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«Design is not just what it looks like and feels like. Design is how it works.»
Seve Jobs, 2003

«No design works unless it embodies ideas that are held common by the people for
whom the object is intended.»
Adrian Forty
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Resumen

En losUltimos dos las &cnicas de cird@ de nminima invasbn (CMI), gracias a
los avances tecnagicos, se han introducid@pidamente en la fctica quifirgica,
erigiendose como gran alternativa a lasrticas tradicionales de cifagabierta.

Este cambio se debe en gran parte a las ventajas que tiene para el ptoiemte,
durante la ciruga como en su recuperaci postoperatoria. Sin embargo, los proce-
dimientos prolongados y la elevada complejidad teagich que exige la cirig de
minima invasbn, a$ como el uso de equipos e instrumental grgico poco adaptado
a la misma implican una serie de inconvenientes para el cirujano.

Estos problemas son debidos en gran parte a las deficiencia®mrigas del
instrumental que utilizan en la actualidad. El disénadecuado de este instrumental
causa fatiga muscular y lesiones importantes a los cirujanos como paresielsa,
me del tinel carpiano, epicondilitis lateral (codo del tenista) etc., @igples a per-
manecer durante variodas e incluso semanas sin poder realizar intervenciones, lo
gue supone costosaérdidas tanto de tiempo como de dinero.

En laslltimas decadas la investigam dirigida a este tipo de intervenciones se ha
centrado en el perfeccionamiento dedartica y en la evalua@n de la reladn entre
coste-efectividad, siendoan escaso los estudios desarrollados sobre la erganom
en el campo del instrumental quigico.

El objetivo de este trabajo de tesis doctoral es mejorar eididel mango de una
pinza de ciruga laparosopica, en base a criterios antrop@&imicos, para conseguir
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un disdéio parangtrico optimo del mango que mejore la ergorientle uso de este
instrumental y elimine los problemas que sufren actualmente los cirujanos.

Para conseguir este objetivo se ha elaborado un estudio dividido dasggsen
el que han participado 135 cirujanos. En la primera fase se han realinadgerie
de ensayos en las que cada cirujano ejecuta varias veces un mismo egggieio
mismo instrumental (forma) pero con dimensiones distintas fianeon el fin de
obtener el dimetrodptimo. El instrumental que se ha utilizado en los ensayos re-
produce el modelo llevado a cabo en el Centro de @Girdg Mnima Invasbn Jesis
Usbn (CCMIJV) disé@ado a criterio de los cirujanos que participaron en el proyec-
to ERGOLAP. Posteriormente mediante uraiisis estatstico de los resultados se
estudo la relacon entre el tam@ de la mano y el dimetrodptimo de cada cirujano.

Como conclusiones de esta fase del estudio hay que destacar que existe u
lacion entre el tan@ de la mano de un cirujano y el taiftadel mangadptimo
para realizar la cirug. Otros resultados importantes son que para obtener uiodise
adecuado a todos los cirujanos, deben realizarse cuatréidsnda mango distintos
en funcbn de los cuatro rangos en los que se han clasificado los distintoBdama
de mano en este trabajo. Adames interesante destacar que el sexo del cirujano
condiciona el tami@ del mango para los taias de mano intermedios, y que la
experiencia del cirujano no es un factor que condicione efidisel mango.

En la segunda fase se ha realizado el estudio del nuevo prototipo de mang
delado en 3D y que posteriormente se ha imprimido mediantedas de fabricagn
aditiva, con el objetivo de poder validar los resultados en un tiempoideuc

Otros resultado a destacar de esta fase es que se ha demostrado tguenexis
factor de escala que relaciona la medida de la mano definida epaim length
measured de cualquier cirujano con suatnetro de mangoptimo, permitiendo la
generadin de un prototipo para@trico de mango personalizado.



Abstract

In the last few years, as a result of technological breakthroughs, migpiina
vasive surgery (MIS) techniques have been rapidly implemented in aligggctice
and have proven to be an excellent alternative to traditional open guegpdmiques.

This change is chiefly due to the benefits they bring to the patient, during both
the surgery and the post-operative recovery. However, the pretbpgcedures and
the high technological complexity required by the techniques as well as ¢éefus
inappropriate equipment and surgical instruments entail a number of disages
for surgeons.

These problems are largely due to the ergonomic shortcomings of the instsumen
surgeons currently use. The unsuitable design of these instrumentddeadscle
fatigue and significant injuries such as paraesthesia, carpal tumdriosye, lateral
epicondylitis (tennis elbow), etc., preventing them from performing opersitior
several days or even weeks, with the resulting costly losses in terms diiinethnd
money.

In recent decades, research into this kind of operation has focasgsetfecting
the techniques and assessing their cost-effectiveness relationsiiip ttvene have
been fewer studies devoted to ergonomics in the field of surgical instruments

The aim of this doctoral thesis is to improve the design of the handle of laparos
copic surgical clamps upon the basis of anthropometric criteria, in ordexhiewe
an optimal parametric design for the handle which enhances the ergondmies o
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of this instrument and eliminates the problems currently faced by surgeons.

To achieve this goal, a study, divided into two phases, was conducted wiplath
ticipation of 135 surgeons. In the first phase there were a series oirt@gigch each
surgeon executed the same exercise several times with the same instruraps) (s
but in different dimensions (size) in order to obtain the optimal diameter. Htriin
ments used in the tests reproduced the model performed at the Minimallyvievasi
Surgery Center Jesus &s (MISCJU), designed in accordance with the preferences
of the surgeons who took part in the Ergolap project. Subsequently, bypsrad a
statistical analysis of the results, each surgeon’s relationship betwedrstza and
optimal diameter was studied.

The conclusions of this phase of the study include the establishment of-a rela
tionship between the hand size of the surgeon and the optimal handle sjzerfor
forming the surgery. Another important finding is that, in order to achiewetalde
design for all surgeons, four different handle sizes should be maeordance with
the four ranges into which this project’s different hand sizes wereifiladt is also
interesting to note that the gender of the surgeon determines the handler sizerf
mediate hand sizes and that the surgeon’s experience is not a factbroghiditions
the handle design.

In the second phase a study was carried out on the new handle pratoigeded
in 3D, which was later printed by means of additive manufacturing techniguits
the aim of validating the results within a short space of time.

Another significant finding demonstrated by this phase is that there exisidea s
factor which links the hand size of any surgeon definedpadm length measured
with an optimal handle diameter, allowing the generation of a customized parametric
handle prototype.



Nomenclaturas

HS
HSC

Xij
Xi—max

FERP
HLD
PLM
HBD

Tamdio de mango

Tamdio de manos por catedas

Media ponderada de las puntuaciones dadas por un mismo cirujano
Cada uno de los tarfias de mano

Puntuaaddn que el cirujand da al mangqg
Estadstico para la obtenoh del dametrodptimo
Diametro Inferior de relabn parangtrica
Diametro Medio de reladn parangtrica
Diametro Superior de relan parangtrica
Radio 1 de relaéin parangtrica

Radio 2 de reladin parangtrica

Factor de escala de relaai parangtrica

Hand Length from Digitizer

Palm Length Measured

Hand Breadth from Digitizer
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Capitulo 1

Introducci on, planteamiento y
objetivos

Contenido
1.1. Introduccion . . . . . . . . ...

1.2. Planteamiento . . . . .. . . . . . . . ... ..
1.3. Objetivos . . . . . . . .. ..

1.4. Contribuciones cienificasdelatesis . . .. ... .. ... ..

1.1. Introduccion

Durante 1990 el campo de la CifiagMinimamente Invasiva (M5 ha expe-
rimentado un &pido desarrollo como alternativa a la ciragonvencional. En esta
técnica, el endoscopio y los instrumentos grgicos se introducen en el cuerpo a
traves de pequ®s puntos de incién. Hisbricamente la aplicadn de endoscopios
para examinar visualmenbeganos, tiene una larga historia que data de algunos cien-
tos de &os. El nétodo MIS, no élo consiste en introducir un endoscopio para exa-
minar undrgano, si no que incluye la introdubai de diferente material quirgico

1Del inglées, Minimally Invasive Surgery
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para hacer intervenciones en distintas partes del cuerpo. Esto lachechparezcan
muchos campos donde se aplica la ciavgndosopica, como la artroscopia, angios-
copia y laparoscopia.

Este cambio de l&cirug ia abierta” a la ciruga MIS, se debe principalmente a
las siguientes razones:

e Tiempo corto de intervengn

Menor riesgo de infecéin

Menor lesbn / trauma para el paciente

Reduce el coste de estancia en el hospital

Las principales deficiencias de la tecndbbde laparoscopia se derivan de la au-
sencia de criterios ergébmicos en el dis& de la misma tecnoldgy en deficiencias
en la planeaéin-diséio de la distribudn en planta del quifano, por lo que en los
quirbfanos se presentan algunos problemas que afectan a su funcionadickacdson
la inadecuada distribu@n de los equipos, la relativamente baja adaptabilidad a las
condiciones antropoétricas de los fdicos y los inconvenientes relativos a los as-
pectos cognitivos de los indicadores, adsrdel impacto negativo de la generalizada
administraddn ineficaz de la informaon.

Como las implicaciones de estos problemas se manifiestan en omisiones y errores
en la ejecud@n del trabajo del cirujano, tanto como en lesiones y diversos efectos en
su salud, adeas de arriesgar tamém la del paciente asomo su recuperaan es
oportuna la realizabn de este tipo de trabajos de investigaci

A pesar de que, en lagltimos dios, el desarrollo de l&¢tnica ha alcanzado
un nivel relativamente alto, las caradgticas ergoamicas de este instrumentalra
eshn lejos de los requisitos que se déarrexigir [Berguer, 1997; Berguer, 1998,
1999; Matern et al., 1999; Van Veelen y Meijer, 1999]. Los cirujanasfoecuencia
se quejan de la prasi, a§ como el dolor y la fatiga en las manos y las articulaciones
del miembro inferior [Berguer et al., 1999; Matern et al., 1999; Van Vegl®leijer,
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1999]. Estas lesiones se pueden atribuir al repetitivo y prolongado uso del instrumen-
tal poco ergoamico. Aden&s, las directrices ergdbmicas existentes para el dige

de herramientas de mano no son suficientemente iispsgy, por tanto, insuficiente
para su uso en el dife del instrumental empleado en citadaparosopica, como

se deduce de los trabajos de Van Veelen [Van Veelen y Meijer, 199%syretien-
temente con los trabajos desarrollados por el Centro de i@idggMnima Invasbn

Jedis UHn (CCMI) y el Instituto de Biomeinica de Valencia (IBV).

En relacon con la écnica de ciru laparosopica, cada vez hay &as informes
sobre los dios corporales que sufren los cirujanos durante la interdamgiifirgi-
ca. Todas las especialidades guijicas manifiestan problemas debido al uso cons-
tante y forzado de ciertosimculos o debido a la terdsi prolongada en ligamentos y
tendones durante procedimientos extensos; relacionados directamente por el uso del
instrumental usado en la cirisglaparasgpica.

Para evitar las lesiones producidas a los cirujanos, este instrumental debe ser
diseéhado con especial relevancia en su ergoaofan concreto, debe estudiarse mi-
nuciosamente la antropomigtide la mano, pues actualmente, @mnero de mujeres
gue realizanécnicas quiirgicas es casi equiparable al de hombres, y las dimensio-
nes de sus manos soragreducidas, lo que afecta de forma importante al empleo y
diseho de dicho instrumental.

Numerosasempresasestin desarrollanddnstrumentalparacirugia de minima
invasion (MIS) ampliandola selecobn de los dispositivosdisponiblesparael ciru-
jano. Aunquelas técnicashan alcanzadaun nivel relativamentealto de desarrollo,
las caracteifsticasergonémicagsle esteinstrumentabidn siguesiendodeficiente tal y
como demuestrandiversos trabajos[Berguer, 1997, 1998; Berguer et al., 1999;
Matern et al., 1999; Van Veelen et al., 2002].

El objetivo de este trabajo es mejorar el empleo yitlisgel mango de una pinza
de ciruga laparosepica, modificando su geomgtren funcbn de los datos antro-
pométricos del usuario, y generando a partir de estos datos uindiseangtrico del
mango que permita el die 6ptimo en funddn del tamé&o de la mano del cirujano.
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1.2. Planteamiento

La presente tesis doctoral se ha estructurado en los siguieniadasip

Cagtulo 1: Introducodn, planteamiento y objetivos.

Captulo 2: Estado del arte.

Captulo 3: Metodoloda de la investigadin.

Cagpitulo 4: Resultados.

Cagtulo 5: Conclusiones y trabajos futuros.

En el primer cafiulo se hace una introdudri a la MIS. Se comenta la pro-
blematica que ha generado el uso generalizado y cada @szntenso de la ciriey
laparosépica ponéndose en evidencia lesiones esfiegs relacionadas con el uso
de los instrumentales y lagdnicas especiales que se han desarrollado para estos pro-
cedimientos. Ades, se hace merari a la situadin actual de las investigaciones en
este campo y se pone de manifiesto la poco existencia de trabajos relaconaao
desarrollo, en base a criterios er@amcos, del instrumental de predsiutilizado en
esta écnica.

En ciruga laparosopica son escasas las referencias sobre la impleméentdei
estudios ergamicos en el desarrollo de instrumental, a pesar de las numerosas ven-
tajas que ha demostrado en otras disciplinas. La aplinai® criterios erga@@micos
en elambito quidirgico suponda grandes beneficios, tanto para los cirujanos como
para los pacientes. Finalmente, se expone la estructura, el planteamieste ta-
bajo, a§ como un resumen de las contribuciones dfarats de esta tesis ordenadas
temporalmente y pdiltimo se definen los objetivos del mismo.

En el cafitulo dos se ha analizado el origen y la evolucde la MIS a lo largo
de la historia hasta su uso generalizado hoy en Bara ello, en primer lugar se
analiza la situaéin actual de la MIS basados en estudios que ponen de manifiesto
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tanto las ventajas como inconvenientes de su uso. Este trabajo se cehtatadie

del instrumental de precisn utilizado en lasécnicas de MIS desde un punto de
vista ergodmico y pararétrico siendo perfectamente extrapolable para su uso en
otros &cnicas y usos.

En el cajitulo tercero se desarrolla la metoddlagitilizada para la consecoci
de los objetivos de este trabajo de tesis. Se ha organizado para prpsemso una
visiobn general de cada uno de los componentes desarrollados, contituegaioon
una explicaddn detallada del dig® conceptual en el que se analizan las principales
caracteisticas de los mismos. Para finalizar, se muestran los fundamebitize sy
matend@ticos que sustentan el desarrollo de cada parte.

En el cafitulo cuarto se presentan los resultados en la reatinats| presente tra-
bajo, siguiendo el esquema general, se organiza comenzando comdéd ésasado
en un caso real y finaliza con el estudio de optimiaaael mango en funohn del
tamdio de la mano mediante modelado pagameo con CAD/CAM/CAE y proto-
tipado. El principal objetivo del primer estudio era determinar las dimersioas
adecuadas del mango de una herramienta de gracsi funcon del taméo de la
mano del usuario. Este caso se ha estudiado concretamente para lsepipleadas
en la ciruda laparosepica debido al problema que se ha expuesto anteriormente. El
diseio inadecuado de estas pinzas en la actualidad causa fatiga musculangdesio
importantes a los cirujanos (como parestesiadrome del @inel carpiano, epicon-
dilitis lateral (codo del tenista), etc., obdigdoles a permanecer durante varigssd
e incluso semanas sin poder realizar intervenciones, lo que suponsasotiali-
das tanto de tiempo como de dinero. Posteriormente se realizo el estudiede! nu
Prototipo de Mango (PM) tomando como base el modelo 3D del mango resultante
de la investigadin del proyecto ERGOLA® Para la realizadn del prototipo se ha
seleccionado SolidWorl& como el software de CAD para el modelado pa&tino
del mango. En un estudio posterior se ha realizado el modelado medianieas

2Proyecto que analizel instrumental quirrgico utilizado en ciru laparosopica desde un punto
de vista ergoadmico (2007-2010).
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de prototipadoapido, con el objetivo de poder validar los resultados con un modelo
fisico en un tiempo reducido y a la vez posibilitar el que se pueda materializar en u
futuro estudio el uso del instrumental diselo en una cirdg real.
En el quinto ylltimo captulo se analizan las mejoras y aportaciones realizadas
por este estudio y se presentan una serie de conclusiones y trabajos.futu
Finalmente, en los @mdices .A y .B se pueden consultar los documentos origi-
nales de las patentes desarrolladas en la presente tesis.

1.3. Objetivos

Diversos estudios y las experiencias llevadas a cabo en el CentroutgaGie
Minima Invasbn Jefis UHn (CCMIJU) de @ceres, han puesto de manifiesto que
ciertos dis@os y geometas de instrumental utilizado en la cifagaparosopica
generan lesiones al cirujano/a debido principalmente al tiempo que pasaroa d
utilizando este instrumental y alimero de veces que realizan la apertura y cierre
de estas pinzas. Para fijar los criterios se han estudiado varias pirdasgielapa-
rosdpica comercial durante su empleo en diversas intervenciones en liediastes
del CCMIJU con la finalidad de encontrar los puntdsians de dicho instrumental.

