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ALFONSO GONŹALEZ GONZÁLEZ
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✭✭Design is not just what it looks like and feels like. Design is how it works.✮✮

Steve 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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Índice general

1. Introducción, planteamiento y objetivos 1
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Resumen

En losúltimos ãnos las t́ecnicas de ciruǵıa de ḿınima invasíon (CMI), gracias a

los avances tecnológicos, se han introducido rápidamente en la práctica quiŕurgica,

erigiéndose como gran alternativa a las técnicas tradicionales de cirugı́a abierta.

Este cambio se debe en gran parte a las ventajas que tiene para el paciente,tanto

durante la ciruǵıa como en su recuperación postoperatoria. Sin embargo, los proce-

dimientos prolongados y la elevada complejidad tecnológica que exige la cirugı́a de

mı́nima invasíon, aśı como el uso de equipos e instrumental quirúrgico poco adaptado

a la misma implican una serie de inconvenientes para el cirujano.

Estos problemas son debidos en gran parte a las deficiencias ergonómicas del

instrumental que utilizan en la actualidad. El diseño inadecuado de este instrumental

causa fatiga muscular y lesiones importantes a los cirujanos como parestesia,śındro-

me del t́unel carpiano, epicondilitis lateral (codo del tenista) etc., obligándoles a per-

manecer durante varios dı́as e incluso semanas sin poder realizar intervenciones, lo

que supone costosas pérdidas tanto de tiempo como de dinero.

En lasúltimas d́ecadas la investigación dirigida a este tipo de intervenciones se ha

centrado en el perfeccionamiento de la técnica y en la evaluación de la relacíon entre

coste-efectividad, siendo ḿas escaso los estudios desarrollados sobre la ergonomı́a

en el campo del instrumental quirúrgico.

El objetivo de este trabajo de tesis doctoral es mejorar el diseño del mango de una

pinza de ciruǵıa laparosćopica, en base a criterios antropométricos, para conseguir
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un disẽno paraḿetrico óptimo del mango que mejore la ergonomı́a de uso de este

instrumental y elimine los problemas que sufren actualmente los cirujanos.

Para conseguir este objetivo se ha elaborado un estudio dividido en dosfases en

el que han participado 135 cirujanos. En la primera fase se han realizadouna serie

de ensayos en las que cada cirujano ejecuta varias veces un mismo ejerciciocon el

mismo instrumental (forma) pero con dimensiones distintas (tamaño) con el fin de

obtener el díametroóptimo. El instrumental que se ha utilizado en los ensayos re-

produce el modelo llevado a cabo en el Centro de Cirugı́a de Ḿınima Invasíon Jeśus

Usón (CCMIJU) disẽnado a criterio de los cirujanos que participaron en el proyec-

to ERGOLAP. Posteriormente mediante un análisis estad́ıstico de los resultados se

estudío la relacíon entre el tamãno de la mano y el diámetroóptimo de cada cirujano.

Como conclusiones de esta fase del estudio hay que destacar que existe una re-

lación entre el tamãno de la mano de un cirujano y el tamaño del mangóoptimo

para realizar la ciruǵıa. Otros resultados importantes son que para obtener un diseño

adecuado a todos los cirujanos, deben realizarse cuatro tamaños de mango distintos

en funcíon de los cuatro rangos en los que se han clasificado los distintos tamaños

de mano en este trabajo. Además es interesante destacar que el sexo del cirujano

condiciona el tamãno del mango para los tamaños de mano intermedios, y que la

experiencia del cirujano no es un factor que condicione el diseño del mango.

En la segunda fase se ha realizado el estudio del nuevo prototipo de mango mo-

delado en 3D y que posteriormente se ha imprimido mediante técnicas de fabricación

aditiva, con el objetivo de poder validar los resultados en un tiempo reducido.

Otros resultado a destacar de esta fase es que se ha demostrado que existe un

factor de escala que relaciona la medida de la mano definida como✭✭palm length

measured✮✮ de cualquier cirujano con su diámetro de mangóoptimo, permitiendo la

generacíon de un prototipo paraḿetrico de mango personalizado.



Abstract

In the last few years, as a result of technological breakthroughs, minimally in-

vasive surgery (MIS) techniques have been rapidly implemented in surgical practice

and have proven to be an excellent alternative to traditional open surgery techniques.

This change is chiefly due to the benefits they bring to the patient, during both

the surgery and the post-operative recovery. However, the prolonged procedures and

the high technological complexity required by the techniques as well as the use of

inappropriate equipment and surgical instruments entail a number of disadvantages

for surgeons.

These problems are largely due to the ergonomic shortcomings of the instruments

surgeons currently use. The unsuitable design of these instruments leadsto muscle

fatigue and significant injuries such as paraesthesia, carpal tunnel syndrome, lateral

epicondylitis (tennis elbow), etc., preventing them from performing operations for

several days or even weeks, with the resulting costly losses in terms of bothtime and

money.

In recent decades, research into this kind of operation has focussedon perfecting

the techniques and assessing their cost-effectiveness relationship, while there 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 order to achieve

an optimal parametric design for the handle which enhances the ergonomics of use
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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 with the par-

ticipation of 135 surgeons. In the first phase there were a series of testsin which each

surgeon executed the same exercise several times with the same instrument (shape)

but in different dimensions (size) in order to obtain the optimal diameter. The instru-

ments used in the tests reproduced the model performed at the Minimally Invasive

Surgery Center Jesus Usón (MISCJU), designed in accordance with the preferences

of the surgeons who took part in the Ergolap project. Subsequently, by means of a

statistical analysis of the results, each surgeon’s relationship between hand size 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 size forper-

forming the surgery. Another important finding is that, in order to achieve a suitable

design for all surgeons, four different handle sizes should be made inaccordance with

the four ranges into which this project’s different hand sizes were classified. It is also

interesting to note that the gender of the surgeon determines the handle size for inter-

mediate hand sizes and that the surgeon’s experience is not a factor which conditions

the handle design.

In the second phase a study was carried out on the new handle prototypemodelled

in 3D, which was later printed by means of additive manufacturing techniques, with

the aim of validating the results within a short space of time.

Another significant finding demonstrated by this phase is that there exists a scale

factor which links the hand size of any surgeon defined as✭✭palm length measured✮✮

with an optimal handle diameter, allowing the generation of a customized parametric

handle prototype.



Nomenclaturas

HS Tamãno de mango

HSC Tamãno de manos por categorı́as

Ni Media ponderada de las puntuaciones dadas por un mismo cirujano

j Cada uno de los tamaños de mano

Xi j Puntuacíon que el cirujanoi da al mangoj

Xi−max Estad́ıstico para la obtención del díametroóptimo

Di Diámetro Inferior de relación paraḿetrica

Dm Diámetro Medio de relación paraḿetrica

Ds Diámetro Superior de relación paraḿetrica

R1 Radio 1 de relación paraḿetrica

R2 Radio 2 de relación paraḿetrica

FERP Factor de escala de relación paraḿetrica

HLD Hand Length from Digitizer

PLM Palm Length Measured

HBD Hand Breadth from Digitizer
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Caṕıtulo 1

Introducci ón, planteamiento y

objetivos

Contenido

1.1. Introducción . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1

1.2. Planteamiento . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4

1.3. Objetivos . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6

1.4. Contribuciones cient́ıficas de la tesis . . . . . . . . . . . . . . 7

1.1. Introducción

Durante 1990 el campo de la Cirugı́a Mı́nimamente Invasiva (MIS1) ha expe-

rimentado un ŕapido desarrollo como alternativa a la cirugı́a convencional. En esta

técnica, el endoscopio y los instrumentos quirúrgicos se introducen en el cuerpo a

través de pequẽnos puntos de incisión. Hist́oricamente la aplicación de endoscopios

para examinar visualmenteórganos, tiene una larga historia que data de algunos cien-

tos de ãnos. El ḿetodo MIS, no śolo consiste en introducir un endoscopio para exa-

minar unórgano, si no que incluye la introducción de diferente material quirúrgico

1Del inglés, Minimally Invasive Surgery
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CAṔITULO 1. INTRODUCCIÓN, PLANTEAMIENTO Y OBJETIVOS 2

para hacer intervenciones en distintas partes del cuerpo. Esto ha hecho que aparezcan

muchos campos donde se aplica la cirugı́a endosćopica, como la artroscopia, angios-

copia y laparoscopia.

Este cambio de la“cirug ı́a abierta” a la ciruǵıa MIS, se debe principalmente a

las siguientes razones:

• Tiempo corto de intervención

• Menor riesgo de infección

• Menor lesíon / trauma para el paciente

• Reduce el coste de estancia en el hospital

Las principales deficiencias de la tecnologı́a de laparoscopia se derivan de la au-

sencia de criterios ergonómicos en el disẽno de la misma tecnologı́a y en deficiencias

en la planeación-disẽno de la distribucíon en planta del quirófano, por lo que en los

quirófanos se presentan algunos problemas que afectan a su funcionalidad, como son

la inadecuada distribución de los equipos, la relativamente baja adaptabilidad a las

condiciones antropoḿetricas de los ḿedicos y los inconvenientes relativos a los as-

pectos cognitivos de los indicadores, además del impacto negativo de la generalizada

administracíon ineficaz de la información.

Como las implicaciones de estos problemas se manifiestan en omisiones y errores

en la ejecucíon del trabajo del cirujano, tanto como en lesiones y diversos efectos en

su salud, adeḿas de arriesgar también la del paciente ası́ como su recuperación es

oportuna la realización de este tipo de trabajos de investigación.

A pesar de que, en lośultimos ãnos, el desarrollo de la técnica ha alcanzado

un nivel relativamente alto, las caracterı́sticas ergońomicas de este instrumental aún

est́an lejos de los requisitos que se deberı́an exigir [Berguer, 1997; Berguer, 1998,

1999; Matern et al., 1999; Van Veelen y Meijer, 1999]. Los cirujanos con frecuencia

se quejan de la presión, aśı como el dolor y la fatiga en las manos y las articulaciones

del miembro inferior [Berguer et al., 1999; Matern et al., 1999; Van Veelen y Meijer,
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1999]. Estas lesiones se pueden atribuir al repetitivo y prolongado uso del instrumen-

tal poco ergońomico. Adeḿas, las directrices ergonómicas existentes para el diseño

de herramientas de mano no son suficientemente especı́ficas y, por tanto, insuficiente

para su uso en el diseño del instrumental empleado en cirugı́a laparosćopica, como

se deduce de los trabajos de Van Veelen [Van Veelen y Meijer, 1999] y más recien-

temente con los trabajos desarrollados por el Centro de Cirugı́a de Ḿınima Invasíon

Jeśus Uśon (CCMI) y el Instituto de Biomećanica de Valencia (IBV).

En relacíon con la t́ecnica de ciruǵıa laparosćopica, cada vez hay ḿas informes

sobre los dãnos corporales que sufren los cirujanos durante la intervención quiŕurgi-

ca. Todas las especialidades quirúrgicas manifiestan problemas debido al uso cons-

tante y forzado de ciertos ḿusculos o debido a la tensión prolongada en ligamentos y

tendones durante procedimientos extensos; relacionados directamente por el uso del

instrumental usado en la cirugı́a laparasćopica.

Para evitar las lesiones producidas a los cirujanos, este instrumental debe ser

disẽnado con especial relevancia en su ergonomı́a. En concreto, debe estudiarse mi-

nuciosamente la antropometrı́a de la mano, pues actualmente, el número de mujeres

que realizan t́ecnicas quiŕurgicas es casi equiparable al de hombres, y las dimensio-

nes de sus manos son más reducidas, lo que afecta de forma importante al empleo y

disẽno de dicho instrumental.

Numerosas empresas están desarrollando instrumental para cirugía de mínima 
invasión (MIS) ampliando la selección de los dispositivos disponibles para el ciru-

jano. Aunque las técnicas han alcanzado un nivel relativamente alto de desarrollo, 
las características ergonómicas de este instrumental aún sigue siendo deficiente, tal y 
como demuestran diversos 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 y diseño del mango de una pinza

de ciruǵıa laparosćopica, modificando su geometrı́a en funcíon de los datos antro-

pométricos del usuario, y generando a partir de estos datos un diseño paraḿetrico del

mango que permita el diseño óptimo en funcíon del tamãno de la mano del cirujano.
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1.2. Planteamiento

La presente tesis doctoral se ha estructurado en los siguientes capı́tulos:

• Caṕıtulo 1: Introduccíon, planteamiento y objetivos.

• Caṕıtulo 2: Estado del arte.

• Caṕıtulo 3: Metodoloǵıa de la investigación.

• Caṕıtulo 4: Resultados.

• Caṕıtulo 5: Conclusiones y trabajos futuros.

En el primer caṕıtulo se hace una introducción a la MIS. Se comenta la pro-

blemática que ha generado el uso generalizado y cada vez más extenso de la cirugı́a

laparosćopica poníendose en evidencia lesiones especı́ficas relacionadas con el uso

de los instrumentales y las técnicas especiales que se han desarrollado para estos pro-

cedimientos. Adeḿas, se hace mención a la situacíon actual de las investigaciones en

este campo y se pone de manifiesto la poco existencia de trabajos relacionadocon el

desarrollo, en base a criterios ergonómicos, del instrumental de precisión utilizado en

esta t́ecnica.

En ciruǵıa laparosćopica son escasas las referencias sobre la implementación de

estudios ergońomicos en el desarrollo de instrumental, a pesar de las numerosas ven-

tajas que ha demostrado en otras disciplinas. La aplicación de criterios ergońomicos

en elámbito quiŕurgico supondŕıa grandes beneficios, tanto para los cirujanos como

para los pacientes. Finalmente, se expone la estructura, el planteamiento deeste tra-

bajo, aśı como un resumen de las contribuciones cientı́ficas de esta tesis ordenadas

temporalmente y poŕultimo se definen los objetivos del mismo.

