Del mismo modo, se busca una vida útil lo mas elevada posible, ofreciendo seguridad 
y anclaje permanente (materiales bioestables). El biomaterial mas comúnmente 
utilizado en la actualidad para la fabricación de implantes es el PEEK. 

El PEEK (Poli-éter-éter-cetona) es un termoplástico de alto rendimiento con 
características comunes a este grupo: duro, rígido, resistente a temperaturas 
elevadas, con una buena resistencia química y una inflamabilidad y emisión de humos 
intrínsecamente baja. De color ámbar y normalmente semicristalino y opaco, también 
tiene una excelente resistencia al desgaste, a la fatiga dinámica y a la radiación y, 
debido a su elevada resistencia química, es preferido a los metales cuando debe ser 
esterilizado o limpiado químicamente. Como contrapartida, la transformación del PEEK 
es difícil y cara. Al catalogarla como tal se hace referencia a los tres procesos 
tradicionales utilizados para fabricar el implante: moldeo por inyección, extrusión y 
mecanizado.

El PEEK en polvo ha sido tratado con éxito con diversas técnicas RP, entre las que se 
incluyen Stereolithography (SLA), Selective Laser Sintering (SLS), Fused Deposition 
Modeling (FDM), Single Jet Inkjet (SJI), Three Dimensional Printing (3DP) y Rapid 
Freeze Prototyping (RFP) (Lohfeld, Barron and McHugh, 2005, Bryant et al., 2003, 
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Naing et al., 2005). El proceso de fabricación del implante con RP permite mezclar el 
polvo del material bioestable con material biodegradable. Esto resulta interesante con 
la tecnología de las estructuras de sujeción en el campo de la ingeniería de tejidos, de 
modo que al mismo tiempo que el tejido que se regenera llena los poros existentes en 
el implante, se crean nuevos poros por donde el tejido puede seguir expandiéndose. El 
material biodegradable recomendado para tal función es la HA (hidroxiapatita). 

La HA [4] (Rivera et al., 2004) es un compuesto similar al fosfato cálcico de los dientes 
y los huesos humanos, usado desde hace cierto tiempo en la elaboración de prótesis 
dentales, faciales y ortopédicas. El concentrado de la HA es la matriz de calcio de la 
proteína encontrada en el hueso sin procesar, por lo que será fácilmente reabsorbido y 
reconvertido en hueso. La HA por sí sola tiene una débil resistencia mecánica y es 
frágil, por lo que los niveles de concentración en su mezcla con el PEEK deberán ser 
tenidos muy en cuenta.  

2.3 Andamios para huesos 

La creación de una estructura a través de la ingeniería de tejidos, utilizando PEEK 
como material bioestable y HA como material biodegradable, fabricada con la 
tecnología RP ha sido estudiada a nivel experimental por diversos autores (Leong et 
al., 2003, Tan et al., 2003, Wiria et al., 2007). Los tres autores señalados escogen la 
tecnología SLS para la sinterización de la mezcla de polvo, probada por K.H. Tan et al. 
(Tan, Chua, Leong, Cheah, Cheang, Abu Bakar and Cha, 2003) en un sistema 
comercial Sinterstation 2500 de 3D Systems (http://www.3dsystems.com).  

El estudio realizado sobre el PEEK por M.F. Sonnenschein demuestra que a medida 
que se aumenta la porosidad disminuye el módulo de elasticidad (Young Modulus) 
(Sonnenschein, 2003), La tecnología empleada para dicho ensayo es la tecnología de 
membranas, con la cual se consigue una estructura de propiedades similares al 
sinterizado, por lo que se prevé una evolución de similares características. Puesto que 
la tecnología de membranas utiliza aglutinantes, los valores obtenidos en dicho ensayo 
serán mas cercanos a los que se pueden conseguir con 3DP que con SLS. Las 
propiedades que se pueden obtener con este último son más cercanas a las que se 
obtendrían con el proceso de inyección (Kruth et al., 2003). Los valores finales 
dependerán del tipo de PEEK comercial utilizado para el sinterizado, además del tipo y 
potencia del haz láser y de la profundidad de capa y velocidad de escaneo. 

Existen también diversos estudios que analizan la evolución de las propiedades 
mecánicas (modulo de elasticidad, tensión máxima admisible, etc.) del producto final 
en función del porcentaje de HA en la mezcla (Converse et al., 2007, Fan et al., 2004), 
en los cuales se observa que el modulo de elasticidad se incrementa al aumentar el 
porcentaje de HA. Comparando esta observación con la anterior se deduce que 
controlando el grado de porosidad y la concentración de HA se puede alcanzar 
fácilmente los niveles de módulo de elasticidad correspondientes al hueso humano 
(10-20GPa). De los datos procedentes de dichos estudios se establece la relación que 
se muestra en la figura 3. 
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Figura 3.- Evolución del Modulo de Elasticidad  

3. Conclusiones 

El presente estudio proporciona una revisión de las nuevas técnicas y materiales 
aplicables en la elaboración de implantes personalizados. De este modo, los implantes 
personalizados mejorarán en cuanto a su biocompatibilidad estructural y funcional, 
estética y calidad de vida. La reducción de los costes de fabricación y material 
proporcionará, a su vez, nuevas oportunidades de mercado. 

La alternativa de utilizar SLS en lugar del mecanizado para modelar el PEEK con la 
finalidad de crear un implante es viable y, aunque actualmente no exista una versión 
comercial de máquinas de SLS para sinterizar PEEK, si que se ha probado de modo 
experimental la funcionalidad de dichos equipos en Estados Unidos por 3D Systems 
Inc. y en Europa por EOS GmbH - Electro Optical Systems. Con el RP se consigue la 
reducción de los tiempos de fabricación, repercutiendo tanto en el coste final del 
implante, al disminuir la mano de obra, como en la disponibilidad del mismo, 
mejorando el servicio para el paciente. Además, se permite un mayor 
aprovechamiento del material, que es un factor de considerable importancia puesto 
que el precio del PEEK comercial es superior a 1.000 €/Kg. (PEEK-OPTIMA® - 
Victrex®)

El uso de la tecnología RP y del PEEK permite la aplicación de las estructuras de 
sujeción en el campo de la ingeniería de tejidos (scaffolds). La variación de las 
propiedades mecánicas de PEEK (muy similares a las del hueso humano) producidas 
al crear una estructura porosa se ven compensadas por la HA cuando ambos 
materiales se mezclan en forma de polvo antes de la sinterización. La HA, al ser un 
compuesto biodegradable de composición similar al hueso, será progresivamente 
reemplazada por tejido óseo regenerado. Por tanto, éste tipo de implantes ayudará a 
una mejor integración hueso-implante, mejorando considerablemente la 
biofuncionabilidad y biocompatibilidad del mismo y asegurando una vida útil del 
implante notablemente más elevada. 
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