Ademas se ha realizado un estudio del estado actual del instrumentaidoas
en referencias bibliogficas, publicaciones y consultas en revistas especializadas. En
base a lo expuesto con anterioridad, se proponen como objetivos plascge este
trabajo de tesis:

1. Establecer los criterios biomticos y ergoamicos del instrumental emplea-
do en ciru@a laparosépica.

2. Desarrollar el disgo de un model@ptimo y pararétrico del mango de una
pinza de ciruga laparosopica en fundin del tamé&o de la mano del cirujano.

Para ello con todos los resultados obtenidos se ha generado unaizatdgyor
nueva del tanf@o de la mano. Esto permite realizar el dis@ptimo del instrumen-
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tal para cada cirujano/a en base a los datos antrép@os de su mano. Algunos
palametros de especial relevancia en el fdisee este instrumental son @hgulo
entre el mango y la varilla, y el @dinetro del mango de la pinza. Otros paetros
gue tambén determinan la ergondendel instrumental son la posici de la anilla de
apertura y cierre, la posimn del elemento que permite la rotacide la punta y el
dedo de la mano que debe emplearse para su ootaci

1.4. Contribuciones cienfficas de la tesis

A continuacon se muestra un resumen de las contribucionesifiea# relacio-
nadas con el presente trabajo, por orden de pubiinaci

A. Publicaciones en revista internacionales.

1) Gonalez, A.G., Salgado, D.R., GaacMoruno, L., 2015. Optimasition of a
laparoscopic tool handle dimension based on ergonomic andiyssnatio-
nal Journal of Industrial Ergonomigd/olume48, 16-24.

2) Gonalez, A.G., Salgado, D.R., GaecMoruno, L., 2015. Generdm de he-
rramientas de precizn en funcdon del taméo de mano mediante modelado
paran&trico con CAD/CAM/CAE y protipadoapido. Applied Ergonomics
enviado

B. Captulos de Libros con ISBN.

1) Alfonso Gonalez Gonalez, David Rodguez Salgado, Lorenzo GaadMo-
runo, P Miguel Sachez Margallo, Marcos Lucas Héamdez, Purificaéin
Casteld Mercg, Alfonso Oltra Pastor, 2011.Research of the Instruments used
in Laparoscopic Surgery based on their modeling in Solidworks. ISBN®78
415-68413-2. CRC Press/Balkema of Taylor & Francis Group. LofRkino
Unido.
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2)

3)

Purificacon Casteld Mercg, Javier &nchez-Lacuesta, Alfonso Oltra Pastor,
Jaime Prat Pastor,°MMiguel Sachez Margallo, J&Blas Pagador, Alfonso
Gonzlez Gonalez, Angel Benito Rodiguez, 2011. Obtaining criteria for
Ergonomic Design of Laporoscopic Surgery Instruments. ISBN 948%-
68413-2. CRC Press/Balkema of Taylor & Francis Group. London/Réiio
do.

Marcos Lucas Hedndez, B Miguel Sachez Margallo, Jé&sBlas Pagador,
Juan Alberto &nchez Margallo, ¥ Julian Ferez Duarte, Purificagn Cas-
tello Mercg, Alfonso Oltra Pastor, Alfonso Goalez Gonalez,Angel Benito
Rodiiguez, 2011. Ergonomics of a new Handle Design for Minimally Invasive
Surgery. ISBN 978-0-415-68413-2. CRC Press/Balkema of TaylBraacis
Group. London/Reino Unido.

C. Comunicaciones Congresos Internacionales.

1)

2)

3)

4)

Alfonso Gonalez Gonalez, David Rodguez Salgado y Lorenzo GaadVo-
runo, 2009. Estudio de materiales y su comportamiento en una pinza dacirug
laparosépica comercial a partir de su modelado en Solidwoxkd.Congreso
Internacional de Ingegraf y XVII de ADMLugo.

Alfonso Gonalez Gonalez, David Rodguez Salgado y Lorenzo Gaadvio-
runo, 2009. Aalisis ergodmico del diséo actual del instrumental empleado
en ciruga laparosépica y propuestas de redigepara un dis&o optimizado.
XIII Congreso Internacional de Ingeniiais de ProyectodBadajoz.

Alfonso Gonalez Gonalez, David Rodguez Salgado y Lorenzo GaadMo-
runo, 2009. Aalisis y optimizacdn del dis@o de un porta agujas comercial
empleado en cirug laparosépica mediante su modelizéci en Solidworks.
Xl Congreso Internacional de Ingeni@s de ProyectoBadajoz.

Alfonso Gonalez Gonalez, David Rodguez Salgado y Lorenzo GaadVo-

runo, 2009. Aalisis de un porta agujas comercial mediante la simataci
en Solidworks de su comportamiento material y funciodalnternational
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Congress of Energy and Environment Engineering and ManagrRemntale-
gre/Portugal.

D. Comunicaciones Congreso Nacionales.

1) Alfonso Gonalez Gonalez, David Rodguez Salgado y Lorenzo GaadMo-
runo, 2010. DisBo parangtrico de instrumental de ciriaylaparosopica en
base a criterios bioméaicos y ergoamicosXVIll Congreso Nacional de In-
genieiia Mednica. Ciudad Real.

2) Gonalez, A., Salgado, D.R., GdecMoruno, L., 2010. Parametric design of
laparoscopic instrumental based on biomechanics and ergonomic sRrdies.
ceedings of the XVIII Mechanical Engineering Congrédss6.

3) Gonalez, A., Salgado, D.R., GdecMoruno, L.,Luca Herandez,M., &inchez-
Margallo, F.M., Pagador Carrasco, J.B. 2011. Dsde un mango para instru-
mental de ciruga laparosepica mediante CAD avanzadogchicas de proto-
tipado @pido.XXIX Congress of the Spanish Society of Biomedic engineering
- CASEIB

4) Lucas-Herandez, M., Alonso, F.J.,&chez-Margallo, F.M., Pagador, J.B.,
Pérez-Duarte, F.J. @chez-Margallo, J.A., Goalez, A., Rodiguez, D., Gara,
L., 2011. Estudio de la interad@m mano-instrumental ergbmico de cirugp
laparosépica mediante herramientas CAEXIX Congress of the Spanish So-
ciety of Biomedic engineering - CASEIB

5) Lucas-Herandez M, Gonalez A, Sanchez-Margallo FM, Rotlyuez D, Pa-
gador JB, Castdll P, Garta L., 2011. Recomendaciones de uso Yy itlisde
instrumental laparogpico. XXIX Congress of the Spanish Society of Biome-
dic engineering - CASEIB
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E. Patentes desarrolladas durante la realirade la tesis.

1) Modelo de Utilidad ES 1 073 794 U, 2011.
2) Diséio Industrial Comunitario 001799529-0001/001799529-0004, 2011.
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2.1. Antecedentes

La ciruga laparosopica [Monteverde et al., 2004], como la conocemos hoy en
dia, no es sino el resultado de los esfuerzos repetidos, durante meciesiagiones,
de cirujanos visionarios que qi@n ofrecer curadin quitirgica de los padecimien-
tos, sin causar el @@ involuntario que se ocasiona al abrir la pared abdominal.

El termino laparoscopia deriva de lasaes griegas “la@ra’que significa abdo-
meny “skof@in”, examinar. En un sentidédnico, la laparoscopia es estrictamente un
procedimiento diagbstico en el cual se examina el interior de la cavidad peritoneal,
con un instrumento llamado laparoscopio. La importancia de efectuar un extne

11
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interior de los compartimentos del cuerpo humano ha sido reconocidaelsiglos,
las primeras limitantes eran las fuentes de ilumidiaconde se com el riesgo de
guemar lo$rganos. La cistoscopia fue el primer procedimiento lapgspino acepta-
do por usar agua y de esta forma bajar la temperatura. El desarrolloemqgial que
ha tenido esteétnica en logiltimos dos ha hecho posible superatltiples dificul-
tades, que fueron apareciendo a medida que se desarrollaban promeimientos.

La historia de la laparoscopiae remonta a la antigua Grecia, donde ddifa-
tes (460-375 a.C.) describpor primera vez la endoscopia, haciendo referencia a un
esfeculo rectal. La medicina romana tam@biprodujo sus instrumentos con los cua-
les se inspeccionaban lésganos internos. En las ruinas de Pompeya (70 d.C.) fue
hallado un esgculo vaginal de tres hojas, similar al ésplo vaginal actual.

Nos encontramos con nuevos registrosinisbs de maniobras lapardgicas en
el siglo X, Abul Qasim Khalaf ibn al-Abbas al-Zahravi (936-1013)p@cido como
Abulcasis utilid la misma para la inspedri endosépica del cuello uterino.

No fue sino hasta inicios del siglo XIX donde se produce un hecho foadtal
en la historia de est&¢tnica con las aportaciones del alenPhilip Bozzini (1773-
1809) [Verger-Kuhnke et al., 2007], quien en 1805 en Frankfurtempnb el primer
endoscopio al que su inventor llarfLichtleiter’(conductor de luz) (Fig.2.1), con una
canula de doble Itz una vela y un espejo reflejante para obserésoutos y tumores
de la vejiga.

El cirujano fran&s Antoine Jean Desormeaux introdujo por primera vez en 1853
un citoscopio, ekLichtleiter- de Bozzini a los pacientes, una vez superada la censura
de las sociedadesadicas de l&poca para poder utilizarlo [Camran, 2011]. Desarro-
lla el endoscopio (Fig.2.2) de su antecesor y lo perfecciona con un sidielaates
y espejos.

1Las fechas indicadas en este talp deben tomarse por orientativas, ya que dependiendo de las

fuentes higtricas consultadas suele haber pémpsevariaciones.
20tros documentos citan a Gerolamo Cardano (1501-1576) como imdmia primeraampara

meanica para ver el interior el cuerpo.
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Figura 2.1: Lichtleiter de Bozzini.Fuente: Medscape http://img.medscape.com.

Figura 2.2: Cistoscopio de Desormeaux.
Fuente: Medscape http://img.medscape.com.
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Como fuente de luz introduce urémhpara de queroseno. El rayo de luz se refleja
en un espejoy, a su vez, en los espejos y lentes del endoscopio OEsindaiste ins-
trumento la vejiga, el cuello uterino y élero. Las quemaduras, como era de esperar,
fueron las mayores complicaciones de estos procedimientos. En 188bj@bg la
inventiva Thomas A. Edison, adapta su bombilla incandescente a la punta die u
los endoscopios de Epoca, logrando &ssolucionar en parte el gran problema de la
fuente de luz, aunque el calor que produesta peque bombilla segia poniendo
en riesgo a los pacientes de sufrir quemaduras internas significativastdépoca,
la cistoscopia alcanza un desarrollo mayor, ya que como las explorasehesen
bajo agua, el riesgo de quemaduras es menor.

En el decenio de 1890 el sisterbptico fue mejorando, el primer cistoscopio
operatorio lo desarrollo Nitze en 1877 (Fig. 2.3),itelentes prisraticos y, en espe-
cial, un conducto operatorio a partir del cual seipddsertar dilatadores ureterales;
usaba un sistema de circulagicon agua fa para prevenir lesioneérnnicas a la
vejiga. La primera exploragn de cavidad abdominal cerrada se le atribuye a George
Kelling (1866-1945), quien en 1901 pullisu experiencia en un perro insuflando la
cavidad con aire, denominando a este procedimiento “celioscopia”. DimitgiOtt
nedlogo ruso, en el mismd® vio la cavidad abdominal en un humano. Nueivesa
mas tarde, Hans Christian Jacobeus, cirujano sueco, pusitidios donde ya hiac
diagrobsticos cinicos y en el &o de 1915 desarrdllun toracoscopio y un cauterio de
punta caliente, para el tratamiento de cavidades pulmornanesat, denominando a
este procedimiento "Laparothorakoskopie”. En 1925 ya s@ahagstudios acerca de
la utilidad de la laparoscopia y de la absércidel aire insuflado en la cavidad. En
1918 O. Wtz disdia una aguja con la que realiza con mayor seguridad el neumope-
ritoneo, la cual es perfeccionadfos nés tarde por eldngaro Janos Veress y que
lleva su nombre actualmente.
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-

Figura 2.3: Primer Cistoscopio 1877 de Nitze.
Fuente: Scielo Esjiia http://scielo.isciii.es/.
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Antes de 1933 los procedimientos fueron "diagticos”, en estef Fervers en
los Estados Unidos reabiZa primera lisis de adherenctagn 1936 el Dr. Moesch
en Suiza se le atribuye la primera ochusitubari4. En 1937 el radico internista
John C. Rudock, estadounidense publico 500 casos de laparoscagastica y
toma de biopsia. En 1952 Fouresteir consbruy laparoscopio con una varilla de
cuarzo capaz de conducir iluminéni a la cavidad peritoneal proveniente de una
fuente externa.

En 1960 en Alemania el Dr. Kurt Semm desa@alin aparato de insuflaoi
con registro de presn y flujo de gas, adeas contribup al desarrollo del sistema de
irrigacion, aplicacbn de sutura con nudo prefabricado, tijera de gancho, morcelador
de tejido, y el entrenador para cifiagaparosopica. En 1964 introdujo luz fa ex-
terna al laparoscopio disminuyendo el riesgo de quemadurasderas, y en 1982
reporb la primera apendicectdmpor esta ia. Uno de los adelantosas significati-
vos en la endoscopi#@gida fue el advenimiento del sistema de lentes-barra propuesto
por el profesor John Hopkins en 1966 en Inglaterra, ya que se najdefinicbn
y brillantez de la imagen y se aumentoagigulo de vishn. H. M. Hasson propuso
la técnica de introducoin de trocares bajo observaoidirecta de la abertura de la
pared y evitar lesionar a ldgganos abdominales.

El Dr. Semm en losf@os ochenta realizaba el 75% de sus procedimientos gine-
colbgicos bajo laparoscopia sus complicaciones eran del 0.28% en sii®20da
practica neédica con 14.000 casos incluyendo la apendiceictdncidental. La limi-
tacion era que solamente el cirujano @der sus acciones motivo por el cual los
ayudantes no pddn intervenir para cirigs complejas, no fue hasta 1986 cuando el
avance de la elednica desarrolla una miraenara computarizada dédeo, que era
posible adaptar al endoscopio, de modo que todos en la sala de opesgoidian
ver simulneamente el procedimiento y ayudar en fornés mfectiva. Estéltimo

3Proceso de cortar tejido cicatrizante dentro del cuerpo para resefiracion o apariencia normal.
4Cirugia de esterilizaéin femenina.
SInsercbn de gas en la cavidad abdominal necesario para crear espacieaaar el procedimien-

to quirbrgico.
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adelanto permiti el asombroso salto de la cifiagaparosopica, hacia el mundo de
camaras y monitores dédeo de alta resoluan, que permiten ver el campo operato-
rio con gran claridad, definioh y capacidad de magnificécf y hacer mucho s
facil y segura la disecan.

En 1987, Phillipe Mouret, en Lyon Francia efetla primera colecistectoia
por Via laparosopica en el hombre, reconocida en la literatura mundial como tal, y
en el transcurso del siguientd@ Dubois en Pa&s, Perissat en Burdeos, McKernan
y Saye en California, Reddick y Olsen en Nashville Tenesse, CushiathaNason
en Inglaterra, Merci en los Angeles, realizaban égito la opera®n en sus institu-
ciones.

Es a partir de losfeos ochenta cuando este tipo de ciaugve su verdadero desa-
rrollo y comienza su expartsi. La rapidez con la que se ha desarrollado éstai¢a
no tiene precedentes en la historia de la daw@e poda poner como ejemplo la
rapida evoludn de la colecistectora laparosopica, que en menos de unacada,
en 1993, alcarzen Estados Unidos un porcentaje del 67 % frente a los procedimien-
tos de ciruga abierta. Nunca hasta entonces seddgpoducido una revolugn tan
grande en el campo de la cifiag ni una nuevagcnica hata conseguido una acepta-
cion universal tanapida.

De todos modos, la adofiri de estasécnicas en otro tipo de operaciones di-
ferentes a la colecistectdanha sido mucho &s lenta, debido fundamentalmente a
la gran dificultad en el aprendizaje de estos procedimientos por parteldetivo
médico.

Aun a$, la Ciruga Minimamente Invasiva no es @mnea exclusiva de la cirimy
del aparato digestivo, aunque sea en esta especialidad donde fmadcun ma-
yor desarrollo. La Cirua Minimamente Invasiva es un concepto global que enmarca
hoy en da a casi todas las disciplinasgdicas (ciruga tolacica, peditrica, gineco-
logia,urologda, traumatolot, plstica, ortopdica, cardiaca y vascular, heurocitag

6E| factor de magnificadh es la capacidad de aumento de un objetivo.
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y ORL’) y técnicas (esta incluye a la endoscopia, diagparosopica y percldnea).
Estas aproximaciones tegagicas son muy complementarias, y de manera creciente
se eshn aplicando de forma combinada para el tratamiento de casos individLales.
laparoscopia, siendo de lasamconocidas de todas l&thicas empleadas, no es la
Unica. Desde el punto de vista general podemos clasificar lai@iMignimamente
Invasiva sefin el espacio anainico donde es aplicada (tabla 2.1):

CIRUGIA CIRUGIA OTROS ACCESOS
ENDOCAVITARIA ENDOLUMINAL
Torascopia ORL Axilar

(cavidad toacica)
Laparoscopia Respiratorio Mediastino
(cavidad abdominal)
Artroscopia Digestiva Retroperitoneo
(articulaciones)
Urolbgica Preperioneo
Ginecobgica Perivascular
Angioscopia Vascular
Pelvioscopia

Tabla 2.1: Clasificaéin CMI sedin el espacio anamico donde es aplicada. Fuente:
El Futuro de la Ciruga Minimamente Invasiva; Myriam Gdec Berro, Fundaéin
ASCAMM. Concha Toribio, FENIN.