En el caṕıtulo dos se ha analizado el origen y la evolución de la MIS a lo largo

de la historia hasta su uso generalizado hoy en dı́a. Para ello, en primer lugar se

analiza la situación 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 centra en el estudio

del instrumental de precisión utilizado en las t́ecnicas de MIS desde un punto de

vista ergońomico y paraḿetrico siendo perfectamente extrapolable para su uso en

otros t́ecnicas y usos.

En el caṕıtulo tercero se desarrolla la metodologı́a utilizada para la consecución

de los objetivos de este trabajo de tesis. Se ha organizado para presentar primero una

visión general de cada uno de los componentes desarrollados, continuandoluego con

una explicacíon detallada del diseño conceptual en el que se analizan las principales

caracteŕısticas de los mismos. Para finalizar, se muestran los fundamentos teóricos y

mateḿaticos que sustentan el desarrollo de cada parte.

En el caṕıtulo cuarto se presentan los resultados en la realización del presente tra-

bajo, siguiendo el esquema general, se organiza comenzando con el estudio basado

en un caso real y finaliza con el estudio de optimización del mango en función del

tamãno de la mano mediante modelado paramétrico con CAD/CAM/CAE y proto-

tipado. El principal objetivo del primer estudio era determinar las dimensiones más

adecuadas del mango de una herramienta de precisión en funcíon del tamãno de la

mano del usuario. Este caso se ha estudiado concretamente para las pinzas empleadas

en la ciruǵıa laparosćopica debido al problema que se ha expuesto anteriormente. El

disẽno inadecuado de estas pinzas en la actualidad causa fatiga muscular y lesiones

importantes a los cirujanos (como parestesia, sı́ndrome del t́unel carpiano, epicon-

dilitis lateral (codo del tenista), etc., obligándoles a permanecer durante varios dı́as

e incluso semanas sin poder realizar intervenciones, lo que supone costosas ṕerdi-

das tanto de tiempo como de dinero. Posteriormente se realizo el estudio del nuevo

Prototipo de Mango (PM) tomando como base el modelo 3D del mango resultante

de la investigacíon del proyecto ERGOLAP2. Para la realización del prototipo se ha

seleccionado SolidWorksR© como el software de CAD para el modelado paramétrico

del mango. En un estudio posterior se ha realizado el modelado mediante técnicas

2Proyecto que analiźo el instrumental quiŕurgico utilizado en ciruǵıa laparosćopica desde un punto

de vista ergońomico (2007-2010).
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de prototipado ŕapido, con el objetivo de poder validar los resultados con un modelo

fı́sico en un tiempo reducido y a la vez posibilitar el que se pueda materializar en un

futuro estudio el uso del instrumental diseñado en una cirugı́a real.

En el quinto yúltimo caṕıtulo se analizan las mejoras y aportaciones realizadas

por este estudio y se presentan una serie de conclusiones y trabajos futuros.

Finalmente, en los apéndices .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 Centro de Ciruǵıa de

Mı́nima Invasíon Jeśus Uśon (CCMIJU) de Ćaceres, han puesto de manifiesto que

ciertos disẽnos y geometrı́as de instrumental utilizado en la cirugı́a laparosćopica

generan lesiones al cirujano/a debido principalmente al tiempo que pasan a diario

utilizando este instrumental y al número de veces que realizan la apertura y cierre

de estas pinzas. Para fijar los criterios se han estudiado varias pinzas deciruǵıa lapa-

rosćopica comercial durante su empleo en diversas intervenciones en las instalaciones

del CCMIJU con la finalidad de encontrar los puntos crı́ticos de dicho instrumental.

Además se ha realizado un estudio del estado actual del instrumental, basándose

en referencias bibliográficas, publicaciones y consultas en revistas especializadas. En

base a lo expuesto con anterioridad, se proponen como objetivos principales de este

trabajo de tesis:

1. Establecer los criterios biomecánicos y ergońomicos del instrumental emplea-

do en ciruǵıa laparosćopica.

2. Desarrollar el disẽno de un modelóoptimo y paraḿetrico del mango de una

pinza de ciruǵıa laparosćopica en funcíon del tamãno de la mano del cirujano.

Para ello con todos los resultados obtenidos se ha generado una categorización

nueva del tamãno de la mano. Esto permite realizar el diseño óptimo del instrumen-
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tal para cada cirujano/a en base a los datos antropométricos de su mano. Algunos

paŕametros de especial relevancia en el diseño de este instrumental son elángulo

entre el mango y la varilla, y el diámetro del mango de la pinza. Otros parámetros

que tambíen determinan la ergonomı́a del instrumental son la posición de la anilla de

apertura y cierre, la posición del elemento que permite la rotación de la punta y el

dedo de la mano que debe emplearse para su rotación.

1.4. Contribuciones cient́ıficas de la tesis

A continuacíon se muestra un resumen de las contribuciones cientı́ficas relacio-

nadas con el presente trabajo, por orden de publicación.

A. Publicaciones en revista internacionales.

1) Gonźalez, A.G., Salgado, D.R., Garcı́a Moruno, L., 2015. Optimasition of a

laparoscopic tool handle dimension based on ergonomic analysis.Internatio-

nal Journal of Industrial Ergonomics, Volume48, 16-24.

2) Gonźalez, A.G., Salgado, D.R., Garcı́a Moruno, L., 2015. Generación de he-

rramientas de precisión en funcíon del tamãno de mano mediante modelado

paraḿetrico con CAD/CAM/CAE y protipado rápido.Applied Ergonomics,

enviado.

B. Caṕıtulos de Libros con ISBN.

1) Alfonso Gonźalez Gonźalez, David Rodŕıguez Salgado, Lorenzo Garcı́a Mo-

runo, Fo Miguel Śachez Margallo, Marcos Lucas Hernández, Purificación

Castelĺo Merće, Alfonso Oltra Pastor, 2011.Research of the Instruments used

in Laparoscopic Surgery based on their modeling in Solidworks. ISBN 978-0-

415-68413-2. CRC Press/Balkema of Taylor & Francis Group. London/Reino

Unido.
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2) Purificacíon Castelĺo Merće, Javier Śanchez-Lacuesta, Alfonso Oltra Pastor,

Jaime Prat Pastor, Fo Miguel Śachez Margallo, José Blas Pagador, Alfonso

Gonźalez Gonźalez, Ángel Benito Rodŕıguez, 2011. Obtaining criteria for

Ergonomic Design of Laporoscopic Surgery Instruments. ISBN 978-0-415-

68413-2. CRC Press/Balkema of Taylor & Francis Group. London/ReinoUni-

do.

3) Marcos Lucas Herńandez, Fo Miguel Śachez Margallo, José Blas Pagador,

Juan Alberto Śanchez Margallo, Fo Julián Ṕerez Duarte, Purificación Cas-

telló Merće, Alfonso Oltra Pastor, Alfonso González Gonźalez,Ángel Benito

Rodŕıguez, 2011. Ergonomics of a new Handle Design for Minimally Invasive

Surgery. ISBN 978-0-415-68413-2. CRC Press/Balkema of Taylor &Francis

Group. London/Reino Unido.

C. Comunicaciones Congresos Internacionales.

1) Alfonso Gonźalez Gonźalez, David Rodŕıguez Salgado y Lorenzo Garcı́a Mo-

runo, 2009. Estudio de materiales y su comportamiento en una pinza de cirugı́a

laparosćopica comercial a partir de su modelado en Solidworks.XXI Congreso

Internacional de Ingegraf y XVII de ADM. Lugo.

2) Alfonso Gonźalez Gonźalez, David Rodŕıguez Salgado y Lorenzo Garcı́a Mo-

runo, 2009. Ańalisis ergońomico del disẽno actual del instrumental empleado

en ciruǵıa laparosćopica y propuestas de rediseño para un disẽno optimizado.

XIII Congreso Internacional de Ingenierı́as de Proyectos. Badajoz.

3) Alfonso Gonźalez Gonźalez, David Rodŕıguez Salgado y Lorenzo Garcı́a Mo-

runo, 2009. Ańalisis y optimizacíon del disẽno de un porta agujas comercial

empleado en cirugı́a laparosćopica mediante su modelización en Solidworks.

XIII Congreso Internacional de Ingenierı́as de Proyectos. Badajoz.

4) Alfonso Gonźalez Gonźalez, David Rodŕıguez Salgado y Lorenzo Garcı́a Mo-

runo, 2009. Ańalisis de un porta agujas comercial mediante la simulación

en Solidworks de su comportamiento material y funcional.III International
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Congress of Energy and Environment Engineering and Managment. Portale-

gre/Portugal.

D. Comunicaciones Congreso Nacionales.

1) Alfonso Gonźalez Gonźalez, David Rodŕıguez Salgado y Lorenzo Garcı́a Mo-

runo, 2010. Disẽno paraḿetrico de instrumental de cirugı́a laparosćopica en

base a criterios biomecánicos y ergońomicosXVIII Congreso Nacional de In-

genieŕıa Mećanica. Ciudad Real.

2) Gonźalez, A., Salgado, D.R., Garcı́a Moruno, L., 2010. Parametric design of

laparoscopic instrumental based on biomechanics and ergonomic studies.Pro-

ceedings of the XVIII Mechanical Engineering Congress, 1 - 6.

3) Gonźalez, A., Salgado, D.R., Garcı́a Moruno, L.,Luca Herńandez,M., Śanchez-

Margallo, F.M., Pagador Carrasco, J.B. 2011. Diseño de un mango para instru-

mental de ciruǵıa laparosćopica mediante CAD avanzado y técnicas de proto-

tipado ŕapido.XXIX Congress of the Spanish Society of Biomedic engineering

- CASEIB.

4) Lucas-Herńandez, M., Alonso, F.J., Sánchez-Margallo, F.M., Pagador, J.B.,

Pérez-Duarte, F.J., Śanchez-Margallo, J.A., González, A., Rodŕıguez, D., Garćıa,

L., 2011. Estudio de la interacción mano-instrumental ergonómico de ciruǵıa

laparosćopica mediante herramientas CAE.XXIX Congress of the Spanish So-

ciety of Biomedic engineering - CASEIB.

5) Lucas-Herńandez M, Gonźalez A, Śanchez-Margallo FM, Rodrı́guez D, Pa-

gador JB, Castelló P, Garćıa L., 2011. Recomendaciones de uso y diseño de

instrumental laparoscópico.XXIX Congress of the Spanish Society of Biome-

dic engineering - CASEIB
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E. Patentes desarrolladas durante la realización de la tesis.

1) Modelo de Utilidad ES 1 073 794 U, 2011.

2) Disẽno Industrial Comunitario 001799529-0001/001799529-0004, 2011.
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2.1. Antecedentes

La ciruǵıa laparosćopica [Monteverde et al., 2004], como la conocemos hoy en

d́ıa, no es sino el resultado de los esfuerzos repetidos, durante muchas generaciones,

de cirujanos visionarios que querı́an ofrecer curación quiŕurgica de los padecimien-

tos, sin causar el daño involuntario que se ocasiona al abrir la pared abdominal.

El término laparoscopia deriva de las raı́ces griegas “laṕara”que significa abdo-

men y “skoṕein”, examinar. En un sentido técnico, la laparoscopia es estrictamente un

procedimiento diagńostico en el cual se examina el interior de la cavidad peritoneal,

con un instrumento llamado laparoscopio. La importancia de efectuar un examen del

11
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interior de los compartimentos del cuerpo humano ha sido reconocida durante siglos,

las primeras limitantes eran las fuentes de iluminación donde se corrı́a el riesgo de

quemar lośorganos. La cistoscopia fue el primer procedimiento laparocópico acepta-

do por usar agua y de esta forma bajar la temperatura. El desarrollo exponencial que

ha tenido esta técnica en lośultimos ãnos ha hecho posible superar múltiples dificul-

tades, que fueron apareciendo a medida que se desarrollaban nuevosprocedimientos.

La historia de la laparoscopia1 se remonta a la antigua Grecia, donde Hipócra-

tes (460-375 a.C.) describió por primera vez la endoscopia, haciendo referencia a un

esṕeculo rectal. La medicina romana también produjo sus instrumentos con los cua-

les se inspeccionaban losórganos internos. En las ruinas de Pompeya (70 d.C.) fue

hallado un esṕeculo vaginal de tres hojas, similar al espéculo vaginal actual.

Nos encontramos con nuevos registros históricos de maniobras laparoscópicas en

el siglo X, Abul Qasim Khalaf ibn al-Abbas al-Zahravi (936-1013), conocido como

Abulcasis utiliźo la misma para la inspección endosćopica del cuello uterino.

No fue sino hasta inicios del siglo XIX donde se produce un hecho fundamental

en la historia de esta técnica con las aportaciones del alemán Philip Bozzini (1773-

1809) [Verger-Kuhnke et al., 2007], quien en 1805 en Frankfurt implement́o el primer

endoscopio al que su inventor llamó “Lichtleiter”(conductor de luz) (Fig.2.1), con una

cánula de doble luz2, una vela y un espejo reflejante para observar cálculos y tumores

de la vejiga.

El cirujano franćes Antoine Jean Desormeaux introdujo por primera vez en 1853

un citoscopio, el✭✭Lichtleiter✮✮ de Bozzini a los pacientes, una vez superada la censura

de las sociedades médicas de láepoca para poder utilizarlo [Camran, 2011]. Desarro-

lla el endoscopio (Fig.2.2) de su antecesor y lo perfecciona con un sistemade lentes

y espejos.

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

fuentes hist́oricas consultadas suele haber pequeñas variaciones.
2Otros documentos citan a Gerolamo Cardano (1501-1576) como inventor de la primera ĺampara

mećanica 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 una lámpara de queroseno. El rayo de luz se refleja

en un espejo y, a su vez, en los espejos y lentes del endoscopio. Estudió con este ins-

trumento la vejiga, el cuello uterino y elútero. Las quemaduras, como era de esperar,

fueron las mayores complicaciones de estos procedimientos. En 1880, el genio de la

inventiva Thomas A. Edison, adapta su bombilla incandescente a la punta de uno de

los endoscopios de láepoca, logrando ası́, solucionar en parte el gran problema de la

fuente de luz, aunque el calor que producı́a esta pequẽna bombilla segúıa poniendo

en riesgo a los pacientes de sufrir quemaduras internas significativas. En estaépoca,

la cistoscopia alcanza un desarrollo mayor, ya que como las exploracionesse hacen

bajo agua, el riesgo de quemaduras es menor.

En el decenio de 1890 el sistemaóptico fue mejorando, el primer cistoscopio

operatorio lo desarrollo Nitze en 1877 (Fig. 2.3), tenı́a lentes prisḿaticos y, en espe-

cial, un conducto operatorio a partir del cual se podı́a insertar dilatadores ureterales;

usaba un sistema de circulación con agua fŕıa para prevenir lesiones térmicas a la

vejiga. La primera exploración de cavidad abdominal cerrada se le atribuye a George

Kelling (1866-1945), quien en 1901 publicó su experiencia en un perro insuflando la

cavidad con aire, denominando a este procedimiento “celioscopia”. Dimitri Ottgi-

nećologo ruso, en el mismo año vio la cavidad abdominal en un humano. Nueve años

más tarde, Hans Christian Jacobeus, cirujano sueco, publicó estudios donde ya hacı́a

diagńosticos cĺınicos y en el ãno de 1915 desarrolló un toracoscopio y un cauterio de

punta caliente, para el tratamiento de cavidades pulmonares fı́micas, denominando a

este procedimiento ”Laparothorakoskopie”. En 1925 ya se hacı́an estudios acerca de

la utilidad de la laparoscopia y de la absorción del aire insuflado en la cavidad. En

1918 O. G̈otz disẽna una aguja con la que realiza con mayor seguridad el neumope-

ritoneo, la cual es perfeccionada años ḿas tarde por el h́ungaro Janos Veress y que

lleva su nombre actualmente.
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Figura 2.3: Primer Cistoscopio 1877 de Nitze.

Fuente: Scielo España http://scielo.isciii.es/.
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Antes de 1933 los procedimientos fueron ”diagnósticos”, en este ãno Fervers en

los Estados Unidos realizó la primera lisis de adherencias3, en 1936 el Dr. Moesch

en Suiza se le atribuye la primera oclusión tubaria4. En 1937 el ḿedico internista

John C. Rudock, estadounidense publico 500 casos de laparoscopia diagńostica y

toma de biopsia. En 1952 Fouresteir construyó un laparoscopio con una varilla de

cuarzo capaz de conducir iluminación a la cavidad peritoneal proveniente de una

fuente externa.

En 1960 en Alemania el Dr. Kurt Semm desarrolló un aparato de insuflación5

con registro de presión y flujo de gas, adeḿas contribuýo al desarrollo del sistema de

irrigación, aplicacíon de sutura con nudo prefabricado, tijera de gancho, morcelador

de tejido, y el entrenador para cirugı́a laparosćopica. En 1964 introdujo luz frı́a ex-

terna al laparoscopio disminuyendo el riesgo de quemadura de vı́sceras, y en 1982

report́o la primera apendicectomı́a por esta v́ıa. Uno de los adelantos más significati-

vos en la endoscopia rı́gida fue el advenimiento del sistema de lentes-barra propuesto

por el profesor John Hopkins en 1966 en Inglaterra, ya que se mejorala definicíon

y brillantez de la imagen y se aumento elángulo de visíon. H. M. Hasson propuso

la técnica de introducción de trocares bajo observación directa de la abertura de la

pared y evitar lesionar a lośorganos abdominales.

El Dr. Semm en los ãnos ochenta realizaba el 75% de sus procedimientos gine-

cológicos bajo laparoscopia sus complicaciones eran del 0.28% en sus 20 años de

practica ḿedica con 14.000 casos incluyendo la apendicectomı́a incidental. La limi-

tación era que solamente el cirujano podı́a ver sus acciones motivo por el cual los

ayudantes no podı́an intervenir para cirugı́as complejas, no fue hasta 1986 cuando el

avance de la electrónica desarrolla una minicámara computarizada de vı́deo, que era

posible adaptar al endoscopio, de modo que todos en la sala de operaciones pod́ıan

ver simult́aneamente el procedimiento y ayudar en forma más efectiva. Estéultimo

3Proceso de cortar tejido cicatrizante dentro del cuerpo para restaurarla función o apariencia normal.
4Ciruǵıa de esterilización femenina.
5Insercíon de gas en la cavidad abdominal necesario para crear espacio pararealizar el procedimien-

to quirúrgico.
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adelanto permitío el asombroso salto de la cirugı́a laparosćopica, hacia el mundo de

cámaras y monitores de vı́deo de alta resolución, que permiten ver el campo operato-

rio con gran claridad, definición y capacidad de magnificación6 y hacer mucho ḿas

fácil y segura la disección.

En 1987, Phillipe Mouret, en Lyon Francia efectuó la primera colecistectoḿıa

por v́ıa laparosćopica en el hombre, reconocida en la literatura mundial como tal, y

en el transcurso del siguiente año, Dubois en Parı́s, Perissat en Burdeos, McKernan

y Saye en California, Reddick y Olsen en Nashville Tenesse, Cushieri y Nathanason

en Inglaterra, Merci en los Angeles, realizaban conéxito la operacíon en sus institu-

ciones.

Es a partir de los ãnos ochenta cuando este tipo de cirugı́a vive su verdadero desa-

rrollo y comienza su expansión. La rapidez con la que se ha desarrollado esta técnica

no tiene precedentes en la historia de la cirugı́a. Se podŕıa poner como ejemplo la

rápida evolucíon de la colecistectoḿıa laparosćopica, que en menos de una década,

en 1993, alcanźo en Estados Unidos un porcentaje del 67% frente a los procedimien-

tos de ciruǵıa abierta. Nunca hasta entonces se habı́a producido una revolución tan

grande en el campo de la cirugı́a, ni una nueva técnica hab́ıa conseguido una acepta-

ción universal tan ŕapida.

De todos modos, la adopción de estas técnicas en otro tipo de operaciones di-

ferentes a la colecistectomı́a ha sido mucho ḿas lenta, debido fundamentalmente a

la gran dificultad en el aprendizaje de estos procedimientos por parte del colectivo

médico.

Aun aśı, la Ciruǵıa Mı́nimamente Invasiva no es unárea exclusiva de la cirugı́a

del aparato digestivo, aunque sea en esta especialidad donde haya alcanzado un ma-

yor desarrollo. La Ciruǵıa Mı́nimamente Invasiva es un concepto global que enmarca

hoy en d́ıa a casi todas las disciplinas médicas (ciruǵıa toŕacica, pedíatrica, gineco-

loǵıa,uroloǵıa, traumatoloǵıa, pĺastica, ortoṕedica, cardiaca y vascular, neurocirugı́a

6El factor de magnificación es la capacidad de aumento de un objetivo.
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y ORL7) y técnicas (esta incluye a la endoscopia, cirugı́a laparosćopica y percut́anea).

Estas aproximaciones terapéuticas son muy complementarias, y de manera creciente

se est́an aplicando de forma combinada para el tratamiento de casos individuales.La

laparoscopia, siendo de las más conocidas de todas las técnicas empleadas, no es la

única. Desde el punto de vista general podemos clasificar la Cirugı́a Mı́nimamente

Invasiva seǵun el espacio anatómico donde es aplicada (tabla 2.1):

CIRUGÍA

ENDOCAVITARIA

CIRUGÍA

ENDOLUMINAL

OTROS ACCESOS

Torascopia

(cavidad toŕacica)

ORL Axilar

Laparoscopia

(cavidad abdominal)

Respiratorio Mediastino

Artroscopia

(articulaciones)

Digestiva Retroperitoneo

Urológica Preperioneo

Ginecoĺogica Perivascular

Angioscopia Vascular

Pelvioscopia

Tabla 2.1: Clasificación CMI seǵun el espacio anatómico donde es aplicada. Fuente:

El Futuro de la Ciruǵıa Mı́nimamente Invasiva; Myriam Garcı́a Berro, Fundación

ASCAMM. Concha Toribio, FENIN.

7Son las siglas de de la especialidad de otorrinolaringologı́a
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2.2. Ventajas de la CMI

La pŕactica de la Ciruǵıa Mı́nimamente Invasiva presenta una serie de ventajas

generales relacionadas con la técnica y aplicables a cualquier procedimiento [Bot-

den y Jakimowicz, 2009; Da Luz et al., 2010; Lazzarino et al., 2010]. Engeneral,

todos los procedimientos se encuentran apoyados en la reducción de la morbilidad8

postoperatoria secundaria y en la disminución de la respuesta fisiológica a la agre-

sión quiŕurgica. De una forma resumida las ventajas de este tipo de cirugı́a se pueden

apoyar en los siguientes puntos:

• Reduccíon de la respuesta inflamatoria sistémica asociada con la cirugı́a, y

mejoŕıa en la respuesta inmunológica.

• Disminucíon del dolor postoperatorio debido fundamentalmente a la ausencia

de incisiones quiŕurgicas importantes y a la reducción del trauma en los tejidos

sanos.

• Menores complicaciones en la herida quirúrgica. Las heridas tienen diámetros

menores por lo que cicatrizan rápidamente y rara vez presentan complicaciones

importantes. Adeḿas, es importante destacar el factor “estético” que conllevan

estas mini-incisiones.

• Disminucíon 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

• Presenta dificultades con la percepción espacial: debido a que las intervencio-

nes son controladas a través de monitores, se pierde la visión binocular que

nos da la tridimensión [Matern et al. 2005; Zehetner et al. 2006]. Sin embargo,

gracias a los avances tecnológicos la tridimensíon ya es una realidad.

8Proporcíon de personas que enferman en un sitio y tiempo determinado
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• Pérdida de la percepción profunda (imposibilidad de palpación/sensación). La

sensacíon y el tacto de la ciruǵıa convencional se pierde y es necesario aprender

a palpar con los instrumentos.

• En caso de sangrado importante,éste es dif́ıcil o imposible de controlar.

• Los ńodulos pequẽnos y profundos son difı́ciles de ubicar.

• El proceso de suturación es ḿas lento y complicado.

En lo que respecta al impacto en los profesionales médicos, las t́ecnicas de Ci-

ruǵıa Mı́nimamente Invasiva (CMI) son ḿas exigentes para los cirujanos, ya que se

trata de procedimientos ḿas complejos que los convencionales, implicando una serie

de riesgos para el cirujano. De hecho, la elevada complejidad tecnológica y el equipo

e instrumentales quirúrgicos poco adaptados, dan lugar a un aumento de las quejas

sobre la fatiga del cirujano y la incomodidad fı́sica durante las cirugı́as laparosćopicas

tales como:

• Reduccíon de libertad de movimiento.

• Posturas de forzada.

• Instrumental poco adecuado.

2.4. Probleḿatica en el actual disẽno de instrumental lapa-

roscópico

Los avances tecnológicos han ampliado el rango de procedimientos quirúrgicos

que pueden emplear técnicas de Ciruǵıa Mı́nimamente Invasiva en diferentes espe-

cialidades, creando un mercado multimillonario para equipos e instrumental especia-

lizado.
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Cuando empezaron a expandirse las técnicas de Ciruǵıa Mı́nimamente Invasiva,

los cirujanos empleaban los mismos equipos e instrumental que el utilizado en ci-

ruǵıa convencional [Matern, 2009; Reyes et al., 2006]. La primera generación de ins-

trumental para ciruǵıa laparosćopica eran pequeñas herramientas colocadas al final

de un mango. A medida que la experiencia práctica ha ido creciendo, se ha generado

la necesidad de instrumental distinto [Herring et al., 2010], adaptado a las particula-

ridades de cada tipo de intervención.

Esta necesidad se encuentra motivada por la mejora de las condiciones de trabajo

de los cirujanos (ver fig.2.4) siendo el principal motivo: la eliminación de moles-

tias, fatiga f́ısica y patoloǵıas ḿusculo esqueléticas aparecidas debido a las posturas

est́aticas 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 d́ıa las deficiencias ergonómicas en el material utilizado en laparoscopia

son notables; los diseños conceptuales apenas han evolucionado y no se han llegado

a aprovechar las nuevas posibilidades que ofrece la ergonomı́a [Berguer, 1997].

Entre los principales problemas de diseño que aparecen en el instrumental lapa-

rosćopico [Berguer et al., 1997a, 1997b; Tendik et al., 1993] , destacan:

• El instrumental fue adoptado del material utilizado para cirugı́a convencional

sin considerar las diferencias de los dos tipos.

• La mayoŕıa son inćomodos de agarrar, pues crean puntos de presión e incre-

mentan la presión entre los tendones del antebrazo.

• Los dispositivos auxiliares del mango son difı́ciles de alcanzar, algunos requie-

ren de una fuerza muscular excesiva mientras se usan y requieren habilidades

motoras ãnadidas.

• No ofrecen flexibilidad de uso en el diseño del mango que permita adaptar los

diferentes tamãnos de mano y las preferencias del cirujano.