’Son las siglas de de la especialidad de otorrinolaringalog
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2.2. \Ventajas de la CMI

La practica de la Cirugr Minimamente Invasiva presenta una serie de ventajas
generales relacionadas con &nica y aplicables a cualquier procedimiento [Bot-
den y Jakimowicz, 2009; Da Luz et al., 2010; Lazzarino et al., 2010fgé&reral,
todos los procedimientos se encuentran apoyados en la réduteia morbilidagl
postoperatoria secundaria y en la dismibncide la respuesta fistmjica a la agre-
sibn quirirgica. De una forma resumida las ventajas de este tipo déxsagueden
apoyar en los siguientes puntos:

e Reducobn de la respuesta inflamatoria &isiica asociada con la cirisg y
mejoiia en la respuesta inmugjica.

e Disminucibn del dolor postoperatorio debido fundamentalmente a la ausencia
de incisiones quirrgicas importantes y a la reduénidel trauma en los tejidos
sanos.

e Menores complicaciones en la herida qugica. Las heridas tienenathetros
menores por lo que cicatrizaagidamente y rara vez presentan complicaciones
importantes. Ade@s, es importante destacar el factor édsb” que conllevan
estas mini-incisiones.

e Disminucbn del postoperatorio y estancia en el hospital. En consecuencia, se
reducen de forma significativa los costes asociados y las listas de.espera

2.3. Desventajas de la CMI

e Presenta dificultades con la percéprespacial: debido a que las intervencio-
nes son controladas a tés/de monitores, se pierde la @isibinocular que
nos da la tridimenéin [Matern et al. 2005; Zehetner et al. 2006]. Sin embargo,
gracias a los avances tecagicos la tridimengin ya es una realidad.

8Proporcon de personas que enferman en un sitio y tiempo determinado
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e Pérdida de la percepan profunda (imposibilidad de palpaci/sensaéin). La
sensadin y el tacto de la cird@ convencional se pierde y es necesario aprender
a palpar con los instrumentos.

En caso de sangrado importaréste es ditil o imposible de controlar.

Los nbdulos pequigos y profundos son difiles de ubicar.

El proceso de suturaim es nas lento y complicado.

En lo que respecta al impacto en los profesionalédiowns, lasécnicas de Ci-
rugia Minimamente Invasiva (CMI) son &s exigentes para los cirujanos, ya que se
trata de procedimientosas complejos que los convencionales, implicando una serie
de riesgos para el cirujano. De hecho, la elevada complejidad éegomly el equipo
e instrumentales quirgicos poco adaptados, dan lugar a un aumento de las quejas
sobre la fatiga del cirujano y la incomodidasi€a durante las cirigs laparosapicas
tales como:

e Reduccdn de libertad de movimiento.
e Posturas de forzada.

e Instrumental poco adecuado.

2.4. Problematica en el actual dis@o de instrumental lapa-
roscopico

Los avances tecndgjicos han ampliado el rango de procedimientosiggicos
gue pueden empleagdnicas de Cirdg Minimamente Invasiva en diferentes espe-
cialidades, creando un mercado multimillonario para equipos e instrumergalasp
lizado.
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Cuando empezaron a expandirse Emtcas de Cird@ Minimamente Invasiva,
los cirujanos empleaban los mismos equipos e instrumental que el utilizado en ci-
rugia convencional [Matern, 2009; Reyes et al., 2006]. La primera geiberde ins-
trumental para cirdg@ laparosopica eran pequ®s herramientas colocadas al final
de un mango. A medida que la experienciagica ha ido creciendo, se ha generado
la necesidad de instrumental distinto [Herring et al., 2010], adaptado afésuta-
ridades de cada tipo de intervedici

Esta necesidad se encuentra motivada por la mejora de las condiciorasagie tr
de los cirujanos (ver fig.2.4) siendo el principal motivo: la elimibacile moles-
tias, fatiga fsica y patologas nusculo esquélicas aparecidas debido a las posturas
eshticas y forzadas requeridas en el proceso operatorio.

Figura 2.4: Posicionamiento de las manos en una CMI.
Fuente: http://clinicanunez.com/cirugia-laparoscopica/.
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Hoy en da las deficiencias ergdbmicas en el material utilizado en laparoscopia
son notables; los dies conceptuales apenas han evolucionado y no se han llegado
a aprovechar las nuevas posibilidades que ofrece la ergariBerguer, 1997].

Entre los principales problemas de diseque aparecen en el instrumental lapa-
rosdpico [Berguer et al., 1997a, 1997b; Tendik et al., 1993] , destacan:

e El instrumental fue adoptado del material utilizado para ¢awgpnvencional
sin considerar las diferencias de los dos tipos.

e La mayofa son inémodos de agarrar, pues crean puntos de gmesiincre-
mentan la presin entre los tendones del antebrazo.

e Los dispositivos auxiliares del mango soridiiEs de alcanzar, algunos requie-
ren de una fuerza muscular excesiva mientras se usan y requieittalois

motoras aadidas.

o No ofrecen flexibilidad de uso en el disedel mango que permita adaptar los
diferentes tanf@os de mano y las preferencias del cirujano.

La principal consecuencia de estos problemas en dhdlidel instrumental lapa-
rosadpico y que se recogen en diversos estudios [Berguer et al., 1998, 2Mith et
al., 1998; Hemal et al., 2001; Quick et al., 2003] es que el cirujano na@eatre
comodo y se genere una postura no neutral , frente a laiainogpvencional [Berguer
et al., 1999; Nguyen et al., 2001], lo que desencadena en los siguiesiesnos:

e Dolor de espalda, dolor de cuello, dolor defieaa, dolor en los hombros,
dolor en las manos, falta de fuerzas, parestesiadi@me del tinel carpiano,
epicondilitis lateral (codo del tenista), epicondilitis medial (codo del golfista)

bursitis subacromial.

Todas estas razones son suficientes para plantearnos ehced&eactual ins-
trumental en ciruta laparosoépica. El presente proyecto se centra en concreto en un
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nuevo dis@o para el mango de una pinza lapafgsca, que resuelva en gran medida
las deficiencias del instrumental actual.

2.5. Lesiones en ciruta laparos@pica

La ciruda laparosepica ha puesto en evidencia lesiones efjgas relacionadas
con el uso de los instrumentos y l&shicas especiales que se han desarrollado para
estos procedimientos, ya sea durante el mismo act@ngico o por la exposioin
a diferentes factores en la sala de operaciones. Esta modalidadygamanifiesta
problemas debido al uso constante y forzado de ciertezuios o debido a la terisi
prolongada en ligamentos y tendones durante procedimientos extenseig(\&5).

N. Radial
M N. Mediano

N N. Cubital
Inervacion dorsal Inervacion palmar

Figura 2.5: Disposi@n anabmica de las zonas del nervio radial, mediano
y cubital. Fuente: http://cto-am.com/images/neuropatias/.

Con frecuencia los cirujanos comentan respecto a malestaresfiesge®laciona-
dos con estos procedimientos. Los cirujanosesixpuestos a sufrir lesiones, tan-
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to con instrumental tradicional (agujas, bi$t)r de alta tecnoldg (electrocauterio,
laser...), adeas de enfermedades infectocontagiosas como la hepatitis.

Un estudio realizado por De Velasco [1999] dio a conocer la frecugnei
riedad de estas lesiones, en el informe sebllaxcabo un estudio, descriptivo y ob-
servacional, entre la poblari quitirgicamente activa en el Hospital ABC @éxico
D.F.).

Se distribuy un cuestionario confidencial entre cirujanos, ayudantes y residentes
involucrados en procedimientos laparggicos. Determinando su sexo, edad, y ho-
ras de trabajo en este campo. Se sdligiformacbn con respecto a sintomatolag
presentada, asociada a su expésiguirirgica.

En total, el 75% manifestaron &lg malestar o leén. Con mayor frecuencia :

e Espalda (46 %)

e Cuello (25%)

e Mufecas (25%)

e Hombro (19%)

e Codo (19%)

e Manos (16 %)

e Falta de fuerza generalizada en las manos (9 %)

e Parestesias (6 %) en la cara palmar de los dedos medio y anular (territorio de
nervio mediano y cubital respectivamente) (Fig. 2.5) y en la eminencia tenar
(rama sensitiva del nervio mediano) (ver Fig. 2.6).

Los dntomas asociados almslrome del @inel del carpo pueden ser causados por
traumatismo directo al introducir urbizar o por tenéin diramica en la miieca que
persiste al sostener con fuerzay por periodos largos instrumentatsialéera [Bel-
sole y Greeleyt, 1988], lo cual aplica presidirecta sobre el retatulo lesionando al
nervio mediano (Fig. 2.7).
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Patrén sensorial del
ervio mediano

Zona de
eminencia tenar

isculos de la
eminencia tenar

Nervio cubital

Figura 2.6: Disposién anabmica de la eminencia tenar.
Fuente: http://magisnef.files.wordpress.com/.

Figura 2.7: Posicionamineto de las manos en una CMI.
Fuente: http://magisnef.files.wordpress.com/.
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2.6. Lesiones espéiicas relacionadas con el uso de los ins-
trumentales

El uso generalizado y cada veamextenso de la cirigy laparosépica ha pues-
to en evidencia lesiones esfifegas relacionadas con el uso de los instrumentales
desarrollados para este procedimiento. Aunque la lapapasc es unaécnica re-
lativamente reciente existen abundantes estudios [Berguer et al., 2008;e$ al.,
1998; Hemal et al., 2001; Quick et al., 2003] sobréaacorporales que sufren los
cirujanos, ya sea durante el mismo acto grgico o por la exposidin a diferentes
factores en la sala de operaciones [Berguer, 1999; Berguer €%, Matern et al.,
1999; Van Veelen et al., 1999].

Se ha detectado que el instrumental actual usado en ldaiagprosépica ado-
lece de un dig®o y estudio ergobmico adecuado al estar basado la gran niayor
de ellos en instrumental usado en la ciaugbierta como se desprende de diversos
estudios [Berguer, 1997; Berguer et al., 1999; Matern et al., 1989 \Welen et al.,
1999]. Berguer et al. [1999] encoatque entre el 8 y 12% de los cirujanos despu
de una ciruga laparosepica suffan dolores post trauaticos y entumecimientos en
mUsculos y articulaciones, y que estaistemas se pueden atribuir generalmente a la
posicbn de la mano y predn sobre el mango del instrumental usado.

Han sido varios los autores que han analizado lodidisele mangos de instru-
mental, analizando en el estudio sus caréstieas ergoamicas como Berguer et al.
[1999], Van Veelen et al. [2003] y Wauben et al. [2006], la funcimtzal en DiMar-
tino et al. [2004], como la disminua@n de las molestias y la actividad muscular en
Trejo et al. [2007].

Las directrices ergdimicas generales existentes para elftlisge herramientas
de mano no son suficientemente esfiess y, por tanto, insuficientes para su uso
en el dis@o del instrumental laparo8pico como refleja en sus estudios Van Veelen
[Van Veelen y Meijer. 2002; Van Veelen et al., 2003].

En este sentido existen investigaciones de diferentes autores que leadoea
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analisis antroporatricos del cuerpo humano para analizar y buscar las relaciones
ergorbmicas existentes entre estos y el instrumental usado. Entre los estudi@sque
analizado la mano para un digebptimo del instrumental se encuentran los autores
Berguer [1998], DiMartino et al. [2004] y Trejo et al. [2007].

El instrumental actual utilizado en la cifagaparosepica es de un tania uni-
versal esto origina que la manera de utilibacdel mismo vde en funcbn del ta-
mafo de mano del cirujano que realice la ciragEsto genera un problema debido
a que tanto las manos inferiores a un tAmanedio como las grandes no encuen-
tran una zona de agarre y manipuéactidel dispositivo de apertura y cierre que se
adapte a un uso ergomico. DiMartino et al. [2004] analézy puso de manifiesto
estos problema en su trabajo, planteando la necesidad de estudiar lasaliesds|
mango para adaptarlo a las dimensiones antr@bacas de la mano del cirujano y
ad mejorar el disGo ergodmico para reducir las molestias y la incomodidad de uso.

Los objetivos de este trabajo son, por un lado, analizar la influenciaupdep
tener el disBo ergodmico del mango, mediante un estudio que determine los dife-
rentes dametroptimos en fun@n del tipo de mano y la reproduéci de un mango
mediante prototipaddpido a partir de un modelo reproducido por medios deidise
parangtrico asistido en fundin de unos valores par@tnicos obtenidos de la mano.
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3.1. Introduccion a la metodologa de la investigacbn

En este cajpulo se describe la metodoltagutilizada en este trabajo de tesis. La
investigacdn se inicd con suposiciones filasicas etiquetados como Post-positivista,
estudio que combina metodoiag cualitativas y cuantitativas. A continuacise lle-
vo a cabo el proyecto en dos fases. La primera fase cansistla metodoldg de
deteccbn de necesidadessbicas del instrumental que a la vez integrabaikgheda
bibliografica, el estudio anamico, el adlisis de las necesidades raa@as del ins-
trumental y la evaluadn ergotbmica del instrumental actual. La segunda fase desa-
rroll6 el diséio del mango y el ietodo de recolecon y arélisis de datos utilizado

29
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en el proyecto. En la misma se describe la estrategia@esarutilizado para probar
las proposiciones de este estudio, y por lo tanto se analizan las conisidesaticas
relacionadas con la recopiléci de datos.

3.2. Paradigma de la investiga@n

La naturaleza de este trabajo de investigade puede etiquetar dentro del Post
positivismo combinando metodol@g cualitativas y cuantitativas [Gorman y Clay-
ton, 1997; Gubay Lincoln, 1988]. El estudio Post-positivista es visto aammpm-
promiso entre la teda positivista tradicional de investigéaci y las nas recientes
formas alternativas de investigéni tales como el constructivismo. Los axiomas
basicos propios de cada paradigma de investigapueden servir de g no $lo
en su proceso de investigani sino tamkén en la manera en que la investigaces
concebida y aplicada [Guba, 1992; Pickard y Dixon, 2004]. La tabl&gbhbza los
axiomas fsicos de la te@a positivista tradicional, Post-positivista y la de los para-
digmas de la investiga@mn constructivista [Guba y Lincoln, 2005; Pickard y Dixon,
2004]. Por otra parte, las implicaciones de esta investigaesan conectados a esas
creencias.

Los tedricos Post-positivistas afirman que el objetivo de la investigees tra-
tarla de forma continua con el fin de de obtener la verdad absoluta y lavatgeltia
pesar de que nunca se alcance plenamente ese objetivo. Por esatipsdiivistas
enfatizan en la importancia de realizailtiples medidas y observaciones adende
en la necesidad de utilizar la triangul@agcipara construir una télermejor [Denzin y
Lincoln, 1994; Guba y Lincoln, 1988]. Sobre la base de esta perspglets metodo-
logias utilizadas en la investig@ei seén tanto cuantitativos como cualitativos.
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Positivism Post-positivism Constructivism
Ontology  Realist, singular Critical realist. Relativist. Multiple
reality Social reality is realities construc-
real’but only ted by individuals.
knowable in a Multiple/Holistic
probabilistic sense.
EpistemologyObjectivist. Modified objectivist Subjectivist.
Dualist (knower can (objectivity approxi- Interactive. Resear-
be independent of mated by external cher and subject are
the known) verification.) interdependent.
MethodologyExperimental. Modified experi- Hermeneutics.
Manipulative. Verifi- mental. Manipu- Empathetic interac-
cation/falsification.  lative. Verifica- tion between resear-
tion/falsification. cher and subject. In-
Discovery. terpretation and in-
teraction.
Outcomes Context & time inde- Context & time de- Context & time de-
of the pendent generalisa-pendent generalisa-pendent working hy-
research tions leading tdiatu- tions leading to mo- potheses leading to

ralimmutable laws or dels for predictions. understanding.
predictions. Probabilistically true
laws.

Tabla 3.1: Contrastes axid@ticos de los paradigmas de la investigacjPickard y

Dixon, 2004].
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3.3. Desarrollo del estudio

El objetivo del presente estudio fue el disedel taméo del mango de una pin-
za laparosgpica. El diséo del mango (forma) de este instrumental (Fig. %flip
desarrollado en colabordcti con el Centro de Cirig de Mnima Invasbn Jesis
Usbn (CCMIJU) de Gceres , bamdose en los resultados del proyecto ERGOLAP
[Gonzilez et al, 2010, 2011; Proyecto Ergolap, 2010], en el que el agict€MIJU
participaron (2007-2010). La forma del mango fue desarrollado utdizdas €cni-
cas de prototipadd@pido y su disio fue probado y validado usando una metodizog
de ensayo-error. La figura 4.1a y b muestra@mo su forma tiene correspondencia
con la inea de la mano representada, y la figura 4.1c muestra una maqueta virtual de
la correspondencia entre la mano y el dsele la mango.