La principal consecuencia de estos problemas en el diseño del instrumental lapa-

rosćopico y que se recogen en diversos estudios [Berguer et al., 1999, 2003; Smith et

al., 1998; Hemal et al., 2001; Quick et al., 2003] es que el cirujano no se encuentre

cómodo y se genere una postura no neutral , frente a la cirugı́a convencional [Berguer

et al., 1999; Nguyen et al., 2001], lo que desencadena en los siguientes trastornos:

• Dolor de espalda, dolor de cuello, dolor de muñeca, dolor en los hombros,

dolor en las manos, falta de fuerzas, parestesias, sı́ndrome del t́unel carpiano,

epicondilitis lateral (codo del tenista), epicondilitis medial (codo del golfista),

bursitis subacromial.

Todas estas razones son suficientes para plantearnos el rediseño del actual ins-

trumental en ciruǵıa laparosćopica. El presente proyecto se centra en concreto en un
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nuevo disẽno para el mango de una pinza laparoscópica, que resuelva en gran medida

las deficiencias del instrumental actual.

2.5. Lesiones en ciruǵıa laparosćopica

La ciruǵıa laparosćopica ha puesto en evidencia lesiones especı́ficas relacionadas

con el uso de los instrumentos y las técnicas especiales que se han desarrollado para

estos procedimientos, ya sea durante el mismo acto quirúrgico o por la exposición

a diferentes factores en la sala de operaciones. Esta modalidad quirúrgica manifiesta

problemas debido al uso constante y forzado de ciertos músculos o debido a la tensión

prolongada en ligamentos y tendones durante procedimientos extensos (ver Fig. 2.5).

Figura 2.5: Disposicíon anat́omica de las zonas del nervio radial, mediano

y cubital. Fuente: http://cto-am.com/images/neuropatias/.

Con frecuencia los cirujanos comentan respecto a malestares especı́ficos relaciona-

dos con estos procedimientos. Los cirujanos están expuestos a sufrir lesiones, tan-
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to con instrumental tradicional (agujas, bisturı́..), de alta tecnoloǵıa (electrocauterio,

láser...), adeḿas de enfermedades infectocontagiosas como la hepatitis.

Un estudio realizado por De Velasco [1999] dio a conocer la frecuenciay va-

riedad de estas lesiones, en el informe se llevó a cabo un estudio, descriptivo y ob-

servacional, entre la población quiŕurgicamente activa en el Hospital ABC (México

D.F.).

Se distribuýo un cuestionario confidencial entre cirujanos, ayudantes y residentes

involucrados en procedimientos laparoscópicos. Determinando su sexo, edad, y ho-

ras de trabajo en este campo. Se solicitó informacíon con respecto a sintomatologı́a

presentada, asociada a su exposición quiŕurgica.

En total, el 75% manifestaron algún malestar o lesión. Con mayor frecuencia :

• Espalda (46%)

• Cuello (25%)

• Muñecas (25%)

• Hombro (19%)

• Codo (19%)

• Manos (16%)

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

• Parestesias (6%) en la cara palmar de los dedos medio y anular (territorio del

nervio mediano y cubital respectivamente) (Fig. 2.5) y en la eminencia tenar

(rama sensitiva del nervio mediano) (ver Fig. 2.6).

Los śıntomas asociados al sı́ndrome del t́unel del carpo pueden ser causados por

traumatismo directo al introducir un trócar o por tensión dińamica en la mũneca que

persiste al sostener con fuerza y por periodos largos instrumental sin cremallera [Bel-

sole y Greeleyt, 1988], lo cual aplica presión directa sobre el retináculo lesionando al

nervio mediano (Fig. 2.7).
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Figura 2.6: Disposicíon anat́omica 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 especı́ficas relacionadas con el uso de los ins-

trumentales

El uso generalizado y cada vez más extenso de la cirugı́a laparosćopica ha pues-

to en evidencia lesiones especı́ficas relacionadas con el uso de los instrumentales

desarrollados para este procedimiento. Aunque la laparoscópica es una técnica re-

lativamente reciente existen abundantes estudios [Berguer et al., 2003; Smith et al.,

1998; Hemal et al., 2001; Quick et al., 2003] sobre daños corporales que sufren los

cirujanos, ya sea durante el mismo acto quirúrgico o por la exposición a diferentes

factores en la sala de operaciones [Berguer, 1999; Berguer et al., 1999; Matern et al.,

1999; Van Veelen et al., 1999].

Se ha detectado que el instrumental actual usado en la cirugı́a laparosćopica ado-

lece de un disẽno y estudio ergońomico adecuado al estar basado la gran mayorı́a

de ellos en instrumental usado en la cirugı́a abierta como se desprende de diversos

estudios [Berguer, 1997; Berguer et al., 1999; Matern et al., 1999; Van Veelen et al.,

1999]. Berguer et al. [1999] encontró que entre el 8 y 12% de los cirujanos después

de una ciruǵıa laparosćopica sufŕıan dolores post trauḿaticos y entumecimientos en

músculos y articulaciones, y que estos sı́ntomas se pueden atribuir generalmente a la

posicíon de la mano y presión sobre el mango del instrumental usado.

Han sido varios los autores que han analizado los diseños de mangos de instru-

mental, analizando en el estudio sus caracterı́sticas ergońomicas como Berguer et al.

[1999], Van Veelen et al. [2003] y Wauben et al. [2006], la funcionalidad en DiMar-

tino et al. [2004], como la disminución de las molestias y la actividad muscular en

Trejo et al. [2007].

Las directrices ergońomicas generales existentes para el diseño de herramientas

de mano no son suficientemente especı́ficas y, por tanto, insuficientes para su uso

en el disẽno del instrumental laparoscópico 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 han realizado
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ańalisis antropoḿetricos del cuerpo humano para analizar y buscar las relaciones

ergońomicas existentes entre estos y el instrumental usado. Entre los estudios quehan

analizado la mano para un diseño óptimo del instrumental se encuentran los autores

Berguer [1998], DiMartino et al. [2004] y Trejo et al. [2007].

El instrumental actual utilizado en la cirugı́a laparosćopica es de un tamaño uni-

versal esto origina que la manera de utilización del mismo vaŕıe en funcíon del ta-

mãno de mano del cirujano que realice la cirugı́a. Esto genera un problema debido

a que tanto las manos inferiores a un tamaño medio como las grandes no encuen-

tran una zona de agarre y manipulación del dispositivo de apertura y cierre que se

adapte a un uso ergonómico. DiMartino et al. [2004] analiźo y puso de manifiesto

estos problema en su trabajo, planteando la necesidad de estudiar las dimensiones del

mango para adaptarlo a las dimensiones antropométricas de la mano del cirujano y

aśı mejorar el disẽno ergońomico para reducir las molestias y la incomodidad de uso.

Los objetivos de este trabajo son, por un lado, analizar la influencia que puede

tener el disẽno ergońomico del mango, mediante un estudio que determine los dife-

rentes díametrośoptimos en funcíon del tipo de mano y la reproducción de un mango

mediante prototipado rápido a partir de un modelo reproducido por medios de diseño

paraḿetrico asistido en función de unos valores paramétricos obtenidos de la mano.
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3.1. Introducción a la metodoloǵıa de la investigacíon

En este caṕıtulo se describe la metodologı́a utilizada en este trabajo de tesis. La

investigacíon se inicío con suposiciones filosóficas etiquetados como Post-positivista,

estudio que combina metodologı́as cualitativas y cuantitativas. A continuación se lle-

vo a cabo el proyecto en dos fases. La primera fase consistı́a en la metodoloǵıa de

deteccíon de necesidades básicas del instrumental que a la vez integraba la búsqueda

bibliográfica, el estudio anatómico, el ańalisis de las necesidades mecánicas del ins-

trumental y la evaluación ergońomica del instrumental actual. La segunda fase desa-

rrolló el disẽno del mango y el ḿetodo de recolección y ańalisis de datos utilizado

29
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en el proyecto. En la misma se describe la estrategia de análisis utilizado para probar

las proposiciones de este estudio, y por lo tanto se analizan las consideracioneséticas

relacionadas con la recopilación de datos.

3.2. Paradigma de la investigacíon

La naturaleza de este trabajo de investigación se puede etiquetar dentro del Post

positivismo combinando metodologı́as cualitativas y cuantitativas [Gorman y Clay-

ton, 1997; Guba y Lincoln, 1988]. El estudio Post-positivista es visto comoun com-

promiso entre la teorı́a positivista tradicional de investigación y las ḿas recientes

formas alternativas de investigación, tales como el constructivismo. Los axiomas

básicos propios de cada paradigma de investigación pueden servir de guı́a no śolo

en su proceso de investigación, sino tambíen en la manera en que la investigación es

concebida y aplicada [Guba, 1992; Pickard y Dixon, 2004]. La tabla 3.1esboza los

axiomas b́asicos de la teorı́a positivista tradicional, Post-positivista y la de los para-

digmas de la investigación constructivista [Guba y Lincoln, 2005; Pickard y Dixon,

2004]. Por otra parte, las implicaciones de esta investigación est́an conectados a esas

creencias.

Los téoricos Post-positivistas afirman que el objetivo de la investigación es tra-

tarla de forma continua con el fin de de obtener la verdad absoluta y la objetividad, a

pesar de que nunca se alcance plenamente ese objetivo. Por eso, los Post-positivistas

enfatizan en la importancia de realizar múltiples medidas y observaciones además de

en la necesidad de utilizar la triangulación para construir una teorı́a mejor [Denzin y

Lincoln, 1994; Guba y Lincoln, 1988]. Sobre la base de esta perspectiva, las metodo-

loǵıas utilizadas en la investigación seŕan tanto cuantitativos como cualitativos.
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Positivism Post-positivism Constructivism

Ontology Realist, singular

reality

Critical realist.

Social reality is

’real’but only

knowable in a

probabilistic sense.

Relativist. Multiple

realities construc-

ted by individuals.

Multiple/Holistic

EpistemologyObjectivist.

Dualist (knower can

be independent of

the known)

Modified objectivist

(objectivity approxi-

mated by external

verification.)

Subjectivist.

Interactive. Resear-

cher and subject are

interdependent.

MethodologyExperimental.

Manipulative. Verifi-

cation/falsification.

Modified experi-

mental. Manipu-

lative. Verifica-

tion/falsification.

Discovery.

Hermeneutics.

Empathetic interac-

tion between resear-

cher and subject. In-

terpretation and in-

teraction.

Outcomes

of the

research

Context & time inde-

pendent generalisa-

tions leading tõnatu-

raĺımmutable laws or

predictions.

Context & time de-

pendent generalisa-

tions leading to mo-

dels for predictions.

Probabilistically true

laws.

Context & time de-

pendent working hy-

potheses leading to

understanding.

Tabla 3.1: Contrastes axiomáticos de los paradigmas de la investigación [Pickard y

Dixon, 2004].
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3.3. Desarrollo del estudio

El objetivo del presente estudio fue el diseño del tamãno del mango de una pin-

za laparosćopica. El disẽno del mango (forma) de este instrumental (Fig. 4.1)1 fue

desarrollado en colaboración con el Centro de Cirugı́a de Ḿınima Invasíon Jeśus

Usón (CCMIJU) de Ćaceres , baśandose en los resultados del proyecto ERGOLAP

[Gonźalez et al, 2010, 2011; Proyecto Ergolap, 2010], en el que el autor yel CCMIJU

participaron (2007-2010). La forma del mango fue desarrollado utilizando las t́ecni-

cas de prototipado rápido y su disẽno fue probado y validado usando una metodologı́a

de ensayo-error. La figura 4.1a y b muestran cómo su forma tiene correspondencia

con la ĺınea de la mano representada, y la figura 4.1c muestra una maqueta virtual de

la correspondencia entre la mano y el diseño de la mango.

3.3.1. Participantes

La poblacíon utilizada en este estudio estaba compuesta por 135 cirujanos. Sus

edades oscilaban entre 20 a 70 años (edad media = 39,7;σ = 9,78), y la distribucíon

de la poblacíon 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 evaluar la influencia

del tamãno de la mano en el diseño del instrumental. En estos ensayos, un mismo

cirujano ejecuta varias veces un mismo ejercicio con el mismo instrumental (forma)

pero con dimensiones distintas (tamaño).

En concreto, la población de 135 individuos recibieron instrucciones para realizar

un mismo ejercicio con un total de 8 mangos iguales pero de distinto diámetro. El

ejercicio a realizar consistı́a en el guiado de la punta del instrumental utilizando el

simulador SIMULAP ICO05o (Fig. 3.1b) siguiendo una secuencia de tareas y gestos

1Ver el apartado 4.1 que describe el desarrollo del estudio aplicado a un caso real.



CAṔITULO 3. METODOLOǴIA DE LA INVESTIGACI ÓN 33

que nos permitío la correcta evaluación de los datos recogidos.

� �

Figura 3.1: Experimentos. a) Tabla coordinación del simulador SIMULAP ICO05o ,

b) mango empleado en un ensayo. Fuente: Proyecto ERGOLAP.

Los experimentos se realizaron intentando simular el entrenamiento de un ciru-

jano previo a la ciruǵıa con seres humanos, y por ello se realizó empleando una urna

de metacrilato, como se hace en los cursos de formación de ciruǵıa laparosćopica. El

cirujano no puede mirar a través de la urna para realizar el ejercicio propuesto, sino

que debe hacerlo a través del monitor que tiene delante. En la figura 3.1 se muestran

algunos detalles de la experimentación realizada.

El grado de dificultad con el que se ha diseñado la plantilla responde a la necesi-

dad de que el cirujano detecte los diámetros de los mangos que mejor se adaptan a su

mano, y aśı lo refleje en su posterior calificación.

Esto exige una reflexión al cirujano sobre la maniobrabilidad, funcionalidad y
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ergonoḿıa de cada uno de los mangos con los que ha realizado el experimento. Es

interesante destacar que en algunos casos, algunos cirujanos decidieron repetir con 2

ó 3 mangos para determinar a cuál de ellos puntuar con la ḿaxima calificacíon. Los

mangos se puntuaron siendo el valor 1 la puntuación de menos satisfacción y la de

mayor el 8. En la figura 3.1b se muestra el uso del instrumental durante la ejecución

del ensayo.

Para clasificar las manos por su tamaño se empléo la tabla 4.3, que representa

el tamãno de manos por categorı́as (HSC= Hand Since Categories) definida según la

longitud de la mano de Greiner [1991] y empleada posteriormente por DiMartinoet

al. [2004].

Para el desarrollo de la segunda fase2 se partío del estudio previo realizado por

Gonźalez et. al [2015] en el cual se dedujeron los parámetros de los diámetrośopti-

mos para cada una de las categorı́as de la manos según tamãno (HSC) y el sexo del

cirujano como queda reflejado en la tabla 4.11.

Para la realización del estudio se emplearon 8 pinzas iguales pero de distinto

tamãno generadas todas ellas a partir de un prototipado rápido. Las pinzas fabricadas

mediante este sistema reproducen el modelo diseñado a criterio de los cirujanos que

participaron en el proyecto Ergolap llevado a cabo en el CCMIJU. Los diámetros

iniciales de los distintos mangos se muestran en la tabla 4.1.

Estos fueron obtenidos al usar como referencia el diámetro medio (35,25) del

prototipo (Fig. 4.1) desarrollado en ERGOLAP. Elángulo que forma el mango con la

vaina de la pinza es de 45o (ver Fig. 4.5), que es un valor recomendado por estudios

previos [Van Veelen et al., 2003] y fue aprobado y validado por todos los cirujanos

que participaron en el proyecto.

2Ver el apartado 4.2 que describe el desarrollo del estudio.
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3.3.3. Ańalisis estad́ıstico

Para el ańalisis estad́ıstico, se efectúo un test de ANOVA, para comprobar si

las muestras aleatorias de k poblaciones tenı́an o no la misma media. Para esto fin,

se definieron cuatro variables para cada categorı́a de tamãno de mano (HSC): XS,

S, M y L. El test ANOVA exige que las muestras sigan una distribución normal y

que tengan la misma varianza, por lo que para comprobarlo, se utilizó el test de

Levene [2004]. En los análisis se determińo que existe influencia estadı́sticamente

significativa de una variable sobre las valoraciones obtenidas cuando el intervalo de

confianza es del 95%. Para comprobar la existencia de diferencias significativas, se

realiźo un ańalisis de comparaciones múltiples (prueba post hoc) a través del test de

Fisher con el objetivo de analizar de forma más exhaustiva las diferencias existentes.

En la tabla 4.5 se muestran los resultados de los experimentos realizados.
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4.1. Introducción

Los resultados obtenidos en esta tesis doctoral se recogen en dos documentos pu-

blicados o en proceso de revisión en revistas internacionales indexadas en el Journal

Citation Reports (JCR), siendo revistas de gran relevancia en elámbito de aplicación

de este trabajo.

4.2. Optimización de las dimensiones de un mango de pinza

laparóscopica basado en el ańalisis ergońomico.

4.2.1. Introducción

El disẽno óptimo de los mangos de las herramientas de precisión ha sido estudia-

do desde hace varias décadas. Por ejemplo Zanella y Gubian [1996] expusieron las

ventajas del disẽno de un producto empleando el concepto de Design Management,

que ha sido posteriormente ampliamente utilizado. Welcome et al. [2004] desarrolla-

ron un enfoque metodológico para la medición de la fuerza de contacto entre la mano

y el mango de una herramienta, y ası́ identificar la relacíon entre esta fuerza con las de

agarre y empuje. Kong y Lowe [2005] analizaron la fuerza máxima de agarre en man-

gos ciĺındricos de aluminio para evaluar las relaciones entre el diámetro del mango

(25-50 mm), con la percepción de confort y la distribución de fuerzas entre los dedos

o falanges. Otros trabajos han presentado interesantes análisis de diferentes mangos

de herramientas, por ejemplo, Björing et al. [2005] estudiaron el materialóptimo

de la superficie y la sección transversal de las manijas de herramientas eléctricas, y

Sancho-Bru et al. (2003) estudiaron el diámetro ideal de un mango de herramien-

ta para hombres y mujeres usando un modelo biomecánico de la mano. Dong et al.

[2007] mostŕo que en un instrumento periodontal, el mango cónico, con forma re-

donda y un díametro de 10 mm requiere menor carga y fuerza muscular cuando se



CAṔITULO 4. RESULTADOS 39

realiza el trabajo periodontal. Garneau y Parkinson [2012] propusieron una estrategia

de toma de decisiones para ayudar a los diseñadores configurar ḿultiples tamãnos de

un producto para garantizar un rendimientoóptimo en t́erminos de confort, seguri-

dad, etc., a trav́es de una población dada de usuarios o para maximizar la satisfacción

del mayor ńumero de usuarios. Recientemente, Rossi et al. [2012] encontraron que la

relacíon entre la proporción de la longitud de la mano y el diámetro del mango con

la fuerza de agarre ḿaxima encaja en una curva en U invertida con valores máximos

observado para un mango de diámetro que mide el 17,9% de la longitud de la mano.

Harih y Dol̀sak (2013) desarrollaron un modelo digital anatómico de una mano hu-

mana a partir de iḿagenes magńeticas por resonancia (IMR) y basado en una postura

óptima de la fuerza-comprensión que favorece la no deformación de la partes blan-

das (tejidos) de la mano. Concluyendo Harih y Dols̀ak [2014] en otro estudio que el

disẽno deficiente en la forma delárea del mango puede tener un gran impacto en la

valoracíon general de la comodidad del instrumental.

El objetivo del presente estudio fue el diseño del tamãno del mango de una pinza

laparosćopica. El disẽno de la forma del mango (Fig. 4.1) fue desarrollado en co-

laboracíon con el Centro de Cirugı́a de Ḿınima Invasíon Jeśus Uśon (CCMIJU) de

Cáceres [Gonźalez et al, 2010, 2011; Proyecto Ergolap, 2010]. Este diseño final se

basa en los resultados del proyecto ERGOLAP, en el que el autor y el CCMIJU tra-

bajaron (2007-2010). Este mango (forma) fue desarrollado utilizando las t́ecnicas de

prototipado ŕapido y su disẽno era probado y validado usando una metodologı́a de

ensayo-error. La figura 4.1a y b muestran cómo la forma tiene correspondencia con

la lı́nea de la mano representada, y la figura 4.1c muestra una maqueta virtual dela

correspondencia entre la mano y el diseño de la mango.
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Figura 4.1: Mango desarrollado en el CCMIJU. Fuente: Proyecto ERGOLAP.

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

La forma final de la empũnadura se obtuvo después de un proceso de diseño ba-

sado en el ḿetodo heuŕıstico del ensayo-error. La evolución de la forma del mango se
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llevó acabo en el proyecto ERGOLAP. Para este fin, se utilizaron diferentespruebas

para la obtención de informacíon: ańalisis de las sẽnales electromiográficas (EMG)

correspondiente a la actividad de diversos músculos con CyberGlove, análisis de las

sẽnales de goniómetros; y la opiníon de los cirujanos mediante cuestionarios y entre-

vistas. La figura 4.2 muestra cómo se llevaron a cabo estas pruebas.

El uso generalizado y cada vez más extenso de la cirugı́a laparosćopica ha puesto

en evidencia lesiones especı́ficas relacionadas con el uso del instrumental desarrolla-

do para esta técnica. Aunque este tipo de cirugı́a es relativamente reciente, existen

diferentes estudios sobre daños corporales que sufren los cirujanos durante el acto

quirúrgico [Berguer et al., 2003; Smith et al., 1998; Hermal et al., 2001; Quicket al.,

2003] o por la exposición 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 Project, 2010]

ponen de manifiesto que el instrumental actual usado en cirugı́a laparosćopica ado-

lece de un disẽno y estudio ergońomico adecuado. Esto es debido principalmente a

que su disẽno se ha basado, en la gran mayorı́a de los casos, en instrumental usa-

do en la denominada cirugı́a abierta, como se desprende de los estudios de Berguer

[1997,1999], Matern et al.[1999] y Van Veeelen y Meijer [1999]. Berguer [1999] en-

contŕo que entre el 8 y 12% de los cirujanos después de una ciruǵıa laparosćopica

sufŕıan dolores post trauḿaticos y entumecimientos en músculos y articulaciones, y

que estos śıntomas se pueden atribuir generalmente a la posición de la mano y a la

presíon ejercida sobre el mango del instrumental usado.

Han sido varios los autores que han estudiado los diseños de mangos de ins-

trumental de ciruǵıa laparosćopica, analizando en estos estudios las caracterı́sticas

ergońomicas [Berguer et al., 1999; Van Veelen et al., 2003; Trejo, et al., 2006y Wau-

ben et al., 2006], la funcionalidad [DiMartino et al., 2004], y la disminución de las

molestias y la actividad muscular generada por su uso [Trejo, et al., 2005].

Las directrices ergońomicas existentes para el diseño de herramientas de mano

no son suficientemente especı́ficas para el disẽno de instrumental de cirugı́a lapa-
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rosćopica [Van Veelen y Meijer, 1999], pero hay estudios que han demostrado como

el estudio antropoḿetrico de la mano puede ayudar a conseguir un diseño óptimo

[Berguer et al., 1999; DiMartino et al., 2004; Trejo et al., 2007; Sutton etal., 2013].

En la actualidad el instrumental utilizado en la cirugı́a laparosćopica es de un

tamãno único. Esto origina que la manera de utilización del mismo vaŕıe en funcíon

del tamãno de la mano del cirujano. Como consecuencia, aparecen problemas debido

a que tanto las manos grandes como las pequeñas no encuentran una zona de agarre y

manipulacíon del dispositivo de apertura y cierre que se adapte a un uso ergonómico.

En la siguiente sección, vamos a describir la metodologı́a seguida y los experi-

mentos realizados. El análisis de la datos experimentales se describe en la sección de

resultados y discusión, concluyendo con la sección de conclusiones.

4.2.2. Metodoloǵıa

4.2.2.1. Introduccíon

Se han realizado varios ensayos para poder evaluar la influencia del tamãno de

la mano en el disẽno del instrumental. En estos ensayos, un mismo cirujano ejecuta

varias veces un mismo ejercicio con el mismo instrumental (forma) pero con dimen-

siones distintas (tamaño).

4.2.2.2. Tareas y medicíon del ı́ndice de confort

En concreto, se ha utilizado una población de 135 individuos que recibieron ins-

trucciones para realizar un mismo ejercicio con un total de 8 mangos iguales pero de

distinto díametro. El ejercicio a realizar consiste en el guiado de la punta del instru-

mental utilizando el simulador SIMULAP ICO05o (Fig. 4.3) siguiendo una secuencia

de tareas y gestos que permitió la correcta evaluación de los datos recogidos.
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Figura 4.3: Tabla de coordinación de movimientos. Fuente: Proyecto ERGOLAP.

De este modo, cada cirujano realiza 8 veces el mismo ejercicio usando el simu-

lador SIMULAP ICO05o con una plantilla nueva (sin marcar) y un tipo de mango

diferente cada vez. Posteriormente, se pide al cirujano que evalúe las caracterı́sticas

basadas en criterios de facilidad de manejo de cada uno de los 8 mangos empleados.

Para ello se puntúan los distintos tamaños de mangos del 1 al 8, sin poder repetir

la calificacíon, es decir, cada mango debe recibir una calificación entre 1 y 8, y la

puntuacíon de cada uno de ellos debe ser diferente a la de los otros. De este modo, se

exige al cirujano que evalúe con precisíon cúal o cúales son los tamaños de mangos

más adecuados a sus caracterı́sticas.

4.2.2.3. Desarrollo de experimentos

Los experimentos se realizaron intentando simular el entrenamiento de un ciru-

jano previo a la ciruǵıa con seres humanos, y por ello se realizó empleando una urna
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de metacrilato, como se hace en los cursos de formación de ciruǵıa laparosćopica. El

cirujano no puede mirar a través de la urna para realizar el ejercicio propuesto, sino

que debe hacerlo a través del monitor que tiene delante. En la figura 4.4 se muestran

algunos detalles de la experimentación realizada.

�� ��

Figura 4.4: Experimentos. a) Urna para la realización del ejercicio con la plantilla, b)

mango empleado en un ensayo. Fuente: Proyecto ERGOLAP.

Las pinzas utilizadas en el experimento fueron fabricados por la tecnologı́a de fa-

bricacíon aditiva (ver Fig. 4.4b), siguiendo el modelo de prototipado rápido disẽnado

para reproducir los criterios de los cirujanos que participaron en el proyecto ERGO-

LAP [Proyecto Ergolap, 2010]. La forma del mango se muestra en la figura 4.5a y

como resultado del proyecto ERGOLAP se realizó una gúıa para el disẽno de este
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tipo de instrumental. En este sentido, una de las recomendaciones más importantes

de la gúıa es que, el mango debe ser colocado con unángulo de 45o al eje horizontal

para crear una posición neutral de la mũneca (v́ease la Fig. 4.5b). Esta recomenda-

ción para el disẽno de la manija se indićo anteriormente por Van Veelen et al. [2003]

y fue aprobado por todos los cirujanos que participaron en el proyecto. Otra conside-

ración de disẽno, era disẽnar la forma del mango para proporcionar un mayor apoyo

palmar, lo que hace que la forma final presente un punto de inflexión (ver Fig. 4.5a).