3.3.1. Participantes

La poblacon utilizada en este estudio estaba compuesta por 135 cirujanos. Sus
edades oscilaban entre 20 a Tida (edad media = 39,6; = 9,78), y la distribudn
de la pobladin de la muestra por sexo fue de 69 mujeres y 66 hombres.

3.3.2. Tareas experimentales

En la primera fase se realizaron varios ensayos para poder evalufiuds @i
del tamd&o de la mano en el diBe del instrumental. En estos ensayos, un mismo
cirujano ejecuta varias veces un mismo ejercicio con el mismo instrumental Jforma
pero con dimensiones distintas (teioa

En concreto, la poblagn de 135 individuos recibieron instrucciones para realizar
un mismo ejercicio con un total de 8 mangos iguales pero de distiatoedio. El
ejercicio a realizar consist en el guiado de la punta del instrumental utilizando el
simulador SIMULAP ICOO08 (Fig. 3.1b) siguiendo una secuencia de tareas y gestos

lver el apartado 4.1 que describe el desarrollo del estudio aplicadcaso real.
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gue nos permié la correcta evaluagn de los datos recogidos.

a)

Figura 3.1: Experimentos. a) Tabla coordirtacdel simulador SIMULAP ICO05,
b) mango empleado en un ensayo. Fuente: Proyecto ERGOLAP.

Los experimentos se realizaron intentando simular el entrenamiento de un ciru
jano previo a la cirug con seres humanos, y por ello se réaémpleando una urna
de metacrilato, como se hace en los cursos de fodnais ciruda laparosopica. El
cirujano no puede mirar a trés de la urna para realizar el ejercicio propuesto, sino
gue debe hacerlo a trag del monitor que tiene delante. En la figura 3.1 se muestran
algunos detalles de la experimentaciealizada.

El grado de dificultad con el que se ha dliado la plantilla responde a la necesi-
dad de que el cirujano detecte lo&utietros de los mangos que mejor se adaptan a su
mano, y aslo refleje en su posterior calificdmri.

Esto exige una refle&n al cirujano sobre la maniobrabilidad, funcionalidad y
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ergononia de cada uno de los mangos con los que ha realizado el experimento. Es
interesante destacar que en algunos casos, algunos cirujanos dedielpatir con 2

6 3 mangos para determinar aatde ellos puntuar con laaima calificaddbn. Los
mangos se puntuaron siendo el valor 1 la punfurade menos satisfaéri y la de
mayor el 8. En la figura 3.1b se muestra el uso del instrumental duranteleiéje

del ensayo.

Para clasificar las manos por su tdrmase emplé la tabla 4.3, que representa
el tamdo de manos por catedas (HSC= Hand Since Categories) definidaliselg
longitud de la mano de Greiner [1991] y empleada posteriormente por DiMattino
al. [2004].

Para el desarrollo de la segunda fase partd del estudio previo realizado por
Gonzlez et. al [2015] en el cual se dedujeron losgpaetros de los dmetrosopti-
mos para cada una de las catégsrde la manos sag tamdio (HSC) y el sexo del
cirujano como queda reflejado en la tabla 4.11.

Para la realizadin del estudio se emplearon 8 pinzas iguales pero de distinto
tamdio generadas todas ellas a partir de un prototipagolo. Las pinzas fabricadas
mediante este sistema reproducen el modeldidide a criterio de los cirujanos que
participaron en el proyecto Ergolap llevado a cabo en el CCMIJU. lLasetros
iniciales de los distintos mangos se muestran en la tabla 4.1.

Estos fueron obtenidos al usar como referencia @mnéiro medio (35,25) del
prototipo (Fig. 4.1) desarrollado en ERGOLAP.&gulo que forma el mango con la
vaina de la pinza es de %%ver Fig. 4.5), que es un valor recomendado por estudios
previos [Van Veelen et al., 2003] y fue aprobado y validado por todesilojanos
que participaron en el proyecto.

2Ver el apartado 4.2 que describe el desarrollo del estudio.
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3.3.3. Anilisis estadstico

Para el adlisis estatbstico, se efectn un test de ANOVA, para comprobar si
las muestras aleatorias de k poblacioneg&teio no la misma media. Para esto fin,
se definieron cuatro variables para cada catagie taméo de mano (HSC): XS,
S, My L. El test ANOVA exige que las muestras sigan una distritouciormal y
gue tengan la misma varianza, por lo que para comprobarlo, sewilitest de
Levene [2004]. En los dlisis se determi que existe influencia estaticamente
significativa de una variable sobre las valoraciones obtenidas cuaimierealo de
confianza es del 95%. Para comprobar la existencia de diferenci#ecatiyas, se
realizd un ardlisis de comparacionesuitiples (prueba post hoc) a triaw del test de
Fisher con el objetivo de analizar de formasrexhaustiva las diferencias existentes.
En la tabla 4.5 se muestran los resultados de los experimentos realizados.
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4.1. Introduccion

Los resultados obtenidos en esta tesis doctoral se recogen en dosedtws pu-
blicados o en proceso de revisien revistas internacionales indexadas en el Journal
Citation Reports (JCR), siendo revistas de gran relevancia@nlgto de aplicaéin
de este trabajo.

4.2. Optimizacion de las dimensiones de un mango de pinza
lapardscopica basado en el adlisis ergoromico.

4.2.1. Introduccion

El disdio 6ptimo de los mangos de las herramientas de pachs sido estudia-
do desde hace variagchdas. Por ejemplo Zanella y Gubian [1996] expusieron las
ventajas del dideo de un producto empleando el concepto de Design Management,
gue ha sido posteriormente ampliamente utilizado. Welcome et al. [2004] al&sarr
ron un enfoque metodagico para la mediéin de la fuerza de contacto entre la mano
y el mango de una herramienta, y @entificar la reladdn entre esta fuerza con las de
agarre y empuje. Kong y Lowe [2005] analizaron la fuerzxima de agarre en man-
gos ciindricos de aluminio para evaluar las relaciones entreagheiro del mango
(25-50 mm), con la percepm de confort y la distribuéin de fuerzas entre los dedos
o falanges. Otros trabajos han presentado interesartéisiaule diferentes mangos
de herramientas, por ejemplo,dijng et al. [2005] estudiaron el materi@ptimo
de la superficie y la sedmn transversal de las manijas de herramientastetas, y
Sancho-Bru et al. (2003) estudiaron ehmlietro ideal de un mango de herramien-
ta para hombres y mujeres usando un modelo biameo de la mano. Dong et al.
[2007] mostb que en un instrumento periodontal, el man@aico, con forma re-
donda y un cametro de 10 mm requiere menor carga y fuerza muscular cuando se
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realiza el trabajo periodontal. Garneau y Parkinson [2012] profmrsigra estrategia

de toma de decisiones para ayudar a losfidideres configurar aitiples taméos de

un producto para garantizar un rendimiebfitimo en érminos de confort, seguri-
dad, etc., a tra&s de una poblagn dada de usuarios o para maximizar la satisacci
del mayor limero de usuarios. Recientemente, Rossi et al. [2012] encontragda qu
relacbn entre la proporéin de la longitud de la mano y elahetro del mango con

la fuerza de agarre axima encaja en una curva en U invertida con valorasimos
observado para un mango déulietro que mide el 17,9% de la longitud de la mano.
Harih y Dokak (2013) desarrollaron un modelo digital @matco de una mano hu-
mana a partir de idgenes magaticas por resonancia (IMR) y basado en una postura
Optima de la fuerza-compreisi que favorece la no deforméaai de la partes blan-
das (tejidos) de la mano. Concluyendo Harih y & [2014] en otro estudio que el
disdio deficiente en la forma dérea del mango puede tener un gran impacto en la
valoracbn general de la comodidad del instrumental.

El objetivo del presente estudio fue el disedel taméo del mango de una pinza
laparosépica. El dis@o de la forma del mango (Fig. 4.1) fue desarrollado en co-
laboracon con el Centro de Cirdg de Mnima Invasbn Jesis Un (CCMIJU) de
Caceres [Goralez et al, 2010, 2011; Proyecto Ergolap, 2010]. Estefidismal se
basa en los resultados del proyecto ERGOLAP, en el que el autor@MIJl tra-
bajaron (2007-2010). Este mango (forma) fue desarrollado utilizasdédaicas de
prototipado apido y su disko era probado y validado usando una metodel aig
ensayo-error. La figura 4.1a y b muestréamo la forma tiene correspondencia con
la linea de la mano representada, y la figura 4.1¢c muestra una maqueta vitaal de
correspondencia entre la mano y el disele la mango.
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a) b) )

Figura 4.2: Ensayos realizados para la determaémade la forma de mango.

La forma final de la empgiadura se obtuvo despside un proceso de diseba-
sado en el ratodo heusstico del ensayo-error. La evolaci de la forma del mango se
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llevd acabo en el proyecto ERGOLAP. Para este fin, se utilizaron diferpniebas
para la obtenéin de informadn: arélisis de las S&ales electromiogficas (EMG)
correspondiente a la actividad de diversdssoulos con CyberGlove, alisis de las
sdiales de goidimetros; y la opirfin de los cirujanos mediante cuestionarios y entre-
vistas. La figura 4.2 muestrédmo se llevaron a cabo estas pruebas.

El uso generalizado y cada veamextenso de la ciriglaparosépica ha puesto
en evidencia lesiones esjiicas relacionadas con el uso del instrumental desarrolla-
do para estaécnica. Aunque este tipo de ciilages relativamente reciente, existen
diferentes estudios sobrefd#s corporales que sufren los cirujanos durante el acto
quirGrgico [Berguer et al., 2003; Smith et al., 1998; Hermal et al., 2001; (atiek,
2003] o por la exposiéin a diferentes factores en la sala de operaciones [Berguer et
al. 1999; Matern, 1999; Van Veelen y Meijer, 1999].

Estos estudios y las encuestas realizadas a los cirujanos [Ergolap, P20
ponen de manifiesto que el instrumental actual usado eniaitagarosopica ado-
lece de un dis#o y estudio ergadmico adecuado. Esto es debido principalmente a
que su disko se ha basado, en la gran magade los casos, en instrumental usa-
do en la denominada ciriggabierta, como se desprende de los estudios de Berguer
[1997,1999], Matern et al.[1999] y Van Veeelen y Meijer [1999]. Reng[1999] en-
conti® que entre el 8 y 12% de los cirujanos despde una ciru@ laparosopica
sufian dolores post trauaticos y entumecimientos enisculos y articulaciones, y
gue estosiatomas se pueden atribuir generalmente a la pside la manoy a la
presbn ejercida sobre el mango del instrumental usado.

Han sido varios los autores que han estudiado loshdisele mangos de ins-
trumental de cirutp laparosépica, analizando en estos estudios las caratiEas
ergoromicas [Berguer et al., 1999; Van Veelen et al., 2003; Trejo, et al., 200&u-
ben et al., 2006], la funcionalidad [DiMartino et al., 2004], y la dismibnadie las
molestias y la actividad muscular generada por su uso [Trejo, et al.,.2005]

Las directrices ergdmmicas existentes para el digede herramientas de mano
no son suficientemente esfiii@as para el dideo de instrumental de cirigy lapa-
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rosdpica [Van Veelen y Meijer, 1999], pero hay estudios que han demost@do
el estudio antropogétrico de la mano puede ayudar a conseguir unfidi$gtimo
[Berguer et al., 1999; DiMartino et al., 2004; Trejo et al., 2007; Suttal.e2013].

En la actualidad el instrumental utilizado en la ciaudpparosopica es de un
tamdio Unico. Esto origina que la manera de utiliZzatidel mismo vde en funcbn
del tamdio de la mano del cirujano. Como consecuencia, aparecen problenids deb
a que tanto las manos grandes como las p@ggiro encuentran una zona de agarre y
manipulacbn del dispositivo de apertura y cierre que se adapte a un uscoengmm

En la siguiente sean, vamos a describir la metodolagseguida y los experi-
mentos realizados. El alisis de la datos experimentales se describe en latsedei
resultados y discusn, concluyendo con la seéti de conclusiones.

4.2.2. Metodologa
4.2.2.1. Introduccibn

Se han realizado varios ensayos para poder evaluar la influenciardiélotae
la mano en el dig® del instrumental. En estos ensayos, un mismo cirujano ejecuta
varias veces un mismo ejercicio con el mismo instrumental (forma) pero con-dimen
siones distintas (tanfia).

4.2.2.2. Tareasy medidn delindice de confort

En concreto, se ha utilizado una pobfatde 135 individuos que recibieron ins-
trucciones para realizar un mismo ejercicio con un total de 8 mangos iguatedepe
distinto dametro. El ejercicio a realizar consiste en el guiado de la punta del instru-
mental utilizando el simulador SIMULAP ICOB%Fig. 4.3) siguiendo una secuencia
de tareas y gestos que periith correcta evaluadn de los datos recogidos.
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Figura 4.3: Tabla de coordina&ei de movimientos. Fuente: Proyecto ERGOLAP.

De este modo, cada cirujano realiza 8 veces el mismo ejercicio usando el simu-
lador SIMULAP ICO0% con una plantilla nueva (sin marcar) y un tipo de mango
diferente cada vez. Posteriormente, se pide al cirujano quéeelad caractésticas
basadas en criterios de facilidad de manejo de cada uno de los 8 mangasdasple
Para ello se puaan los distintos tanfeps de mangos del 1 al 8, sin poder repetir
la calificacbn, es decir, cada mango debe recibir una califraeintre 1y 8, y la
puntuacdn de cada uno de ellos debe ser diferente a la de los otros. De este modo, s
exige al cirujano que eviaé con precigin clal o clales son los tanies de mangos
mas adecuados a sus caraistiras.

4.2.2.3. Desarrollo de experimentos

Los experimentos se realizaron intentando simular el entrenamiento de un ciru
jano previo a la cirug con seres humanos, y por ello se réaémpleando una urna
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de metacrilato, como se hace en los cursos de fodnais ciruda laparosopica. El
cirujano no puede mirar a trés de la urna para realizar el ejercicio propuesto, sino
gue debe hacerlo a trag del monitor que tiene delante. En la figura 4.4 se muestran
algunos detalles de la experimentacrealizada.

— P

Figura 4.4: Experimentos. a) Urna para la realiaaalel ejercicio con la plantilla, b)
mango empleado en un ensayo. Fuente: Proyecto ERGOLAP.

Las pinzas utilizadas en el experimento fueron fabricados por la te¢aaeda-
bricacbn aditiva (ver Fig. 4.4b), siguiendo el modelo de prototipagmndo dis@ado
para reproducir los criterios de los cirujanos que participaron en gepto ERGO-
LAP [Proyecto Ergolap, 2010]. La forma del mango se muestra en lafigjda y
como resultado del proyecto ERGOLAP se rdalima giia para el diséo de este
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tipo de instrumental. En este sentido, una de las recomendacid@sepnportantes
de la gua es que, el mango debe ser colocado coangulo de 4%al eje horizontal
para crear una posim neutral de la nileca (ease la Fig. 4.5b). Esta recomenda-
cion para el dis&o de la manija se indicanteriormente por Van Veelen et al. [2003]
y fue aprobado por todos los cirujanos que participaron en el pray@ticonside-
racion de dis@o, era disar la forma del mango para proporcionar un mayor apoyo
palmar, lo que hace que la forma final presente un punto de infiéxer Fig. 4.5a).

El diametro definido por el punto de infléxi se considera que es ehdietro ca-
ractefstico de la empiiadura en el presente estudio, ya que la poside la mano
relativa al mango durante el agarre hace que esémelro coincida en todos los ci-
rujanos con laihea definida entre la tercera y cuarta falange metacarpiana (ver Fig.
4.5b). Los dametros de los diferentes mangos se dan en la Tabla 4.1.

a) b)

Figura 4.5: a) Disko parangtrico del mango utilizado en el estudio, b) directrices
para la determinaén de la posidn del mango.
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N° mango 1 2 3 4 5 6 7 8
Diametro(mm) 25 27,5 30 325 35 37,5 40 425

Tabla 4.1: Tamio de mangos (HS) utilizados en este estudio.

En la Fig.4.3 se muestra el simulador SIMULAP ICQ%ara la realizaéin de
la prueba. El dig&o de la plantilla se ha realizado Baslose en las realizadas en el
CCMIJU, que tiene gran experiencia en el entrenamiento de los cirujanasipe
logren corexito las capacidades que deben adquirir en su folmaci

El grado de dificultad con el que se ha diiado la plantilla responde a la nece-
sidad de que el cirujano detecte loamietros de los mangos que mejor se adaptan a
su mano, y dslo refleje en su posterior calificami. Para la realizagh del ensayo
(Fig. 4.6) se definieron los siguientes ejercicios y subtareas para wadtewno de
las mangos a utilizar:

Ejercicio . Prengin de objetos rugosos. (Garbanzos).

Se ha realizado en la tabla de coordidaaie movimientos que esta posicionado
en el interior del simulador. Tena@una duradn maxima de 10 minutos. Se con-
trolaran en todo momento los tiempos inicial y final de cada subtarea. Los tiempos
parciales dependan del grado de experiencia del cirujano.