El diámetro definido por el punto de inflexión se considera que es el diámetro ca-

racteŕıstico de la empũnadura en el presente estudio, ya que la posición de la mano

relativa al mango durante el agarre hace que este diámetro coincida en todos los ci-

rujanos con la lı́nea definida entre la tercera y cuarta falange metacarpiana (ver Fig.

4.5b). Los díametros de los diferentes mangos se dan en la Tabla 4.1.

Figura 4.5: a) Disẽno paraḿetrico del mango utilizado en el estudio, b) directrices

para la determinación de la posicíon del mango.
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No mango 1 2 3 4 5 6 7 8

Diámetro (mm) 25 27,5 30 32,5 35 37,5 40 42,5

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

En la Fig.4.3 se muestra el simulador SIMULAP IC05o para la realización de

la prueba. El disẽno de la plantilla se ha realizado basándose en las realizadas en el

CCMIJU, que tiene gran experiencia en el entrenamiento de los cirujanos para que

logren cońexito las capacidades que deben adquirir en su formación.

El grado de dificultad con el que se ha diseñado la plantilla responde a la nece-

sidad de que el cirujano detecte los diámetros de los mangos que mejor se adaptan a

su mano, y aśı lo refleje en su posterior calificación. Para la realización del ensayo

(Fig. 4.6) se definieron los siguientes ejercicios y subtareas para cada una de uno de

las mangos a utilizar:

Ejercicio . Prensíon de objetos rugosos. (Garbanzos).

Se ha realizado en la tabla de coordinación de movimientos que esta posicionado

en el interior del simulador. Tendrá una duracíon máxima de 10 minutos. Se con-

trolaŕan en todo momento los tiempos inicial y final de cada subtarea. Los tiempos

parciales dependerán del grado de experiencia del cirujano.

Partiendo de la correcta coordinación en el manejo y triangulación del instrumen-

tal con visíon laparosćopica, la secuencia de subtareas es la siguiente:

1. Posicionamiento de los objetos en la 1a l ı́nea superior horizontal.

2. Posicionamiento de los objetos en la 2a l ı́nea superior horizontal.

3. Retirada de los objetos en la 1a l ı́nea superior horizontal.

4. Retirada de los objetos en la 2a l ı́nea superior horizontal.

5. Posicionamiento de los objetos en la 1a l ı́nea vertical izquierda.
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6. Posicionamiento de los objetos en la 1a l ı́nea vertical derecha.

7. Retirada de los objetos en la 1a l ı́nea vertical izquierda.

8. Retirada de los objetos en la 1a l ı́nea vertical derecha.

9. Desde la finalización de la subtarea 8 y hasta completar los 10 minutos del

ejercicio , el usuario entrenará las 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 reflexión al cirujano sobre la maniobrabilidad, funcionalidad y

ergonoḿıa de cada uno de los mangos con los que ha realizado el experimento. Es

interesante destacar que en algunos casos, algunos cirujanos decidieron repetir con 2

ó 3 mangos para determinar a cuál de ellos puntuar con la ḿaxima calificacíon. Los

mangos se puntuaron siendo el valor 1 la puntuación de menos satisfacción y la de

mayor el 8. En la figura 4.7 se muestra el uso del instrumental durante la ejecución

del ensayo.

  
a) b) 

  

c) d) 

 

Figura 4.7: Detalle del uso del prototipo durante la ejecución de las pruebas. Fuente:

Proyecto ERGOLAP

Los datos como la edad o el sexo de cada uno de los cirujanos ası́ como el tamãno

de su mano fueron registrados en los 135 experimentos realizados (66 hombres, 49%;

69 mujeres, 51%). La distribución por edades se recoge en la Tabla 4.2. Esta distribu-

ción es muy similar a la de los cirujanos que realizan cursos de formación en diversas

técnicas en el CCMIJU.
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Rango Edad (ãnos) Ńumero 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 población experimental.

Para clasificar las manos por su tamaño se empléo la tabla 4.3, que representa

el tamãno de manos por categorı́as (HSC= Hand Since Categories) definida según la

longitud de la mano por Greiner [1991] y empleada posteriormente por DiMartino et

al. [2004].

Tamãno 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: Categorı́as de tamãnos de manos (HSC) según Greiner [1991].

En la medicíon y registro de los tamaños de mano, se observó que una fracción

importante de los participantes no tenı́a manos que correspondı́an a cualquiera de las
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categoŕıas utilizadas en el trabajo de Greiner [1991]. En particular, estos participantes

coincid́ıan todos con mujeres, y sus manos eran más pequẽnas que la clasificación de

tipo S de Greiner. Dadas las implicaciones que esto podrı́a tener para el diseño del

mango, esta población de manos eran clasificada en un grupo separado, el XS. Nin-

guno de los participantes tenı́a un tamãno de mano mayor que el tamaño clasificado

por Greiner [1991] como L. La tabla 4.4 presenta la distribución HSC de la población

de la muestra por sexo.

XS S M L TOTAL

Mujer 35 25 9 0 69

Hombre 0 15 33 18 66

Poblacíon 135

Tabla 4.4: Distribucíon del HSC en función del sexo de los cirujanos.

4.2.3. Resultados y Discusión

Para llevar a cabo el análisis estad́ıstico, se utiliźo 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 resultados se

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: Estad́ıstica descriptiva del ANOVA.



CAṔITULO 4. RESULTADOS 51

En la figura 4.8 se muestran los resultados de la puntuación media obtenida por

cada uno de los mangos en función del HSC en que se ha clasificado la población del

experimento en este trabajo. Es significativo comprobar como la puntuación media

obtenida por cada mango depende directamente del HSC. Ası́, los individuos de me-

nor tamãno de mano (XS) puntúan ḿas los mangos pequeños (mangos 1 a 4) como

se muestra en la figura 4.4a y los que tienen una mano de mayor tamaño (L) lo hacen

con los mangos de tamaño mayor (mangos 5 a 8), como se muestra en la figura 4.8d.

  

a) b) 

  

c) d) 

 

Figura 4.8: Puntuación media de cada uno de los tamaños de mangos (HS) en función

del tamãno de manos por categorı́as (HSC).
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Este resultado pone de manifiesto que existe una relación entre el HSC y el diáme-

tro del mango que resulta más satisfactorio. También es importante destacar, que tal

como se muestra en las figuras 4.8a y 4.8b, existen diferencias significativas (p<

0.05) entre las puntuaciones medias otorgadas a los distintos tamaños de mangos por

los cirujanos con los tamaños de manos ḿas pequẽnos, XS y S. Por lo que a priori,

la separacíon de estos cirujanos en dos grupos puede ser de especial relevanciapara

determinar el tamãno de mango ḿas apropiado.

Para determinar si realmente puede establecerse un grupo distinto para losci-

rujanos cuyo HSC es XS y S, se ha realizado un análisis de la varianza (ANOVA)

considerando como factor los diferentes tamaños de mano (HSC) y como variable la

media ponderada de las puntuaciones dadas por un mismo cirujano a cada uno de los

8 mangos, y que mateḿaticamente se expresa como:

Xi = ∑
j=1 to 8

xi j ∗ j

36
(4.1)

Siendoi cada uno de los cirujanos(i=1 to 135), j cada una de los tamaños de

manos(j=1 to 8, ver tabla 4.1), xi j es la puntuación que el cirujanoi da al mangoj,

y 36 se corresponde con la suma de todas las puntuaciones dadas, esto es, la suma de

la sucesíon aritḿetica 1, 2, . . . 8. Los resultados del análisis de la varianza se recogen

en la tabla 4.5.

En la tabla se observa que los cirujanos con manos más pequẽnas (XS) punt́uan

mejor un mango entre el 3 y el 4, mientras que los cirujanos con las manos de mayor

tamãno (L) lo hacen con un mango entre el 5 y 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 desviaciones tı́picas son bajas para todas las tallas, siendo especialmente bajas en

las tallas XS y L.

Como se observa a un nivel de significancia de 0,05, las medias de población son

significativamente diferentes, como se muestra en la tabla 4.6. A este nivel designifi-

cancia, el test de Fisher confirma que las medias entre dos tipos de HSC cualesquiera

son significativamente diferente (ver tabla 4.7). Este resultado hace que el estudio
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de cuatro categorı́as de tamãno de manso (HSC) sea especialmente relevante para el

disẽno óptimo del mango de herramientas de precisión.

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

diff.

SEM t-value Prob. Sig. LCL UCL

S - XS 0,54911 0,08504 6,45673 1,9131E-9 1 0,38087 0,71734

M - XS 1,21958 0,08409 14,5025 5,06305E-29 1 1,05322 1,38593

M - S 0,67047 0,08118 8,25941 1,39441E-13 1 0,50988 0,83106

L - XS 1,76168 0,10657 16,5303 7,43735E-34 1 1,55086 1,97251

L - S 1,21258 0,10429 11,6274 6,56014E-22 1 1,00627 1,41888

L - M 0,54211 0,10351 5,23713 6,32779E-7 1 0,33734 0,74688

Tabla 4.7: Prueba de Fisher para la comparación de 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 tamaño del mango ḿas adecuado,

se ha realizado un ANOVA siendo el sexo del cirujano el factor y el promedio de la

puntuacíon dado por cada uno de los individuos del experimento (ver ecuación 4.1)

la variable del ańalisis. 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

puntuacíon media de las mujeres 4,05 y el de los hombres 4,81, con desviaciones

tı́picas de 0,60 y 0,56 respectivamente.

No obstante, debe tenerse en cuenta que todos los individuos del grupoXS son

mujeres y que los del grupo L son todos hombres, por lo que el resultado anterior era

previsible. Por ello, para obtener un estudio más sensible se ha realizado un ANOVA a

los resultados obtenidos en los grupos S y M. Estos resultados son los quese muestran

en la tabla 4.8.

HSC Surgeon´s

sex

Sample

size

Mean HS Standard

deviation

SE of mean

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: Comparación de medias en relación con el sexo del cirujano.

El ANOVA permite concluir que las medias correspondientes a los hombres y

mujeres de los tamaños de manos por categorı́as S y M son distintas a un nivel de

significancia de 0.05. Este resultado se ha verificado con el test de Fisher, que confir-

ma la diferencia de las medias existentes. En conclusión, debe tenerse en cuenta que

el diámetroóptimo para los tamãnos 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

Con relacíon a la edad no se ha encontrado ningún patŕon entre los 135 individuos

de los experimentos. Se han clasificado todos los individuos por grupos de ãnos, como

se puede observar en la tabla 4.2 y se ha estudiado la relación entre dichos grupos y la
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puntuacíon media que cada uno de estos grupos ha dado a los HS. Este resultado, es

significativo de que no existe un patrón que relacione el tamaño de mano o HSC con

la edad, lo que se ha comprobado también realizando un ANOVA utilizando como

factor cada uno de los grupos de edades (tabla refedad) y como variable el HSC

(siendo 0 la XS de HSC, 1 la HSC de S , y ası́ sucesivamente). En definitiva, puede

concluirse que la edad y en consecuencia la experiencia del cirujano, es independiente

del díametroóptimo del instrumental para un mismo HSC.

4.2.3.3. Influencia de ser diestro o zurdo

Con un ańalisis similar al realizado en los apartados anteriores, no se ha encon-

trado un patŕon que relacione ser diestro o zurdo con el diámetroóptimo del mango

para una misma HSC. Por tanto, puede concluirse que ser diestro o zurdo no deter-

mina diferencias en el diámetroóptimo del instrumental para un mismo HSC.

4.2.3.4. Tamãno óptimo mango

El objetivo final de este trabajo es determinar el diámetroóptimo del mango del

instrumental empleado en cirugı́a laparosćopica para un cirujano en función del ta-

mãno de su mano. Para determinar el diámetroóptimo se han estudiadóunicamente

los mangos que han obtenido una valoración igual o superior a 6. Para obtener es-

ta informacíon se ha definido la media ponderada de las puntuaciones dadas por un

mismo cirujanoi a los 3 mangos mejor valorados, con la finalidad de centrar el valor

medio de las puntuaciones más elevadas en los mangos que mejor se adaptan a cada

cirujano. Mateḿaticamente este estadı́stico puede expresarse como sigue:

Xi−max= ∑
j=1 to 8

xi j ∗ j(sub ject to xi j ≥ 6)
21

(4.2)

siendoi cada uno de los cirujano de(i = 1 a 135), y j cada uno de los tamaño

del mango (j = 1 a 8, véase la tabla 1), xi j es la puntuación que el cirujanoi da al

mangoj, y 21 se corresponde con la suma de las tres puntuaciones más altas, esto es,
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la suma de la sucesión aritḿetica 6, 7, y 8. Los resultados del análisis de la varianza

dan como resultado los descriptores estadı́sticos de la tabla 4.9.

HSC Sample size 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 HSC considerando las

tres mejores puntuaciones.

No obstante, debe tenerse en cuenta que el sexo del cirujano condiciona los re-

sultados de los tamaños de manos (HSC) S y M, como se determinó en el apartado

4.2.3.1. Por ese motivo el estudio de estos grupos se realizo de forma separada. Los

resultados de este análisis se muestra en la tabla 4.10.

HSC Surgeon´s

sex

Sample

size

Mean HS Standard devia-

tion

SE of mean

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 los HSC S y M.

Un ańalisis de la varianza (ANOVA) considerandoúnicamente las tres mejores

puntuaciones de tamaños de mango mostró diferencias significativa entre cirujanos
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hombres y mujeres. Esto ya se habı́a determinado cuando se realizó el estudio tenien-

do en cuenta los 8 tamaños de mango (Tabla 4.7)

Finalmente, a partir de estos resultados y teniendo en cuenta la tabla 4.1 se han

obtenido los díametrośoptimos del mango por grupo (tabla 4.11),

HSC Surgeon´s

sex

Sample Size Mean

diameter (mm)

Standard

deviation

SE of mean

(mm)

XS Ambos

sexos

35 29,4 1,69506 0,28652

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

sexos

18 37,9 0,92755 0,21863

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

cirujano.

Estos resultados no son directamente comparables con los obtenidos por DiMar-

tino et al. (2004) ya que la fisonomı́a del tipo de mango es completamente distinta.

4.2.4. Conclusiones

Como se ha podido comprobar en este estudio, existe una relación entre el tamãno

de mano (HSC) de un cirujano y el tamaño del mango (HS) que se consideraóptimo

para realizar la ciruǵıa. Como principales resultados de este trabajo cabe destacar:

1. El diámetro del mango del instrumental es distinto para los cuatro tamaños de

mano (HSC) identificados en este trabajo, siendo además necesario considerar
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un grupo de cirujanos (en general todas mujeres) cuyo tamaño de mano es in-

ferior al más pequẽno analizado por otros autores Greiner [1991] y DiMartino

[2004].

2. El diámetroóptimo 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 otros dosHSC XS

y L es independiente del sexo.

3. La edad y en consecuencia la experiencia del cirujano, es independiente del

diámetroóptimo del instrumental para un mismo HSC.

4. Ser diestro o zurdo no determina diferencias en el diámetroóptimo del instru-

mental para un mismo HSC.

Finalmente, destacar la buena disposición de los 135 cirujanos que han partici-

pado en este trabajo y el interés que han mostrado por realizar los experimentos de

forma correcta para obtener un resultado satisfactorio, ya que todos han considerado

de enorme importancia la adaptación de los tamãnos de los mangos del instrumental

al tamãno de sus manos.
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4.3. Generacíon de herramientas de precisíon en función

del tamaño de mano mediante modelado paraḿetrico

con CAD/CAM/CAE y prototipado r ápido.

4.3.1. Introducción

El uso generalizado y cada vez más extendido de la cirugı́a laparosćopica ha

puesto en evidencia lesiones especı́ficas relacionadas con el uso del instrumental y

las t́ecnicas especiales desarrolladas para estos procedimientos.

Numerosas empresas están desarrollando instrumental para cirugı́a de ḿınima in-

vasíon (MIS) ampliando la selección de los dispositivos disponibles para el cirujano.

Aunque las t́ecnicas han alcanzado un nivel relativamente alto de desarrollo, las ca-

racteŕısticas ergońomicas de este instrumental aún sigue siendo deficiente, tal y como

demuestra diversos trabajos [Berguer, 1997, 1999; Matern et al., 1999; Van Veelen

y Meijer, 1999]. Los cirujanos con frecuencia se quejan de la presión, aśı como del

dolor y la fatiga en las manos [Berguer, 1997, 2003; Smith et al., 1998; Hemal et

al., 2001; Quick et al., 2003; Matern et al., 1999; Van Veelen and Meijer, 1999] du-

rante el empleo de este instrumental. Estas lesiones se pueden atribuir según Trejo

et al. [2006] al repetitivo y prolongado uso del instrumental poco ergonómico. En

el trabajo de Park et al. [2010] se concluye que el 87% de los cirujanos, que regu-

larmente realizan una cirugı́a laparosćopica, sufren śıntomas y lesiones que pueden

estar asociados con el instrumental empleado.

En la literatura están disponibles muchas directrices y guı́as ergońomicas, pe-

ro a menudo son demasiado generales para aplicaciones más espećıficas, por lo que

se hace necesario tener guı́as ergońomicas ḿas concretas dependiendo del producto

analizado [Chapanis, 1995; Van Veelen y Meijer, 2003; Wauben, 2006]. Los datos

antropoḿetricos, entre otros, son de gran importancia para determinar las dimensio-

nes de un producto. Existen investigaciones de diferentes autores que han realizado

ańalisis antropoḿetricos del cuerpo humano para examinar y buscar las relaciones
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entre el disẽno del instrumental y su ergonomı́a. Entre los estudios que han analizado

la antropometŕıa de la mano para un diseño óptimo del instrumental de cirugı́a la-

parosćopica se encuentran los de los autores Berguer et al. [1999], DiMartinoet al.

[2004], Trejo et al. [2007], Sutton et al. [2013] y González et al. [2015]. Por otro lado

tenemos investigaciones que estudian esta problemática desde el análisis dimensional

del instrumental, como el de Sancho-Bru et al. [2003] que estudia el diámetro ideal

de una mango tanto para hombres como mujeres usando un modelo biomecánico de

la mano. Otros estudios indican que la forma del mango debe estar diseñado para ma-

ximizar el rendimiento de tareas, la facilidad de uso y contacto delárea entre la mano

y el mango, para proporcionar una mejor distribución de la presíon, consiguiendo

de esa manera reducir la incomodidad [Groenesteijn et al., 2004; Kong et al., 2007,

2012; Harih and Dolŝak, 2013, 2014].

En la actualidad el instrumental utilizado en la cirugı́a laparosćopica se caracte-

riza por tener un tamaño único y por un disẽno poco ergońomico, como se indica en

el trabajo de Matern y Waller [1999]. Esto origina que la manera de utilización del

instrumental vaŕıe en funcíon del tamãno de la mano del cirujano. Como consecuen-

cia, aparecen problemas debido a que tanto las manos grandes como las pequẽnas no

encuentran una zona de agarre y manipulación del dispositivo de apertura y cierre

que se adapte a un uso ergonómico. Por ejemplo, Berguer y Hreljac [2004] presenta-

ron un encuesta sobre como influı́a el tamãno de la mano en la dificultad de utilizar

instrumental laparoscópico. Adeḿas, varios estudios han demostrado que el uso de

mangos de herramientas con diámetros variables puede influir en el rendimiento de

la mano y generar molestias subjetivas [Welcome et al., 2004; Kong and Lowe, 2005;

Harih and Dol̂sak, 2014].

El presente estudio se basa en los resultados generados en el proyecto titulado

ERGOLAP y los recogido en el trabajo de González et al. [2015].

Resultado del proyecto ERGOLAP fue el diseño del mango para instrumental

laparoscopia y que fue desarrollado en colaboración con el CCMIJU de Ćaceres.

Los resultados generados durante el desarrollo del proyecto fueronrecogidos con
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posterioridad en diversos trabajos y estudios [González et. al 2010, 2011; ERGOLAP

Project, 2010].

El desarrollo y disẽno del mango de la figura 4.9 se ha basado en un estudio

de preferencias y ergonomı́a realizado a 135 cirujanos que durante su perı́odo de

formacíon en ciruǵıa laparosćopica se ha realizado en el CCMIJU.

En este trabajo, el objetivo es establecer un prototipo paramétrico basado en cri-

terios antropoḿetricos que permita el diseño óptimo del mango de una pinza lapa-

rosćopica en funcíon del tamãno de la mano. Para su realización se modificaŕa su

geometŕıa en funcíon de los datos antropométricos del usuario. A partir de estos da-

tos se desarrollo un diseño paraḿetrico del instrumental, lo que ha permitido generar

el modelo en funcíon del tamãno de la mano del cirujano.

Figura 4.9: Mango de cirugı́a desarrollado en el CCMIJU.

Para el redisẽno y optimizacíon del mango, se han analizado las condiciones de

uso, a trav́es de las encuestas realizadas a los cirujanos y de los estudios de referencias

bibliográficas, publicaciones y consultas en revistas especializadas.
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En la realizacíon estudio se ha utilizado el modelo de mango obtenido como

resultado de los trabajos y estudios realizados en González et al. [2015] y ERGOLAP.

Para la realización del prototipo se seleccionó SolidWorksR© como el software de

CAD para el modelado del mango en modo paramétrico. La figura 4.9 muestra el

mango modelado mediante SolidWorksR©.

4.3.2. Metodoloǵıa

4.3.2.1. Introduccíon

Los disẽnos universales de objetos tratan de adaptarse a todo el mundo empleando

el criterio de disẽno conocido como✭✭disẽno para todos✮✮ [Mace, 1988]. Este principio

es recogido en la guı́a de disẽno “Universal Design” donde a su vez son enumerados

los “7 principios del disẽno universal” [Centre for Universal Design NSCU in Univer-

sell Utforming, 1997]. Uno de los principios enumerado es facilitar la✭✭flexibilidad en

el uso✮✮ [Follette et al., 1998] en el diseño de productos y entornos para que el mayor

número de personas pueda utilizarlos. Para cumplir con este principio las herramien-

tas de mano deben de satisfacer una serie de directrices, como superar los obst́aculos

de la edad, sexo, destreza, habilidad motrices, ...: tanto si el usuario es diestro como si

es zurdo, y de esta forma facilitar que los mangos se adapten a los distintos tamaños

y formas de las manos.

Para el instrumental de cirugı́a laparosćopica, el tamãno de la mano es un factor

que condiciona la dificultad de uso [Sutton et. al, 2013]. Los individuos con manos

pequẽnas experimentan ḿas problemas en el agarre que los que tiene manos grandes,

y se ven forzados a sujetar el mango de forma distinta a como se considero en su fase

de disẽno.

Algunos de los problemas fundamentales en el diseño de herramientas es opti-

mizar las dimensiones de la herramienta en relación a la antropometrı́a de la mano

y la relacíon con la poblacíon estudiada [Berguer and Hreljac, 2004], ası́ como que

dicho disẽno (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 poblacíon de estudio utilizada estaba compuesta por 135 cirujanos. Sus edades

oscilaban entre 20 y 70 años (edad media = 39,7;σ = 9,78), y la distribucíon de

la poblacíon de la muestra por sexo fue de 69 mujeres y 66 hombres. Los datos

antropoḿetricos de los participantes se presentan en la tabla 4.12.

Datos Media (Desviación) Intervalo MIN-MAX

Edad (ãnos) 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 antropoḿetricos de los participantes en el estudio (n = 135).

4.3.2.3. Disẽno de experimentos

Para realizar este trabajo se ha partido del estudio previo realizado por Gonźalez

et. al [2015] en el cual se obtuvieron los diámetrośoptimos para cada una de las ca-

tegoŕıas de tamãno de manos (HSC) establecidas y el sexo del cirujano, como queda

reflejado en la tabla 4.13.
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HSC Porcentaje Población Sexo Díametro 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: Díametrośoptimos para cada una de las categorı́as de tamãnos de manos

(HSC) establecidos y el sexo del cirujano.

Se realizaron varios ensayos para evaluar la influencia del tamaño de la mano en

el tamãno del mangóoptimo del instrumental. En estos ensayos, cada cirujano realiza

el mismo ejercicio varias veces con el mismo instrumental (el mismo en términos de

forma geoḿetrica), pero de diferentes tamaños, tal y como se explicó en detalle en el

apartado 4.2.2.3.

El diámetro medio (DM) inicial de 36,40 mm (tamãno de mano M) utilizado para

realizar el prototipo paraḿetrico del estudio (Fig. 4.10) se ha obtenido de la tabla

4.11 . Esta tabla recoge los diámetrośoptimos por tamãno de mano (HSC) obtenidos

como resultante de los trabajos y estudios realizados en el ERGOLAP y por Gonźalez

et al. [2015]. Elángulo que forma el mango con la vaina de la pinza es de 45o (ver

Fig. 4.5), que es un valor recomendado por estudios previos [Van Veelen et al., 2003]

y fue aprobado por todos los cirujanos que participaron en el proyecto. Los valores

de los díametros superior (DS) e inferior (DI ) son resultantes de utilizar 36,40 mm

para el (DM) en nuestro modelo 3D, son de 41,86 mm y 29,12 mm, respectivamente.

Tanto el díametro medio (DM), como los díametros superior (DS) e inferior (DI ) han

sido utilizados como parámetros posteriormente en este estudio.
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Figura 4.10: Díametro inicial de ensayo. Fuente: Proyecto ERGOLAP.

4.3.2.4. Prototipo Paraḿetrico de Mango (PPM)

Para el estudio del nuevo Prototipo Paramétrico de Mango (PPM) se ha tomado

como base el modelo 3D resultante de la investigación del proyecto ERGOLAP.

Para la fase del modelado, el PPM fue creado totalmente con el programa de

software CAD SolidWorksR©.

Para crear el prototipo objeto de desarrollo en este trabajo se analizó el mango es-

tudiado en el trabajo de González et al. [2015]. Se escogió de entre los tres diámetros,

Inferior (DI ), Medio (DM) y Superior (DS), como díametro de referencia el interme-

dio (DM = 36,40 mm). En funcíon del DM se definío el resto de parámetros DS, DI ,

R1 y R2 a utilizar en la generación de los modelos paramétricos (Fig. 4.11).

En la figura 4.11 se puede observar con el sı́mbolo de sumatorio (∑), aquellas me-

didas que se han considerado como parámetros en función de DM. Estos valores han

sido utilizados como valores paramétricos en funcíon de (DM)considerando el resto

de cotas ýangulos invariantes respecto a cualquier cambio de tamaño del mango.
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Figura 4.11: Relación de paŕametros utilizados en el estudio.