Partiendo de la correcta coordinaien el manejo y triangulam del instrumen-
tal con visbn laparosopica, la secuencia de subtareas es la siguiente:

1. Posicionamiento de los objetos en #dihea superior horizontal.
2. Posicionamiento de los objetos en fdidea superior horizontal.
3. Retirada de los objetos en [&linea superior horizontal.
4. Retirada de los objetos en l&lthea superior horizontal.

5. Posicionamiento de los objetos en fdihea vertical izquierda.
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6. Posicionamiento de los objetos en fdihea vertical derecha.
7. Retirada de los objetos en I&linea vertical izquierda.
8. Retirada de los objetos en 1&linea vertical derecha.

9. Desde la finalizadn de la subtarea 8 y hasta completar los 10 minutos del
ejercicio , el usuario entrer@atas habilidades pasando un objeto rugoso de una

pinza a otra de forma continua.

Figura 4.6: Secuencias de subtareas. Fuente: Proyecto ERGOLAP
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Esto exige una refle&n al cirujano sobre la maniobrabilidad, funcionalidad y
ergononia de cada uno de los mangos con los que ha realizado el experimento. Es
interesante destacar que en algunos casos, algunos cirujanos dedielptir con 2
6 3 mangos para determinar aatde ellos puntuar con laamima calificaddbn. Los
mangos se puntuaron siendo el valor 1 la punturadie menos satisfacri y la de
mayor el 8. En la figura 4.7 se muestra el uso del instrumental durante leiéjec
del ensayo.

¢)

Figura 4.7: Detalle del uso del prototipo durante la ejemudie las pruebas. Fuente:
Proyecto ERGOLAP

Los datos como la edad o el sexo de cada uno de los cirujano@as el taméo
de su mano fueron registrados en los 135 experimentos realizadoa(66d%5 49 %;
69 mujeres, 51%). La distribumi por edades se recoge en la Tabla 4.2. Esta distribu-
cion es muy similar a la de los cirujanos que realizan cursos de fobomanidiversas
técnicas en el CCMIJU.
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Rango Edad @os) Nimero personas Porcentaje

20-25 2 1,48%
25-30 18 13,33%
30-35 35 25,93%
35-40 30 22,22%
40-45 15 11,11%
45-50 9 6,67 %
50-55 12 8,89%
55-60 5 3,70%
60-65 5 3,70%
65-70 4 2,96 %

Tabla 4.2: Rango de la edad de la poldaicéxperimental.

Para clasificar las manos por su tdfmae emplé la tabla 4.3, que representa
el tamdo de manos por catedas (HSC= Hand Since Categories) definidaliselg
longitud de la mano por Greiner [1991] y empleada posteriormente por DiMaatin
al. [2004].

Tamdio de mano Rango inferior(cm) Rango superior(cm)

Small (S) 16.3 17.9
Medium (M) 17.9 19.4
Large (L) 19.4 21.2

Tabla 4.3: Categdas de tamidos de manos (HSC) siag Greiner [1991].

En la medicbn y registro de los tanfi@s de mano, se obsérque una fracéin
importante de los participantes notemanos que correspdiath a cualquiera de las
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categofas utilizadas en el trabajo de Greiner [1991]. En particular, estos partteip
coincidan todos con mujeres, y sus manos eras pequias que la clasificaon de

tipo S de Greiner. Dadas las implicaciones que estoipddner para el di$® del
mango, esta poblaimn de manos eran clasificada en un grupo separado, el XS. Nin-
guno de los participantes tienun taméo de mano mayor que el tafimclasificado

por Greiner [1991] como L. La tabla 4.4 presenta la distribn¢i SC de la poblabin

de la muestra por sexo.

XS S M L TOTAL
Mujer 35 25 9 0 69
Hombre 0 15 33 18 66

Poblacén 135

Tabla 4.4: Distribudn del HSC en funéin del sexo de los cirujanos.

4.2.3. Resultados y Discuéin

Para llevar a cabo el afisis estatbtico, se utilid la prueba ANOVA para deter-
minar si las muestras aleatorias de k poblaciones tienen o no la misma media. Para
esto fin, se definieron cuatro variables de HSC: XS, S, M y L. Los rekdtae

muestran en la Tabla 4.5.

HSC Sample Size Mean HS Standard deviation SE of mean

XS 35 3,64762 0,17591 0,02973
S 40 4,175 0,41341 0,06537
M 42 4,81217 0,48741 0,07521
L 18 5,40586 0,09676 0,02281

Tabla 4.5: Estadtica descriptiva del ANOVA.
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En la figura 4.8 se muestran los resultados de la puritnanidia obtenida por
experimento en este trabajo. Es significativo comprobar como la pubtuaedia
obtenida por cada mango depende directamente del HSoAdndividuos de me-
nor tamdo de mano (XS) pufiin nas los mangos pegiies (mangos 1 a 4) como
se muestra en la figura 4.4a y los que tienen una mano de maydrdgh)do hacen
con los mangos de tariia mayor (mangos 5 a 8), como se muestra en la figura 4.8d.

cada uno de los mangos en fumtidel HSC en que se ha clasificado la poliadel
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Figura 4.8: Puntuabin media de cada uno de los tdina de mangos (HS) en fudci

del tamdio de manos por catedas (HSC).
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Este resultado pone de manifiesto que existe una éelacitre el HSC y el dime-
tro del mango que resultaas satisfactorio. Tamén es importante destacar, que tal
como se muestra en las figuras 4.8a y 4.8b, existen diferencias signidgtiva
0.05) entre las puntuaciones medias otorgadas a los distintoBdame mangos por
los cirujanos con los tanfi@s de manos &s pequios, XSy S. Por lo que a priori,
la separadin de estos cirujanos en dos grupos puede ser de especial relganacia
determinar el tanf@o de mango r@s apropiado.

Para determinar si realmente puede establecerse un grupo distinto para los
rujanos cuyo HSC es XS y S, se ha realizado ualisis de la varianza (ANOVA)
considerando como factor los diferentes taosgde mano (HSC) y como variable la
media ponderada de las puntuaciones dadas por un mismo cirujano a catslos
8 mangos, y que mateaticamente se expresa cComo:

- Xij * ]
Xi = (4.2)
j:ZtoB 36

Siendoi cada uno de los cirujands=1 to 135), j cada una de los tarfias de
manos(j=1 to 8, ver tabla 4.1), ¥ es la puntuadin que el cirujano da al mangg,

y 36 se corresponde con la suma de todas las puntuaciones dadas, kestoma de
la suceddn aritnética 1, 2, ... 8. Los resultados debdisis de la varianza se recogen
en latabla 4.5.

En la tabla se observa que los cirujanos con marés pequas (XS) purtian
mejor un mango entre el 3y el 4, mientras que los cirujanos con las manos de may
tamdio (L) lo hacen con un mango entre el 5y el 6. Los que tienen una talla S
califican mejor el mango 4 y los de talla M el mango 5. Es importante destacar que
las desviacioneggicas son bajas para todas las tallas, siendo especialmente bajas en
las tallas XSy L.

Como se observa a un nivel de significancia de 0,05, las medias de polgaci
significativamente diferentes, como se muestra en la tabla 4.6. A este nsighife
cancia, el test de Fisher confirma que las medias entre dos tipos de HBSjcigra
son significativamente diferente (ver tabla 4.7). Este resultado hacd esadio
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de cuatro categaas de tam@o de manso (HSC) sea especialmente relevante para el
disdio 6ptimo del mango de herramientas de précisi

DF Sum of squares Mean square  F-valueProb. > F
Model 3 47,18449 15,72816  116,95354 0
Error 131 17,61716 0,13448
Total 134 64,80156

Tabla 4.6: ANOVA resultado para un 0,05 de nivel de significancia.

Mean SEM t-value  Prob. Sig. LCL UCL

diff.
S-XS 0,54911 0,08504 6,45673 1,9131E-9
M-XS 1,21958 0,08409 14,5025 5,06305E-29
M-S 0,67047 0,08118 8,25941 1,39441E-13
L-XS 1,76168 0,10657 16,5303 7,43735E-34
L-S 1,21258 0,10429 11,6274 6,56014E-22
L-M 0,54211 0,10351 5,23713 6,32779E-7

0,38087 0,71734
1,05322 1,38593
0,50988 0,83106
1,55086 1,97251
1,00627 1,41888
0,33734 0,74688

L )

Tabla 4.7: Prueba de Fisher para la comp@&made medias con 0.05 de nivel de

significancia.

4.2.3.1. Influencia del sexo del cirujano

Para analizar la influencia del sexo sobre el tdmndel mango ras adecuado,
se ha realizado un ANOVA siendo el sexo del cirujano el factor y ahpidio de la
puntuacdn dado por cada uno de los individuos del experimento (ver emudci)
la variable del aalisis. Como resultado se obtiene que a un nivel de significancia
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de 0,05 las puntuaciones medias son distintas entre hombres y mujeres, siendo la
puntuacbn media de las mujeres 4,05 y el de los hombres 4,81, con desviaciones
tipicas de 0,60 y 0,56 respectivamente.

No obstante, debe tenerse en cuenta que todos los individuos delX@ugpon
mujeres y que los del grupo L son todos hombres, por lo que el resuhtéetioa era
previsible. Por ello, para obtener un estudimssensible se ha realizado un ANOVA a
los resultados obtenidos en los grupos S y M. Estos resultados son ks muestran

en la tabla 4.8.

HSC Surgeon’s Sample Mean HS Standard SE of mean
sex size deviation

S Hombre 15 4,5166 0,2719 0,0702
Mujer 25 3,9844 0,3388 0,0677

M Hombre 33 5,0134 0,4279 0,0745
Mujer 9 4,2716 0,1851 0,0617

Tabla 4.8: Comparagn de medias en reldm con el sexo del cirujano.

El ANOVA permite concluir que las medias correspondientes a los hombres y
mujeres de los tanfims de manos por catef@as S y M son distintas a un nivel de
significancia de 0.05. Este resultado se ha verificado con el test de, [gisaeonfir-
ma la diferencia de las medias existentes. En cortnisiebe tenerse en cuenta que
el diametrodptimo para los tanfeos de manos S y M no es el mismo para hombres y
mujeres, sino que debe establecerse uno para cada sexo.

4.2.3.2. Influencia de la edad

Conrelacbn a la edad no se ha encontrado gimgatbn entre los 135 individuos
de los experimentos. Se han clasificado todos los individuos por gre@issi como
se puede observar en la tabla 4.2 y se ha estudiado labmekaire dichos gruposy la
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puntuacbn media que cada uno de estos grupos ha dado a los HS. Este resugltado, e
significativo de que no existe un patrque relacione el tarfia de mano o HSC con

la edad, lo que se ha comprobado taembiealizando un ANOVA utilizando como
factor cada uno de los grupos de edades (tabla refedad) y comoleagladSC
(siendo 0 la XS de HSC, 1 la HSC de S, y siscesivamente). En definitiva, puede
concluirse que la edad y en consecuencia la experiencia del cirugindependiente

del diametrobptimo del instrumental para un mismo HSC.

4.2.3.3. Influencia de ser diestro o zurdo

Con un aalisis similar al realizado en los apartados anteriores, no se ha encon-
trado un paibn que relacione ser diestro o zurdo con @ndétrobptimo del mango
para una misma HSC. Por tanto, puede concluirse que ser diestro o nuddden-
mina diferencias en el dmetrobptimo del instrumental para un mismo HSC.

4.2.3.4. Tamdio bptimo mango

El objetivo final de este trabajo es determinar é@naétrodptimo del mango del
instrumental empleado en cifiaglaparosépica para un cirujano en furii del ta-
mafo de su mano. Para determinar élrdetrobptimo se han estudiadmicamente
los mangos que han obtenido una valobacigual o superior a 6. Para obtener es-
ta informacon se ha definido la media ponderada de las puntuaciones dadas por un
mismo cirujand a los 3 mangos mejor valorados, con la finalidad de centrar el valor
medio de las puntuacionesaselevadas en los mangos que mejor se adaptan a cada
cirujano. Matenaticamente este estfatico puede expresarse como sigue:

Xij * j(subjectto ¥ > 6)

Xi_maX: (42)
j:;os 21

siendoi cada uno de los cirujano de= 1 a 135), y j cada uno de los tarfa
del mango (= 1 a 8, véase la tabla 1),xes la puntuaéin que el cirujano da al
mangoj, y 21 se corresponde con la suma de las tres puntuacicaealtas, esto es,
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la suma de la sucdsi aritnética 6, 7, y 8. Los resultados deladisis de la varianza
dan como resultado los descriptores efstiazbs de la tabla 4.9.

HSC Samplesize Mean HS Standard deviation SE of the mean

XS 35 2,76054 0,67802 0,11461
S 40 3,8631 0,68653 0,10855
M 42 5,27891 0,90035 0,13893
L 18 6,19048 0,37102 0,087451

Tabla 4.9: Medias y desviaciones de las valoraciones por cada HSide@amslo las

tres mejores puntuaciones.

No obstante, debe tenerse en cuenta que el sexo del cirujano coadasome-
sultados de los tanfi@s de manos (HSC) S y M, como se deterem el apartado
4.2.3.1. Por ese motivo el estudio de estos grupos se realizo de formadsefjas
resultados de este alisis se muestra en la tabla 4.10.

HSC Surgeon’s Sample  Mean HS Standard devia-SE of mean

sex size tion
S Hombre 15 4,1619 0,64989 0,1678
Mujer 25 3,68381  0,65593 0,13119
M Hombre 33 5,56277  0,77284 0,13453
Mujer 9 4,2381 0,46291 0,1543

Tabla 4.10: Medias y desviaciones de las valoraciones por sexo en @S K3A.

Un ardlisis de la varianza (ANOVA) consideran@aicamente las tres mejores
puntuaciones de tarfilas de mango mogtrdiferencias significativa entre cirujanos
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hombres y mujeres. Esto ya se fmbtleterminado cuando se reali estudio tenien-
do en cuenta los 8 tarfias de mango (Tabla 4.7)

Finalmente, a partir de estos resultados y teniendo en cuenta la tabla 4.1 se han
obtenido los chmetrosbptimos del mango por grupo (tabla 4.11),

HSC Surgeon’s Sample Size Mean Standard  SE of mean
sex diameter (mm) deviation (mm)

XS Ambos 35 29,4 1,69506 0,28652
Sexos

S Hombre 15 32,9 1,62471 0,4195
Mujer 25 31,7 1,63984 0,32797

M Hombre 33 36,4 1,93211 0,33634
Mujer 9 4,2381 0,46291 0,1543

L  Ambos 18 37,9 0,92755 0,21863
Sexos

Tabla 4.11: Dametrosbptimos para cada una de las HSC establecidos y el sexo del

cirujano.

Estos resultados no son directamente comparables con los obtenidos @or DiM
tino et al. (2004) ya que la fisondandel tipo de mango es completamente distinta.

4.2.4. Conclusiones

Como se ha podido comprobar en este estudio, existe unsrektire el tani@o
de mano (HSC) de un cirujano y el tafmadel mango (HS) que se considégimo
para realizar la cirdg. Como principales resultados de este trabajo cabe destacar:

1. El diametro del mango del instrumental es distinto para los cuatrdi@srae
mano (HSC) identificados en este trabajo, siendo adamcesario considerar
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un grupo de cirujanos (en general todas mujeres) cuyoftarda mano es in-
ferior al mas pequio analizado por otros autores Greiner [1991] y DiMartino
[2004].

2. El diametrobptimo para los HSC S y M no es el mismo para hombres y muje-
res, sino que debe establecerse uno para cada sexo. En los otHSTo&S
y L es independiente del sexo.

3. La edad y en consecuencia la experiencia del cirujano, es independel
diametrodptimo del instrumental para un mismo HSC.

4. Ser diestro o zurdo no determina diferencias enahdtrobptimo del instru-
mental para un mismo HSC.

Finalmente, destacar la buena dispdsicile los 135 cirujanos que han partici-
pado en este trabajo y el inésr que han mostrado por realizar los experimentos de
forma correcta para obtener un resultado satisfactorio, ya que toda®hsiderado
de enorme importancia la adaptatide los tamdos de los mangos del instrumental
al tamdio de sus manos.
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4.3. Generacbn de herramientas de precishn en funcion
del tamafio de mano mediante modelado parartrico
con CAD/CAM/CAE vy prototipado r apido.

4.3.1. Introduccion

El uso generalizado y cada vezamextendido de la cirig laparosopica ha
puesto en evidencia lesiones edfieas relacionadas con el uso del instrumental y
las €&cnicas especiales desarrolladas para estos procedimientos.

Numerosas empresas@stesarrollando instrumental para ciauge ninima in-
vasbn (MIS) ampliando la seled@n de los dispositivos disponibles para el cirujano.
Aunque las&cnicas han alcanzado un nivel relativamente alto de desarrollo, las ca-
ractefsticas ergoamicas de este instrumentairasigue siendo deficiente, tal y como
demuestra diversos trabajos [Berguer, 1997, 1999; Matern et 8B; 1An Veelen
y Meijer, 1999]. Los cirujanos con frecuencia se quejan de lagmesi$ como del
dolor y la fatiga en las manos [Berguer, 1997, 2003; Smith et al., 1998; Hama
al., 2001; Quick et al., 2003; Matern et al., 1999; Van Veelen and Mei@&9Jldu-
rante el empleo de este instrumental. Estas lesiones se pueden atribuiTsej®
et al. [2006] al repetitivo y prolongado uso del instrumental pocoréngico. En
el trabajo de Park et al. [2010] se concluye que el 87% de los cirujgunesregu-
larmente realizan una cirimlaparosopica, sufrenimtomas y lesiones que pueden
estar asociados con el instrumental empleado.

En la literatura esin disponibles muchas directrices yiagi ergobmicas, pe-
ro a menudo son demasiado generales para aplicacicaesspeificas, por lo que
se hace necesario tenerigsiergobmicas nas concretas dependiendo del producto
analizado [Chapanis, 1995; Van Veelen y Meijer, 2003; Wauben,]2006 datos
antropongtricos, entre otros, son de gran importancia para determinar las dimensio-
nes de un producto. Existen investigaciones de diferentes autoresiwguedtizado
analisis antroporatricos del cuerpo humano para examinar y buscar las relaciones
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entre el dis@o del instrumental y su ergonda Entre los estudios que han analizado
la antropomeia de la mano para un dise optimo del instrumental de cirigy la-
parosépica se encuentran los de los autores Berguer et al. [1999], DiMatialo
[2004], Trejo et al. [2007], Sutton et al. [2013] y Ga@tbez et al. [2015]. Por otro lado
tenemos investigaciones que estudian esta praiileandesde el aatisis dimensional
del instrumental, como el de Sancho-Bru et al. [2003] que estudidmledio ideal
de una mango tanto para hombres como mujeres usando un modelo dmicoete
la mano. Otros estudios indican que la forma del mango debe estdadspara ma-
ximizar el rendimiento de tareas, la facilidad de uso y contactaréel entre la mano
y el mango, para proporcionar una mejor distrilbincde la pregin, consiguiendo
de esa manera reducir la incomodidad [Groenesteijn et al., 2004; Kohg 20@v,
2012; Harih and Dd&lak, 2013, 2014].

En la actualidad el instrumental utilizado en la ciautpaparosépica se caracte-
riza por tener un tanffe Gnico y por un disRo poco ergoamico, como se indica en
el trabajo de Matern y Waller [1999]. Esto origina que la manera de utifinadel
instrumental vde en funcdbn del tamé&o de la mano del cirujano. Como consecuen-
cia, aparecen problemas debido a que tanto las manos grandes comutspeq
encuentran una zona de agarre y manipokadel dispositivo de apertura y cierre
gue se adapte a un uso er@arico. Por ejemplo, Berguer y Hreljac [2004] presenta-
ron un encuesta sobre como inéel tam@o de la mano en la dificultad de utilizar
instrumental laparo$pico. Adenas, varios estudios han demostrado que el uso de
mangos de herramientas coraufietros variables puede influir en el rendimiento de
la mano y generar molestias subjetivas [Welcome et al., 2004; Kong and R60%;
Harih and Dasak, 2014].

El presente estudio se basa en los resultados generados en et@tdyédo
ERGOLAP y los recogido en el trabajo de Gatez et al. [2015].

Resultado del proyecto ERGOLAP fue el disedel mango para instrumental
laparoscopia y que fue desarrollado en colabéracion el CCMIJU de &ceres.
Los resultados generados durante el desarrollo del proyecto foecogidos con
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posterioridad en diversos trabajos y estudios [Giemzzet. al 2010, 2011; ERGOLAP
Project, 2010].

El desarrollo y disBo del mango de la figura 4.9 se ha basado en un estudio
de preferencias y ergondmrealizado a 135 cirujanos que durante suquler de
formacbn en ciruda laparosepica se ha realizado en el CCMIJU.

En este trabajo, el objetivo es establecer un prototipo patraon basado en cri-
terios antroporetricos que permita el dife 6ptimo del mango de una pinza lapa-
rosdpica en fundn del taméo de la mano. Para su realizawise modificaa su
geometra en funocdbn de los datos antropdatricos del usuario. A partir de estos da-
tos se desarrollo un diie parangtrico del instrumental, lo que ha permitido generar
el modelo en fundin del tamé&o de la mano del cirujano.

Figura 4.9: Mango de cirdg desarrollado en el CCMIJU.

Para el redis®o y optimizacbn del mango, se han analizado las condiciones de
uso, a traés de las encuestas realizadas a los cirujanos y de los estudios deciafere
bibliograficas, publicaciones y consultas en revistas especializadas.
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En la realizadin estudio se ha utilizado el modelo de mango obtenido como
resultado de los trabajos y estudios realizados en &@enet al. [2015] y ERGOLAP.
Para la realiza6in del prototipo se selecciorSolidWork$® como el software de
CAD para el modelado del mango en modo paaino. La figura 4.9 muestra el
mango modelado mediante SolidWdkks

4.3.2. Metodologa
4.3.2.1. Introduccbn

Los disdios universales de objetos tratan de adaptarse a todo el mundo empleando
el criterio de dis&o conocido comediseio para todos[Mace, 1988]. Este principio
es recogido en la da de dis@o “Universal Design” donde a su vez son enumerados
los “7 principios del disBo universal” [Centre for Universal Design NSCU in Univer-
sell Utforming, 1997]. Uno de los principios enumerado es facilitafléxibilidad en
el uso [Follette et al., 1998] en el die de productos y entornos para que el mayor
nimero de personas pueda utilizarlos. Para cumplir con este principio fasiem-
tas de mano deben de satisfacer una serie de directrices, como supetméiculos
de la edad, sexo, destreza, habilidad motrices, ...: tanto si el usuaristes d@no si
es zurdo, y de esta forma facilitar que los mangos se adapten a los distinthesama
y formas de las manos.

Para el instrumental de cirigglaparosopica, el tamfo de la mano es un factor
que condiciona la dificultad de uso [Sutton et. al, 2013]. Los individuosncanos
pequéas experimentan as problemas en el agarre que los que tiene manos grandes,
y se ven forzados a sujetar el mango de forma distinta a como se considerfese
de diséio.

Algunos de los problemas fundamentales en elfaisgde herramientas es opti-
mizar las dimensiones de la herramienta en rélaei la antropomei de la mano
y la relacbn con la pobladén estudiada [Berguer and Hreljac, 2004}, @smo que
dicho diséo (forma y dimensiones) sean coherentes con el tipo de herramienta o
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instrumental y el uso que cada una tiene.

4.3.2.2. Participantes

La poblacon de estudio utilizada estaba compuesta por 135 cirujanos. Sus edades
oscilaban entre 20 y 70fas (edad media = 39,4 = 9,78), y la distribudn de
la poblacon de la muestra por sexo fue de 69 mujeres y 66 hombres. Los datos
antroponétricos de los participantes se presentan en la tabla 4.12.

Datos Media (Desviadin) Intervalo MIN-MAX
Edad (d&os) 39,7 (9,78) 20-70
Longitud de mano (mm) 178,9 (13,08) 159,3-194.4
Longitud de palma (mm) 96,5 (8,79) 87,6-111,6
Ancho de mano (mm) 79,9 (6,98) 71,1-86,5

Tabla 4.12: Datos antropdtricos de los participantes en el estudio (n = 135).

4.3.2.3. Diséo de experimentos

Para realizar este trabajo se ha partido del estudio previo realizadmpzl€&z
et. al [2015] en el cual se obtuvieron logdietrosbptimos para cada una de las ca-
tegoiias de tam@o de manos (HSC) establecidas y el sexo del cirujano, como queda
reflejado en la tabla 4.13.
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HSC Porcentaje Poblam Sexo Dametro medio (mm)
XS 26% Ambos sexos 29,4
S 11,1% H 32,9
18,5% M 31,7
M 24,4% H 36,4
6,1% M 33,1
L 13,3% Ambos sexos 37,9

Tabla 4.13: Dametrosdptimos para cada una de las catég®de tamdos de manos
(HSC) establecidos y el sexo del cirujano.

Se realizaron varios ensayos para evaluar la influencia defitadela mano en
el tamdio del mang@ptimo del instrumental. En estos ensayos, cada cirujano realiza
el mismo ejercicio varias veces con el mismo instrumental (el mismeremrtos de
forma geongtrica), pero de diferentes tafies, tal y como se explicen detalle en el
apartado 4.2.2.3.

El diametro medio ([Q) inicial de 36,40 mm (tanfeo de mano M) utilizado para
realizar el prototipo paraétrico del estudio (Fig. 4.10) se ha obtenido de la tabla
4.11 . Esta tabla recoge losagnetrosbptimos por tamido de mano (HSC) obtenidos
como resultante de los trabajos y estudios realizados en el ERGOLAP yppaul€z
et al. [2015]. Elangulo que forma el mango con la vaina de la pinza es 8¢5
Fig. 4.5), que es un valor recomendado por estudios previos [Vaniveedd., 2003]

y fue aprobado por todos los cirujanos que participaron en el praylezsovalores

de los dametros superior (§) e inferior (D) son resultantes de utilizar 36,40 mm
para el () en nuestro modelo 3D, son de 41,86 mm y 29,12 mm, respectivamente.
Tanto el dametro medio (), como los dametros superior (E) e inferior (D)) han

sido utilizados como pametros posteriormente en este estudio.
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Diametro Superior (D)

Dist

Diametro Medio (D,,)

Figura 4.10: Dametro inicial de ensayo. Fuente: Proyecto ERGOLAP.

4.3.2.4. Prototipo Parangtrico de Mango (PPM)

Para el estudio del nuevo Prototipo Paéarnco de Mango (PPM) se ha tomado
como base el modelo 3D resultante de la investigadel proyecto ERGOLAP.

Para la fase del modelado, el PPM fue creado totalmente con el progema d
software CAD SolidWork®.

Para crear el prototipo objeto de desarrollo en este trabajo seGekti|mngo es-
tudiado en el trabajo de Goalez et al. [2015]. Se escdyile entre los tres dimetros,
Inferior (Dy), Medio (Dv) y Superior (), como dametro de referencia el interme-
dio (Dy = 36,40 mm). En fundin del Dy se defind el resto de pametros I3, D,
R:1y Ry a utilizar en la generagn de los modelos pararicos (Fig. 4.11).

En lafigura 4.11 se puede observar corimtm®lo de sumatorioy), aquellas me-
didas que se han considerado comdpaatros en funéin de ;. Estos valores han
sido utilizados como valores paratricos en fund@n de (Qy)considerando el resto
de cotas yangulos invariantes respecto a cualquier cambio deftardal mango.
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Figura 4.11: Relaéin de paametros utilizados en el estudio.

Constante paraétrica

Diametro  (mm)

D 36,40

D, 29,12 0,80
Ds 41,86 1,15
Ry 45,50 1,25
R, 163,07 4,48

Tabla 4.14: Relaéin parangtrica de las dimensiones del PPM en fimcdel Dy
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Las constante paraatricas que relacionan elathetro medio (ly) del PPM con
los diametros Inferior ([p) y Superior (I¥) se recogen en la tabla 4.14. A partir de los
mismos se generaron todos los prototipos de lasdiroptimos para los diferentes
tamdios de manos (HSC). Tan@n se recogen en la tabla 4.14 las constantes que
relacionan el [y con los radios Ry R». En la figura 4.13 se pueden ver algunos
modelos de PPM generados.

En la figura 4.12 podemos observar el PPM de radjo(86,40 mm) despes de
su generadin con el software paragtrico utilizado en este estudio.

El estudio del modelo 3D determino la relaegiparangtrica existente entre los
3 diametros principales DDy y Ds del PPM y el resto de pametros. Esto permi-
tid deducir los valores de las constantes pétaicas de dichos pametros en funéin
de Dy (ver tabla 4.14).Para obtener los valores de lasnditros Py Ds en funcbn
del Dy 6ptimo se ha utilizado los valores degsRie la tabla 4.11 a continud@ri se
ha multiplicado cada valor deyppor los valores 0,80 y 1,15 de la tabla 4.14. Los
resultados obtenidos se pueden observar en la tabla 4.15.

La obtencbn de los valores de las constantes pamiras (tabla 4.14) permite
modelar cualquier tanfim del mango dideado en este estudio, en fumcidel dame-
tro medio Oy que sea utilizado.

HSC XS S S M M L
Hombre Mujer Hombre Mujer

D, (mm) 2352 26,32 2536 29,12 26,48 30,32

Dm (mm) 29,40 32,90 31,70 36,40 33,10 37,90

Ds(mm) 3381 37,84 36,46 41,86 38,07 43,59

Tabla 4.15: Dametrosoptimos para cada una de las HSC establecidos y el sexo del
cirujano.
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RIfe &5

-
%

Figura 4.12: PPM modelado en Solid Woks

4.3.2.5. Factor de escala.

Con los resultados obtenidos hasta este momento, el objetivo siguienteees el d
relacionar la antropomé#r de la mano con la dime@si del mango que permita ob-
tener un disko 6ptimo. Con ese fin se ha realizado un estudio para poder determinar
si existe un factor que relacione alguna diménsantroporgtrica de la mano con
algin paametro del modelo de mango disalo en este trabajo.
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Para la obtendin del factor de escala que relacionase lo&matros del modelo
de mango (PPM) con cada tipo de mano de nuestro trabajo sebrealizstudio
comparativo. Este estudio comparaba las longitudes estudiadas porrGio@E]
con las que se utilizaron en el estudio de Gadez et al. [2015] para la obteaci de
los diametrogHptimos para cada tarfla de mano (HS).

Una vez realizado el d@fisis se escogieron entre todas, las siguiente longitudes:

e Longitud de mano (Hand Length from Digitizer), (HLD).
e Longitud de la palma (Palm Length Measured), (PLM).

e Ancho de mano (Hand Breadth from Digitizer), (HBD).

para la realizaéin del estudio del factor de escala.

A continuacon se calcu los valores de las medias para las longitudes HLD,
PLM y HBD para cada uno de los tipos de mano (HSC) de la tabla 4.15 corresp
diente ala poblaéin de 135 cirujanos. En el caso del tdradipo XS para la longitud
de la mano (HLD) se obtuvo 159,3 mm. La media obtenida fue comparada can el v
lor del diametrobptimo de [y del mango, en nuestro caso 29,4 mm (ver tabla 4.15)
obtenéndose un factor de 0,185. A continuatpara la longitud de la palma (PLM)
de 87,6 mm se obtuvo un valor para el factor de escala de 0,336. Hltpop se
analizo la longitud de 71,1 mm del ancho de la palma (HBD) obteniendo un tsctor
escala de 0,414. Estoalculos se repitieron con todos los valores de HSC para todas
las longitudes analizadas (HLD, PLM y HBD) y con su valdardietrodptimo (Dv)
correspondiente.
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En latabla 4.16 podemos observar los resultados obtenidos al relaci®datds
de los diferentesaiculos.

Hand Length ~ Palm Length ~ Hand Breadth @ éptimo

HSC Sex from Digitizer Measured from Digitizer de Factor de Escala
mango
(HLD) (PLM) (HBD) Dy
HLD HLD HLD
Unidades en mm. D D D
SN N\
XS Ambos 159,3 87,6 71,1 294 0,185 0,336 0,414
Sexos
Hombre 174,1 97,6 79,1 32,9 0,189 0,337 0,416
S
Mujer 1702 943 72,5 31,7 0,186 0,336 0,437
Hombre 188,8 107,8 86,5 364 0,193 0,338 0,421
M
Mujer 182,1 98,2 78,9 33,1 0,182 0,337 0,420
L Ambos 194,9 11,6 86,5 37,9 0,194 0,340 0,438
SE€XO0s
% 0,188 0,337 0,424
5 0,0448847  0,0013869  0,0107791

Tabla 4.16: Factor escala obtenida en base a las dimensiones HLD, PLNDeh B
funcion del taméo de la mano y el sexo del cirujano/a.

Un vez examinados los datos obtenidos para el estudio del factor da dsca
la tabla 4.16 se ha podido observar que la longitud identificada con el natebre
«Longitud de Palma[Greiner, 1991] y que mide el largo interior de la palma, da co-
mo resultado para todos losadietros un valor medio de 0,337, siendo su deswaci
estindar de 0,0013869. Como se puede advertir, la deéwidigica es muy redu-
cido, lo que hace consistente el factor de escala de 0,337 y a la medidadPhd/ ¢
representativa del dife del mango objeto de este trabajo.
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4.3.3. Resultados y Discuén

Cuando se abofdel proyecto de tesis una de las directrices a seguir era que los
modelos resultantes deliem cumplir con los criterios ergdbmicos y antropor@tri-
cos aplicados en el proyecto ERGOLAP para obtener la forma yialifeal del
mango. Si observamos los prototipos resultantes en la figura 4.13 podempoe
bar que las transiciones entre el modelo PPM vy el resto de modelos se dmliza
forma gradual y sin cambios bruscos.

a) Dn 29,40 b) Dwm 31,70 c) Dm32,90

\

d) Dy 33,10 e) Dy 36,40 f) Dn37,90

Figura 4.13: Modelos generados en fumcdel dametro G en Solid Work®

Esto, por otro lado resultagico, al ser modelos escalados obtenidos todos a
partir de un mismo modelo par&tnica en fundn del valor del cametro medio
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(Dm). De esta manera se cumple uno de los principales objetivos que era que los
modelos resultante mantuvieran las carastieas ergoamicas del modelo prototipo

(PM) obtenido en el proyecto ERGOLAP [Proyecto Ergolap, 2010pi&®rva que

los diferentes modelos mantienen en cada momento la directriz del modelo PPM
sedin se en laihea de referencia de la figura 4.5b.

Los modelos generados se obtuvieron a partir de los datos mostradosiga la ta
4.17:

Otro objetivo que se ha cumplido es queaalulo de utilizadén del prototipo
(45°) (Fig. 4.5a y b) de acuerdo con las directrices indicadas en el estudiarde
Veelen et al. [2003], se ha mantenido en todos los modelos obtenidos.

En la figura 4.13 se puede observar los mangos modelados en SolidWenks
funcibn del dametro 4, siendo la figura 4.13e el @inetro del mango utilizado
como modelo base de este estudio.

HSC XS S S M M L
Diametro(mm) Hombre Mujer Hombre Mujer
Dwm 29,40 3290 31,70 36,40 33,10 37,90

Tabla 4.17: Relaéin Dy 6ptimos para cada una de las HSC.

Como se ha podido comprobar en el apartado 4.3.2.5 dedicado al estifdio- de
tor de escala de la tabla 4.16 la longitud identificada con el nombseategitud de
Palma [Greiner, 1991] y que mide el largo interior de la palma, daba como resultado
para todos los dimetros un valor medio de 0,337, siendo su desataeséndar de
0,0013869. Como el valor de la desviatiipica era muy reducido, se considero co-
mo consistente el factor de escala de 0,337 y a la medida PLM como reptigaenta
del disdéio del mango objeto de este trabajo. Por lo que se ha considerado que cump
con los requisitos para ser utilizado como factor de escala de este estudio.
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Esto permite la generam de un mango adaptado a la antropomaatrdividual
de la mano del cirujano que va a utilizar dicho instrumental. Para la vaidalsl
factor de escala se ha reproducido un mango mediante faldricaditiva. Para ello
se ha medido en primer lugar la longitud de la palma de la mano del cirujancédespu
de haber sido escaneada. A contindaae ha utilizado la medida obtenida de 96,5
mm para calcular el Ametrobptimo mediante el factor de escala. El valor resultante
fue 32,52 mm el cual fue utilizado para modelar el mango pataco personalizado
(ver tabla 4.18). En la figura 4.14 se puede observar el mango pkzsoleeobtenido
con anterioridad utilizado por el cirujano durante el ensayo de vatidaci

Figura 4.14: Prototipo de mango personalizado usado durante un alesajraula-
cion.
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En la tabla 4.18 se pueden ver los valores utilizados para la obredel dame-
tro personalizado aplicando el factor de escala.

Palm Length

Cirujano Factor Didmetro éptimo
Measure_d (mm) de personalizado (mm)
X escala
1 96,5 0,337 32,52

Tabla 4.18: Relaéin de escala entre elathetrooptimo del mango y el tanfi@ de
mano.

4.3.4. Conclusiones

La principal conclugin de este estudio es que es posible determinar un factor
de escala que relaciona la medida de la mano definida como Palm Length étkeasur
de cualquier cirujano con el @netro de mang6éptimo del instrumental de ciriey
laparosépica, permitiendo la generaci de un mango personalizado.

Como principales resultados de este trabajo cabe destacar:

e Que se han obtenido las constantes pé&tanos en funén del dametro medio
(Dwm) y sus relaciones paratricas para la generdei y modelado de los PPM.

¢ Que se ha determinado un factor de escala a partir del cual se puedargan
mango personalizado para cada tipo de mano (HSC).
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5.1. Conclusiones y Discusiones

En esteliltimo captulo se recogen las conclusiones principales del presente tra-
bajo de tesis, en referencia a los objetivos marcados al inicio de suallesgrse

proponen posibles trabajos futuros.
En el cafitulo 1 de esta tesis se estabeque los dos objetivos principales de la

misma eran:

1. Establecer los criterios biom@ticos y ergoamicos del instrumental emplea-

do en ciru@ja laparosepica.

75
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2. Desarrollar el disio de un model@ptimo y pararatrico del mango de una
pinza de ciruga laparosopica en fundn del tamé&o de la mano del cirujano/a.

Los resultados obtenidos en el desarrollo de este trabajo permiten ddataca
siguientes conclusiones para cada uno de los objetivos establecidos:

5.1.1. Objetivo 1. Establecer los criterios biomemicos y ergordmicos
empleado en ciruda laparospica.

Como principales conclusiones en base a los resultados obtenidos dib estu
realizado en la primera parte de este trabajo se puede destacar:

e Que el tamao de la mano de un cirujano (HSC)&stlacionado con el tarha
del mango (HS) que se considénatimo para realizar una ciriglaparosopi-
ca.

¢ Que el dametrooptimo de mango del instrumental es diferente para las cuatro
categoras de tamdo de mano (HSC),

e Que es necesario definir cuatro catégside mano (HSC) para que el tdina
de la pinza de cirug laparosépica pueda consideraréptima para todos los
tamdios de mano de los cirujanos, a diferencia de los trabajos previos existen-
tes en los quedo se identifican tres intervalos categar distintas de tarfia
de mano. Esto se debe principalmente a que en la actualidacheka de ciru-
janas es considerablemente mayor al de hace uras § su tami@ de mano
hace necesario la identificati de un nuevo intervalo de dimensiones de mano.

e Aunque el objetivo final es difar un mango para cada usuario, establecer
cuatro rangos de tarfia que se adaptan desde un punto de vista érgao al
usuario, es interesante para favorecer su comercia@izaga que la industria
médica no parece que a priori @shteresada en fabricar un mango e$iax
para cada usuario aunque la tecn@doyg los resultados de este trabajo esta-
blezcan la metodoldg para llevarlo a cabo de formapida y sencilla.
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5.1.2. Objetivo 2. Desarrollar el dis@o 6ptimo y paramétrico del mango
de una pinza de ciruda laparos@pica en funcbn del tamafio de
la mano del cirujano/a.

A la vista de los resultados obtenidos en la segunda parte del estudio de este
trabajo cabe destacar como principal condosjue:

e Existe un factor de escala que relaciona la medida de la mano definida como
Palm Length Measured de cualquier cirujano/a con amdiro de mangopti-
mo, permitiendo la generdmsi de un Prototipo Paragtrico de Mango (PPM)
personalizado.

Este modelo séa el ideal ya que solucioriarel problema existente en el empleo
de este tipo de instrumental [Sutton et al. 2013; Gdewz et al. 2015], pero dffil
de llevar a cabo al ser contrario a los intereses @eicos de los fabricantes de
instrumental especializado.

5.2. Trabajos Futuros

Los resultados del presente trabajo representan una etapa clavdisgieldel
instrumental de cirug laparosepica en fundn de los datos antropatricos de la
mano de cada usuario; al permitir generar un modelo patrésan del instrumental
con una disko ergordmico adaptado al tarfia de la mano del cirujano. La idea de
la personalizaéin del instrumental se plantea como base para futuras investigaciones
en las que sét interesante plantear como objetivo la viabilidad del uso del factor de
escala definido en este trabajo. Este factor goaplicarse al dig® 6ptimo de otros
tipos de instrumental quirgico (instrumental de precési o de fuerza), axomo
a otro tipo de instrumental de mano no relacionado directamente cémleto de
estudio de esta tesis doctoral.
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DESCRIPCION
Aparato de sutura para cirugfa laparoscopica.

Objeto de la invencion

La presente invencion estd dirigida a un aparato de sutura para cirugia laparoscépica con unas caracteristicas
técnicas ergondémicas que proporcionan importantes mejoras en la actividad de los cirujanos ejecutantes de dicha
técnica quirtrgica de minima invasién.

Antecedentes de la invenciéon

Las técnicas de cirugia de minima invasién (CMI) se han introducido rapidamente en la practica quirtrgica habi-
tual y cada vez es mds frecuente encontrar indicaciones para las que la CMI ha desplazado a las técnicas de cirugia
tradicional debido a las ventajas que tiene para el paciente, tanto durante la cirugia como en su recuperacién postope-
ratoria.

En los tltimos afios la investigacién dirigida a este tipo de intervenciones se ha basado en el perfeccionamiento
de la técnica y en la evaluacion de la relacion entre coste y efectividad. Sin embargo, son conocidos los problemas
sufridos por los cirujanos por fatiga muscular e incluso parestesia relacionados con la deficiencia en la ergonomia del
instrumental que utilizan.

En los trabajos relacionados con la ergonomia en cirugia laparoscépica una de las primeras cuestiones que se
empez06 a estudiar fue la diferencia existente entre la cirugia convencional y la laparoscdpica, en cuanto a la actitud
postural y de aparicion de fatiga fisica y mental. Smith e al y Berguer et al concluyeron que la laparoscopia supone un
esfuerzo fisico mayor y requiere también mayor tiempo de ejecucion. Otros trabajos se centraron en el estudio de los
movimientos de la extremidad superior y el dolor que el cirujano padece durante los procedimientos laparoscépicos
y convencionales, mostrando los resultados que la laparoscopia se asocia a una postura mds estitica del cuello y el
tronco, pero al mismo tiempo provoca mds movimientos incorrectos en la extremidad superior. EI mantenimiento de
estas posturas estdticas durante periodos de tiempo prolongados es el origen de una mayor fatiga muscular.

El disefio del instrumental de cirugfa laparoscépica, tipo especifico de herramientas con las que trabaja el cirujano
durante una intervencion de cirugia minimamente invasiva de la cavidad pélvica-abdominal, constituye un aspecto
fundamental para la realizacion de su trabajo ya que estos elementos tienen un impacto ergonémico acusado en muchas
de las tareas que realiza el cirujano. Existen diversos estudios ergonémicos sobre el disefio de herramientas a nivel
general en los que se plantean, fundamentalmente, los siguientes objetivos:

e Adaptarlas a la tarea, considerando los requisitos de agarre (de fuerza o de precision) en las operaciones.

e Adaptarlas a los trabajadores, teniendo en cuenta la antropometria de la mano, la capacidad de fuerza y mo-

vilidad y otras caracteristicas de las personas a la hora de elegir formas, dimensiones, materiales y modo de
operacion del instrumental.

En nuestros dias existe una gran variedad en cuanto a los tipos de instrumental laparoscépico. Atendiendo a su
funcién se identifican 4 grupos esenciales:

e De prension y manipulacion intensa de tejidos.

e De electrocirugia y coagulacion.

e De aspiracién e irrigacion.

e De sutura.

La presente invencion se refiere a un instrumental de sutura.

Por completitud, se puede indicar que atendiendo a su tipo de mango tenemos, entre otros:
e El denominado en inglés como “Axial Handle”

e El denominado en inglés como “Shank handle”

e El denominado en inglés como “Multifunctional handle”

e El denominado en inglés como “Ring Handle”
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Sin embargo los instrumentos no sélo difieren en la funcién que desempefan sino en la empuifiadura, longitud y
disefio de la punta. Las técnicas y procedimientos laparoscdpicos, asi como la variedad de instrumentos han evolu-
cionado en los tdltimos afos, pero la apariencia y funcionalidad de los mismos sigue siendo parecida a los disefios
iniciales.

Trabajos previos muestran que la configuracién de los sistemas de agarre del instrumental laparoscépico tiene un
diseflo inadecuado, lo que se traduce habitualmente en la aparicion de fatiga muscular, disconfort e incluso parestesias.
Por otro lado, el empleo de mangos mas ergonémicos contribuye a un aumento en la velocidad y la calidad de ejecucion
de los ejercicios laparoscopicos.

La adaptacion del instrumental quirtrgico al tipo de operacion y a las capacidades y caracteristicas de los cirujanos
presenta los siguientes beneficios:

e Disminucién de la sobrecarga en las articulaciones, ligamentos y musculos de los miembros superiores, evitando
posturas forzadas y movimientos repetitivos, minimizando la fuerza necesaria para utilizar el instrumental.

e Mejora del rendimiento y la eficacia de la operacion realizada con el instrumento, asi como una mejora de la
calidad de la operacion asociada. Las mejoras de tipo ergondmico en el disefio de los sistemas de trabajo son
econémicamente rentables en términos de mejora en el rendimiento y de disminucién de costes de operacién.

Un problema frecuente en el uso del instrumental laparoscépico es el tamafio del mango. Debido a que las in-
tervenciones quirtdrgicas son realizadas por cirujanos de ambos sexos, de diferentes complexiones fisicas y por tanto
con diferentes tallas de mano, el instrumental requiere que se pueda adaptar a ésta caracteristica de cada profesional.
La talla del guante quirtirgico ayuda a conocer la relacién entre el tamafo de la mano y el agarre de los mangos. Es
posible relacionar la talla del guante quirtrgico con el género de los cirujanos. Las tallas mayores son frecuentes en
hombres mientras que las tallas pequefias son usuales en mujeres. Como consecuencia las mujeres participantes en
los estudios transmiten mds dificultades en el uso del instrumental de laparoscopia. Este problema se intenta solventar
en las invenciones con nimeros de solicitud PCT W02006/071120 y W0O2006/071121, que consisten en instrumen-
tos para uso en cirugia laparoscépica que incluye cada uno al menos una porcién ajustable en la parte trasera de los
mangos mediante los correspondientes mecanismos, con el fin de adaptarlo a diferentes tamafios de mano.

La solicitud PCT nimero W0O2006/071120 consta de un mecanismo liberador situado en el extremo proximal
del mango para su ejecucion mediante el dedo pulgar y compuesto por un actuador al que se encuentra acoplado un
elemento flexible que ejecuta la liberacion del engranaje de la cremallera.

El problema de este dispositivo es que el bloqueo se produce en una pieza pivotante en puntos que verifican estar
situados en lugares de mayor desplazamiento ya que se encuentran en la zona mds alejada a su eje de giro; y a su vez,
una leva la vincula al extremo del gatillo. Una y otra configuracion da lugar a un cuadrilatero articulado que ocupa
un espacio que impide configurar una zona de agarre compacta y que ocupe poco espacio. Igualmente, el bloqueo se
reduce mediante un acoplamiento complejo entre dos cremalleras complementarias que se presionan entre si mediante
una leva que las engrana.

La solicitud PCT con nimero WO 2007/050969 y la posterior WO 2009/132359 del mismo solicitante suponen
una serie de mejoras ergondmicas para un instrumento con enclavamiento mediante cremallera. El mango maximiza la
superficie de apoyo palmar mediante el disefio en forma de pistola. La anilla para dedos indice y/o medio es regulable
en verticalidad/horizontalidad, a la vez que es intercambiable por otros segmentos de anillas de mayor o menor tamafio.
No obstante, la solucién empleada requiere la generacién de engranajes cuya fabricacion siempre es costosa.

La presente invencion propone una solucién alternativa y distinta que permite una alta reduccion de espacio en la
zona de apoyo de la mano permitiendo una configuracion mds ergonémica a la vez que hace uso de un nimero de
piezas reducido y de fécil fabricacion.

Descripcion de la invencién

La presente invencion es un aparato de sutura para cirugfa laparoscopica que permite actuar sobre una herramienta
de accionamiento. Esta herramienta de accionamiento tiene la capacidad de apertura y cierre de forma que una vez
cerrada mantiene esta tendencia a estar cerrada.

Para permitir el movimiento y control de este grado de libertad, el aparato de la presente invencion comprende:

un cuerpo principal que a su vez dispone de una empuiiadura de asido del aparato,

.

una herramienta de accionamiento que admite al menos dos grados de apertura,

un cuerpo tubular de sujecion del cuerpo principal con la herramienta de accionamiento,

Hasta aqui se presentan los elementos mds visibles del aparato junto al gatillo de control de cierre de la herra-
mienta y la que se presentard mds adelante como palanca de liberacion del bloqueo.

3
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e un vdstago dispuesto en el interior del cuerpo tubular con capacidad de giro y de desplazamiento axial res-
pecto del cuerpo tubular donde un extremo del vdstago estd vinculado con la herramienta de accionamiento
de tal modo que el desplazamiento axial del vdstago determina el grado de apertura de la herramienta de
accionamiento,

Este es el modo de control empleado en la presente invencion. En el estado de la técnica se utilizan modos
de accionamiento donde no es el véstago sino el cuerpo tubular el que se desplaza. En la presente invencion
el desplazamiento axial del vdstago por el interior del cuerpo tubular determina el grado de apertura de la
herramienta. Cuando el véstago tracciona de la herramienta, ésta se cierra.

un gatillo vinculado de forma pivotante respecto del cuerpo principal y vinculado al vdstago de tal modo que
el giro del gatillo provoca el desplazamiento y traccion axial del vdstago,

El gatillo es uno de los medios de actuacién sobre la herramienta. Es el medio de actuacién que permite con-
trolar el grado de apertura de la herramienta. Su actuacion se lleva a cabo ejerciendo fuerza hacia atras para
traccionar el vastago entendiendo “hacia atrds” como en el sentido opuesto a donde se encuentra la herramienta
de accionamiento.

medios de bloqueo para evitar que la herramienta de accionamiento, una vez cerrada se abra,

una palanca de liberacion con capacidad de giro respecto del cuerpo principal de tal modo que el giro de la
palanca permite la liberacion de los medios de bloqueo;

Por tltimo, y también haciendo referencia a los elemento de acceso exterior, se dispone de unos medios de
bloqueo que acttian en un solo sentido, bloquean la apertura impidiendo que se abra una vez cerrada; y es una
palanca la que permite la apertura siempre cuando desea el usuario.

Si bien estos elementos, en particular el modo de bloqueo, pueden encontrarse en el estado de la técnica,
caracteriza esta invencion el modo de conseguir el bloqueo combinado con el accionamiento de la herramienta
mediante el gatillo. Para ello, la invencion estd caracterizada porque:

los medios de bloqueo estdn constituidos por una base de gatillo solidaria al gatillo y pivotante respecto del
cuerpo principal,

el conjunto formado por la base de gatillo y el gatillo comprende una cremallera y un punto de anclaje para la
vinculacion con el vdstago;

la cremallera tiene capacidad de anclaje con la palanca de liberacion para producir el blogueo o liberacion;
»

el punto de anclaje para la vinculacion con el vdstago y la cremallera estdn situados en el mismo lado respecto
del eje de giro de la base del gatillo de tal modo que en modo operativo la traccion del vdstago y de la
cremallera es en oposicion.

El ejemplo preferente de la invencién muestra como la base de gatillo es una pieza que vincula por un lado el
vastago y por el otro lado la palanca de liberacion que dispone, esta palanca de liberacién, de un saliente de
anclaje. La traccién del gatillo actda sobre el vdstago que a su vez tracciona la herramienta de accionamiento.
La cremallera que comprende la base de gatillo estd dispuesta en oposicion de modo que el desplazamiento
del gatillo traccionando al vadstago hace que la cremallera engrane con el punto de anclaje de la palanca de
liberacion en dientes sucesivos. El desplazamiento ganado no se recupera ya que lo impide el anclaje con la
palanca de liberacién. El giro de esta palanca de liberacién es independiente del giro del gatillo. De este modo,
cuando se quiere liberar la traccion sobre el véstago, la actuacion sobre la palanca permite la liberacién del
anclaje sobre la cremallera y de este modo desaparece el bloqueo de la herramienta de accionamiento.

Los distintos modos de llevar a cabo esta invencién conforme a los distintos objetos de proteccién que resultan de
las reivindicaciones dependientes 2 a 8 se consideran incorporados por referencia a esta descripcion.

Descripcion de los dibujos
Estas y otras caracteristicas y ventajas de la invencion, se pondrdn mas claramente de manifiesto a partir de la
descripcién detallada que sigue de una forma preferida de realizacién, dada inicamente a titulo de ejemplo ilustrativo

y no limitativo, con referencia a las figuras que se acompafian.

Figura 1 En esta figura se muestra una perspectiva del aparato de acuerdo a un ejemplo de realizacién de la
invencion donde se muestran los elementos externos mas representativos.

Figuras 2 y 3 En estas figuras se muestra una seccién del alzado lateral del mismo ejemplo de realizacion. En esta
seccion se muestran los componentes que permiten el funcionamiento con dos posiciones extremas del gatillo. En la

4
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figura 2 el gatillo no estd anclado o bloqueado y en la figura 3 los medios de bloqueo mantienen cerrada la herramienta
de accionamiento.

Figura 4 En esta figura se muestra el dispositivo segtn la figura 2 en una vista en perspectiva que permite observar
mejor diversos detalles configurativos.

Figura 5 En esta figura se muestra el mismo ejemplo de realizacién donde se han eliminado los elementos exter-
nos tales como el cuerpo principal dejando tnicamente los enlaces cinematicos que permiten la actuacién sobre la
herramienta de accionamiento.

Figura 6 En esta figura se muestra en perspectiva una ampliacién del gatillo y la base de gatillo.
Exposicion detallada de la invencién

La presente invencion es un aparato de sutura para cirugia laparoscopica que permite el bloqueo en el cierre de
la herramienta de accionamiento mediante un mecanismo sencillo y que permite ser llevado a cabo en un espacio
reducido para permitir configurar un dispositivo compacto y ergonémico.

Las figuras 1 a 6 se refieren a un mismo ejemplo de realizacién donde en la figura 1 se observa en perspectiva el
aparato con los componentes accesibles visualmente desde el exterior.

El aparato segtin el ejemplo de realizaciéon comprende un cuerpo principal (C) que se prolonga de forma continua
en una empunadura (2). Sobre el cuerpo principal (C) hay una palanca de liberacién (3) y por debajo un gatillo (4)
para la manipulacién de la herramienta de accionamiento (9). En la descripcion detallada de ese modo de realizacién
de la invencion se hace uso de términos tales como encima o debajo interpretdndose este tipo de términos posicionales
segun la posicién relativa mostrada en las figuras.

El gatillo (4), cuando es desplazado hacia atrds; esto es, hacia la empufiadura (2), cierra la herramienta de acciona-
miento (9). Una vez llevado a cabo este desplazamiento unos medios de anclaje o bloqueo impiden que el gatillo (4) y
la herramienta de accionamiento (9) recuperen la posicion anterior y la herramienta de accionamiento (9) se abra.

Para liberar el bloqueo, la palanca de liberacion (3), una vez presionada, elimina el anclaje o bloqueo y permite
que la herramienta de accionamiento (9) se abra.

Las figuras 2 y 3; y la figura en perspectiva 4, muestran el modo de funcionar los componentes de este ejemplo de
realizacion para conseguir este comportamiento.

La herramienta de accionamiento (9) se encuentra en el extremo de un cuerpo tubular (8). La herramienta de
accionamiento (9) dispone de un grado de libertad: la apertura y cierre de la herramienta.

El cuerpo tubular (8) alberga un vistago (7) que se desliza axialmente por su interior imponiendo la apertura o
cierre de la herramienta de accionamiento (9).

En el interior del cuerpo principal (C) se muestra un resorte de traccion (13) del vastago (7) de tal modo que ejerce
una fuerza tal que mantiene la tendencia de la herramienta de accionamiento (9) a estar abierta. Esta misma tendencia
se transmite al gatillo (4) que tenderd a estar en una posicién adelantada contraria a la que ejerce el dedo cuando
tracciona el gatillo (4).

El gatillo (4) es solidario a una pieza que denominamos base del gatillo (10). El modo particular de solidarizar el
gatillo (4) y la pieza base del gatillo (10) segiin este ejemplo de realizacion se muestra en la figura 5 y en la perspectiva
estallada del detalle mostrado en la figura 6. La base del gatillo (10) tiene un cajeado en forma de cola de milano
(10.5) y el gatillo (4) tiene un resalte en forma de cola de milano (4.1) complementaria al cajeado (10.5) que lo aloja.
La union estd asegurada por una grapa (11) que entra en perforaciones (4.2, 10.4) presentes tanto en la base del gatillo
(10) como en el gatillo (4) y comunicadas entre si. Esta vinculacién hace que ambas piezas (4, 10) solidarias entre si
actiien como una tnica pieza y a su vez sea posible el intercambio del gatillo (4) de acuerdo al tamafo de la mano del
usuario o gustos particulares del mismo.

En la misma figura 6 se muestran otros detalles configurativos de este ejemplo de realizacion de la pieza base
del gatillo (10). En la parte superior se muestran unos pivotes que hacen de eje giro (10.1) al entrar en cavidades
complementarias en el cuerpo principal (C). Por debajo de este eje de giro (10.1) hay una cavidad (10.3) que a ambos
lados muestra perforaciones pasantes (10.2) para servir de punto de anclaje de los medios de fijacién del véstago (7).

La vinculacion entre el vastago (7) y la base del gatillo (10) es en este ejemplo de realizacion mediante una biela
(6). La biela (6) es una barra unida por un extremo de forma pivotante con el véstago (7) y por el otro, también de
forma pivotante, con las perforaciones pasantes (10.2). Esta biela (6) transforma el desplazamiento en arco que impone
el conjunto gatillo (4) con la pieza base del gatillo (10) con el desplazamiento axial del vastago (7). Igualmente, la
traccion que se ejerce sobre el gatillo (4) se transmite a través de la biela (6) al védstago para cerrar la herramienta de
accionamiento (9).
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En la pieza base del gatillo (10), en el lado opuesto a donde se encuentra la biela (6), se encuentra una cremallera
(5). En este ejemplo de realizacion la cremallera (5) tiene una configuracion en arco donde este arco tiene una directriz
que coincide con el desplazamiento que impone el giro del gatillo (4) en torno a su eje de giro (10.1).

La cremallera (5) estd orientada hacia el interior del arco. La palanca de liberacién (3) pivota en torno a un eje
de giro (3.2) y, en su parte inferior muestra un saliente de anclaje (3.1) que engrana con la cremallera (5). Cuando el
gatillo (4) es movido hacia atrds el saliente de anclaje (3.1) de la palanca de liberacion (3) salta de diente en diente de
la cremallera (5) ganando una posicién mds avanzada. La orientacion de los dientes de la cremallera (5) y del saliente
de anclaje (3.1) son tales que impiden el salto en el sentido opuesto por lo que tras haber cerrado en cierto grado
la herramienta de accionamiento (9) mediante el accionamiento del gatillo (4) ésta (9) ya no puede volver a abrirse.
La tinica forma de volver a abrirse es mediante la liberacion del saliente de anclaje (3.1) presionando la palanca de
liberacién (3).

La tendencia de la palanca de liberacion (3) a mantener anclada la cremallera (5) se obtiene mediante un resorte
(12) de recuperacion.

Este modo particular de anclaje permite la configuracion estrecha y compacta del cuerpo principal (C) y también
el modo ergonémico que muestra el cuerpo principal (C) en continuidad con la empunadura (2). Esta configuracion se
ha mostrado en diversos experimentos ser especialmente cémoda y rdpida incluso con un uso prolongado.
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REIVINDICACIONES
1. Aparato de sutura para cirugia laparoscépica que comprende:
e un cuerpo principal (C) que a su vez dispone de una empuiiadura (2) de asido del aparato,

e una herramienta de accionamiento (9) que admite al menos dos grados de apertura,

un cuerpo tubular (8) de sujecién del cuerpo principal (C) con la herramienta de accionamiento (9),

.

un vastago (7) dispuesto en el interior del cuerpo tubular (8) con capacidad de giro y de desplazamiento
axial respecto del cuerpo tubular (8) donde un extremo del vastago (7) estd vinculado con la herramienta de
accionamiento (9) de tal modo que el desplazamiento axial del véstago (7) determina el grado de apertura
de la herramienta de accionamiento (9),

3

un gatillo (4) vinculado de forma pivotante respecto del cuerpo principal (C) y vinculado al vastago (7) de
tal modo que el giro del gatillo (4) provoca el desplazamiento y traccién axial del vastago (7),

medios de bloqueo para evitar que la herramienta de accionamiento (9), una vez cerrada se abra,

una palanca de liberacion (3) con capacidad de giro respecto del cuerpo principal (C) de tal modo que el
giro de la palanca permite la liberacién de los medios de bloqueo;

caracterizado porque:

e los medios de bloqueo estdn constituidos por una base de gatillo (10) solidaria al gatillo (4) y pivotante
respecto del cuerpo principal (C),

el conjunto formado por la base de gatillo (10) y el gatillo (4) comprende una cremallera (5) y un punto de
anclaje (10.2) para la vinculacion con el vastago (7);

la cremallera (5) tiene capacidad de anclaje con la palanca de liberacién (3) para producir el bloqueo o
liberacidn; y,

el punto de anclaje (10.2) para la vinculacién con el vdstago (7) y la cremallera (5) estan situados en el
mismo lado respecto del eje de giro (10.1) de la base del gatillo (10) de tal modo que en modo operativo
la traccion del vastago (7) y de la cremallera (5) es en oposicion.

2. Aparato segn la reivindicacion anterior caracterizado porque la cremallera (5) tiene una configuracién en arco
con la curvatura en correspondencia con la trayectoria de giro de la misma cremallera impuesta de la base del gatillo
(10).

3. Aparato segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque la vinculacion entre el vdstago
(7) y el punto de anclaje (10.1) de la base del gatillo (10) es mediante una biela (6) intermedia.

4. Aparato segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque el eje de giro de la base del
gatillo (10) y el eje de la palanca (3) son independientes.

5. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque el gatillo (4) y la base del
gatillo (10) son dos piezas independientes vinculadas por una unién en cola de milano.

6. Aparato segtin la reivindicacién 5 caracterizado porque la unién en cola de milano estd asegurada mediante una
grapa (11) cuyos extremos atraviesan perforaciones (10.4, 4.2) tanto de la base del gatillo (10) como del gatillo (4).

7. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque el vistago (7) dispone de un
resorte de traccién.

8. Aparato segiin cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque la palanca de liberacion (3)
dispone de un resorte (12) de recuperacion.
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FIG. 2
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FIG. 6
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Asunto:

Carretera N-521, km. 41,8
E-10071 Céceres

Atn.: Marcos Lucas Herndndez

Madrid, 21 de enero de 2011

Registro de Disefio Comunitario n° 001799529-0001/001799529-0004

por “DISPOSITIVO DE LAPAROSCOPIA”, a nombre de
CONSORCIO PARA LA GESTION DEL CENTRO DE CIRUGIA
DE MINIMA INVASION, INSTITUTO DE BIOMECANICA DE
VALENCIA y UNIVERSIDAD DE EXTREMADURA

Registro de la solicitud y Certificado de Registro (=)

Estimados Sres.:

En relacion con la solicitud de Disefio Comunitario mencionada en el asunto, nos es grato
comunicarles que dicha solicitud ha sido aceptada por la Oficina de Armonizacién del
Mercado Interior (OAMI), y ha sido publicada en el Boletin de Dibujos y Modelos
Comunitarios n° 2011/11, parte A.1, de fecha 14 de enero de 2011, bajo el niimero de

registro 001799529-0001/001799529-0004.

Adjunto les remitimos para su constancia la copia de la notificacién, junto con la copia

del Certificado de Registro emitidas por la OAMI.

El registro de dicho disefio tiene una duracién de 5 aflos desde la fecha de presentacion,
es decir, hasta el 29 de diciembre de 2015, con posibilidad de renovacién por periodos
sucesivos hasta un maximo de veinticinco afios computados desde la misma fecha. Les
mantendremos debidamente informados de estos vencimientos.

Finalmente, les remitimos nuestra factura por las gestiones realizadas esperando merezca

su conformidad.

Sin otro particylar se despide atentamente,

Pabld-Calvo Ramén
European Patent Attorney
ABG Patentes, S.L.

Adj.: - Copia de la comunicacién de la OAMI.

- Copia del Certificado de Registro.
- Factura.

Reg Merc

i de Madid, Tome 19.273 Libro 0. Folio 112. Seccion 8 Hoja M-337602 -Instipcién 1° CIF 8-83769737






108

OAMI - OFICINA DE ARMONIZACION DEL MERCADO INTERIOR

Q MARCAS, DIBUJOS Y MODELOS

OHIM — OFFICE FOR HARMONIZATION IN THE INTERNAL MARKET
TRADE MARKS AND DESIGNS

21
25
22
15
45
"
72

73

74

51
54

001799529-0001

ES-EN

29/12/2010

29/12/2010
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José Blas Pagador Carrasco
Marcos Lucas Hernandez

Juan Alberto Sanchez Margallo
Francisco Julian Pérez Duarte

Idoia Diaz-Gliemes Martin-Portugués
Jesus Uson Gargallo

Alfonso Oltra Pastor

Francisco Miguel Sanchez Margallo
Purificacién Castell6 Mercé

Fatima Lozano Rodriguez

Juan Fayos Sancho

Carlos Manuel Atienza Vicente
Ignacio Bermejo Bosch

Lorenzo Garcia Moruno

David Rodriguez Salgado
Francisco José Gil Pefia

Angel Benito Rodriguez

Alfonso Gonzélez Gonzalez
Consorcio Gestion del Centro de Cirugia de Minima Invasion
Carretera N-521, Km 41,8.

E-10071 Céaceres

ESPANA

Instituto de Biomecanica de Valencia

Universidad Politécnica de Valencia. Edificio 9C. Camino de
Vera s/n

E-46022 Valencia

ESPANA

UNIVERSIDAD DE EXTREMADURA
Avda. de Elvas, s/in

E-06071 Badajoz

ESPANA

ABG PATENTES, S.L.

Avenida de Burgos, 16D, 42 planta
Edificio Euromor

E-28036 Madrid

ESPANA

24-02

BG - YcrtpoiicTea 3a nanapockonus
ES - Dispositivos de laparoscopia
CS - Zafizeni pro laparoskopii

DA - Anordninger til laparoskopi
DE - Gerate fiir die Laparoskopie
ET - Laparoskoopiaseadmed

EL - Aiaté&eig Aammapookdtnong
EN - Laparoscopic devices

FR - Dispositifs de laparoscopie
IT - Dispositivi per laparoscopia
LV - Laporoskopijas ierices

LT - Laparoskopijos prietaisai

HU - Laparaszkopias eszkézok

MT - Strumenti tal-laparoskopija

NL - Apparaten voor laparascopie

PL - Urzadzenia do laparoskopii

RO - Dispozitive de laparoscopie

PT - Dispositivos de laparoscopia

SK - Laparoskopické zariadenia

SL - Naprave za laparoskopijo

FI - Valineet vatsaontelon tahystykseen

SV - Anordningar for laparoskopi

0001.1
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