Constante paraḿetrica

Diámetro (mm)

DM 36,40

DI 29,12 0,80

DS 41,86 1,15

R1 45,50 1,25

R2 163,07 4,48

Tabla 4.14: Relación paraḿetrica de las dimensiones del PPM en función del DM
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Las constante paraḿetricas que relacionan el diámetro medio (DM) del PPM con

los díametros Inferior (DI ) y Superior (DS) se recogen en la tabla 4.14. A partir de los

mismos se generaron todos los prototipos de los diámetrośoptimos para los diferentes

tamãnos de manos (HSC). También se recogen en la tabla 4.14 las constantes que

relacionan el DM con los radios R1 y R2. En la figura 4.13 se pueden ver algunos

modelos de PPM generados.

En la figura 4.12 podemos observar el PPM de radio DM (36,40 mm) despúes de

su generación con el software paraḿetrico utilizado en este estudio.

El estudio del modelo 3D determino la relación paraḿetrica existente entre los

3 diámetros principales DI , DM y DS del PPM y el resto de parámetros. Esto permi-

tió deducir los valores de las constantes paramétricas de dichos parámetros en función

de DM (ver tabla 4.14).Para obtener los valores de los diámetros DI y DS en funcíon

del DM óptimo se ha utilizado los valores de DM de la tabla 4.11 a continuación se

ha multiplicado cada valor de DM por los valores 0,80 y 1,15 de la tabla 4.14. Los

resultados obtenidos se pueden observar en la tabla 4.15.

La obtencíon de los valores de las constantes paramétricas (tabla 4.14) permite

modelar cualquier tamaño del mango disẽnado en este estudio, en función del díame-

tro medio DM que sea utilizado.

HSC XS S S M M L

Hombre Mujer Hombre Mujer

DI (mm) 23,52 26,32 25,36 29,12 26,48 30,32

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

DS (mm) 33.81 37,84 36,46 41,86 38,07 43,59

Tabla 4.15: Díametrośoptimos para cada una de las HSC establecidos y el sexo del

cirujano.
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Figura 4.12: PPM modelado en Solid WorksR©

4.3.2.5. Factor de escala.

Con los resultados obtenidos hasta este momento, el objetivo siguiente es el de

relacionar la antropometrı́a de la mano con la dimensión del mango que permita ob-

tener un disẽno óptimo. Con ese fin se ha realizado un estudio para poder determinar

si existe un factor que relacione alguna dimensión antropoḿetrica de la mano con

algún paŕametro del modelo de mango diseñado en este trabajo.
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Para la obtención del factor de escala que relacionase los parámetros del modelo

de mango (PPM) con cada tipo de mano de nuestro trabajo se realizó un estudio

comparativo. Este estudio comparaba las longitudes estudiadas por Greiner [1991]

con las que se utilizaron en el estudio de González et al. [2015] para la obtención de

los díametrośoptimos para cada tamaño de mano (HS).

Una vez realizado el análisis se escogieron entre todas, las siguiente longitudes:

• Longitud de mano (Hand Length from Digitizer), (HLD).

• Longitud de la palma (Palm Length Measured), (PLM).

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

para la realización del estudio del factor de escala.

A continuacíon se calcuĺo 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 correspon-

diente a la población de 135 cirujanos. En el caso del tamaño tipo XS para la longitud

de la mano (HLD) se obtuvo 159,3 mm. La media obtenida fue comparada con el va-

lor del díametroóptimo de DM del mango, en nuestro caso 29,4 mm (ver tabla 4.15)

obteníendose un factor de 0,185. A continuación para la longitud de la palma (PLM)

de 87,6 mm se obtuvo un valor para el factor de escala de 0,336. Y porúltimo se

analizo la longitud de 71,1 mm del ancho de la palma (HBD) obteniendo un factorde

escala de 0,414. Estos cálculos se repitieron con todos los valores de HSC para todas

las longitudes analizadas (HLD, PLM y HBD) y con su valor diámetroóptimo (DM)

correspondiente.
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En la tabla 4.16 podemos observar los resultados obtenidos al relacionar los datos

de los diferentes ćalculos.
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Tabla 4.16: Factor escala obtenida en base a las dimensiones HLD, PLM y HBD en

función del tamãno de la mano y el sexo del cirujano/a.

Un vez examinados los datos obtenidos para el estudio del factor de escala de

la tabla 4.16 se ha podido observar que la longitud identificada con el nombrede

✭✭Longitud de Palma✮✮ [Greiner, 1991] y que mide el largo interior de la palma, da co-

mo resultado para todos los diámetros un valor medio de 0,337, siendo su desviación

est́andar de 0,0013869. Como se puede advertir, la desviación t́ıpica es muy redu-

cido, lo que hace consistente el factor de escala de 0,337 y a la medida PLM como

representativa del diseño del mango objeto de este trabajo.
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4.3.3. Resultados y Discusión

Cuando se abordó el proyecto de tesis una de las directrices a seguir era que los

modelos resultantes deberı́an cumplir con los criterios ergonómicos y antropoḿetri-

cos aplicados en el proyecto ERGOLAP para obtener la forma y diseño final del

mango. Si observamos los prototipos resultantes en la figura 4.13 podemos compro-

bar que las transiciones entre el modelo PPM y el resto de modelos se realizade

forma gradual y sin cambios bruscos.

ST UV WXYZ[ \] UV ^_Y`[ a] UV^WYX[

bT UV ^^Y_[ cT UV ^dYZ[ eT UV ^`YX[

Figura 4.13: Modelos generados en función del díametro DM en Solid WorksR©

Esto, por otro lado resulta lógico, al ser modelos escalados obtenidos todos a

partir de un mismo modelo paramétrica en funcíon del valor del díametro medio
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(DM). De esta manera se cumple uno de los principales objetivos que era que los

modelos resultante mantuvieran las caracterı́sticas ergońomicas del modelo prototipo

(PM) obtenido en el proyecto ERGOLAP [Proyecto Ergolap, 2010]. Seobserva que

los diferentes modelos mantienen en cada momento la directriz del modelo PPM

seǵun se en la lı́nea de referencia de la figura 4.5b.

Los modelos generados se obtuvieron a partir de los datos mostrados en la tabla

4.17:

Otro objetivo que se ha cumplido es que elángulo de utilizacíon del prototipo

(45o) (Fig. 4.5a y b) de acuerdo con las directrices indicadas en el estudio deVan

Veelen et al. [2003], se ha mantenido en todos los modelos obtenidos.

En la figura 4.13 se puede observar los mangos modelados en SolidWorksR© en

función del díametro DM, siendo la figura 4.13e el diámetro del mango utilizado

como modelo base de este estudio.

HSC XS S S M M L

Diámetro(mm) Hombre Mujer Hombre Mujer

DM 29,40 32,90 31,70 36,40 33,10 37,90

Tabla 4.17: Relación DM óptimos para cada una de las HSC.

Como se ha podido comprobar en el apartado 4.3.2.5 dedicado al estudio del fac-

tor de escala de la tabla 4.16 la longitud identificada con el nombre de✭✭Longitud de

Palma✮✮ [Greiner, 1991] y que mide el largo interior de la palma, daba como resultado

para todos los diámetros un valor medio de 0,337, siendo su desviación est́andar de

0,0013869. Como el valor de la desviación t́ıpica era muy reducido, se considero co-

mo consistente el factor de escala de 0,337 y a la medida PLM como representativa

del disẽno del mango objeto de este trabajo. Por lo que se ha considerado que cumple

con los requisitos para ser utilizado como factor de escala de este estudio.
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Esto permite la generación de un mango adaptado a la antropometrı́a individual

de la mano del cirujano que va a utilizar dicho instrumental. Para la validación del

factor de escala se ha reproducido un mango mediante fabricación aditiva. Para ello

se ha medido en primer lugar la longitud de la palma de la mano del cirujano después

de haber sido escaneada. A continuación se ha utilizado la medida obtenida de 96,5

mm para calcular el diámetroóptimo mediante el factor de escala. El valor resultante

fue 32,52 mm el cual fue utilizado para modelar el mango paramétrico personalizado

(ver tabla 4.18). En la figura 4.14 se puede observar el mango personalizado obtenido

con anterioridad utilizado por el cirujano durante el ensayo de validación.

Figura 4.14: Prototipo de mango personalizado usado durante un ensayode simula-

ción.
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En la tabla 4.18 se pueden ver los valores utilizados para la obtención del díame-

tro personalizado aplicando el factor de escala.

fghijklm
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Tabla 4.18: Relación de escala entre el diámetroóptimo del mango y el tamaño de

mano.

4.3.4. Conclusiones

La principal conclusíon de este estudio es que es posible determinar un factor

de escala que relaciona la medida de la mano definida como Palm Length Measured

de cualquier cirujano con el diámetro de mangóoptimo del instrumental de cirugı́a

laparosćopica, permitiendo la generación de un mango personalizado.

Como principales resultados de este trabajo cabe destacar:

• Que se han obtenido las constantes paramétricos en funcíon del díametro medio

(DM) y sus relaciones paramétricas para la generación y modelado de los PPM.

• Que se ha determinado un factor de escala a partir del cual se puede generar un

mango personalizado para cada tipo de mano (HSC).
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5.1. Conclusiones y Discusiones

En esteúltimo caṕıtulo se recogen las conclusiones principales del presente tra-

bajo de tesis, en referencia a los objetivos marcados al inicio de su desarrollo y se

proponen posibles trabajos futuros.

En el caṕıtulo 1 de esta tesis se estableció que los dos objetivos principales de la

misma eran:

1. Establecer los criterios biomecánicos y ergońomicos del instrumental emplea-

do en ciruǵıa laparosćopica.
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2. Desarrollar el disẽno de un modelóoptimo y paraḿetrico del mango de una

pinza de ciruǵıa laparosćopica en funcíon del tamãno de la mano del cirujano/a.

Los resultados obtenidos en el desarrollo de este trabajo permiten destacar las

siguientes conclusiones para cada uno de los objetivos establecidos:

5.1.1. Objetivo 1. Establecer los criterios biomećanicos y ergońomicos

empleado en ciruǵıa laparosćopica.

Como principales conclusiones en base a los resultados obtenidos del estudio

realizado en la primera parte de este trabajo se puede destacar:

• Que el tamãno de la mano de un cirujano (HSC) está relacionado con el tamaño

del mango (HS) que se consideraóptimo para realizar una cirugı́a laparosćopi-

ca.

• Que el díametroóptimo de mango del instrumental es diferente para las cuatro

categoŕıas de tamãno de mano (HSC),

• Que es necesario definir cuatro categorı́as de mano (HSC) para que el tamaño

de la pinza de ciruǵıa laparosćopica pueda considerarseóptima para todos los

tamãnos de mano de los cirujanos, a diferencia de los trabajos previos existen-

tes en los que śolo se identifican tres intervalos categorı́as distintas de tamaño

de mano. Esto se debe principalmente a que en la actualidad el número de ciru-

janas es considerablemente mayor al de hace unos años, y su tamãno de mano

hace necesario la identificación de un nuevo intervalo de dimensiones de mano.

• Aunque el objetivo final es diseñar un mango para cada usuario, establecer

cuatro rangos de tamaño que se adaptan desde un punto de vista ergonómico al

usuario, es interesante para favorecer su comercialización; ya que la industria

médica no parece que a priori esté interesada en fabricar un mango especı́fico

para cada usuario aunque la tecnologı́a y los resultados de este trabajo esta-

blezcan la metodologı́a para llevarlo a cabo de forma rápida y sencilla.
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5.1.2. Objetivo 2. Desarrollar el disẽno óptimo y paramétrico del mango

de una pinza de ciruǵıa laparosćopica en funcíon del tamaño 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 conclusión que:

• Existe un factor de escala que relaciona la medida de la mano definida como

Palm Length Measured de cualquier cirujano/a con su diámetro de mangóopti-

mo, permitiendo la generación de un Prototipo Paraḿetrico de Mango (PPM)

personalizado.

Este modelo serı́a el ideal ya que solucionarı́a el problema existente en el empleo

de este tipo de instrumental [Sutton et al. 2013; González et al. 2015], pero difı́cil

de llevar a cabo al ser contrario a los intereses económicos de los fabricantes de

instrumental especializado.

5.2. Trabajos Futuros

Los resultados del presente trabajo representan una etapa clave en eldisẽno del

instrumental de ciruǵıa laparosćopica en funcíon de los datos antropométricos de la

mano de cada usuario; al permitir generar un modelo paramétrico del instrumental

con una disẽno ergońomico adaptado al tamaño de la mano del cirujano. La idea de

la personalización del instrumental se plantea como base para futuras investigaciones

en las que serı́a interesante plantear como objetivo la viabilidad del uso del factor de

escala definido en este trabajo. Este factor podrı́a aplicarse al disẽno óptimo de otros

tipos de instrumental quirúrgico (instrumental de precisión o de fuerza), ası́ como

a otro tipo de instrumental de mano no relacionado directamente con elámbito de

estudio de esta tesis doctoral.
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óptimo, 27, 34, 54, 55, 58, 63, 76
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fabricacíon aditiva, 44

Fervers, 16
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DESCRIPCIÓN

Aparato de sutura para cirugía laparoscópica.

Objeto de la invención

La presente invención está dirigida a un aparato de sutura para cirugía laparoscópica con unas características
técnicas ergonómicas que proporcionan importantes mejoras en la actividad de los cirujanos ejecutantes de dicha
técnica quirúrgica de mínima invasión.

Antecedentes de la invención

Las técnicas de cirugía de mínima invasión (CMI) se han introducido rápidamente en la práctica quirúrgica habi-
tual y cada vez es más frecuente encontrar indicaciones para las que la CMI ha desplazado a las técnicas de cirugía
tradicional debido a las ventajas que tiene para el paciente, tanto durante la cirugía como en su recuperación postope-
ratoria.

En los últimos años la investigación dirigida a este tipo de intervenciones se ha basado en el perfeccionamiento
de la técnica y en la evaluación de la relación 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 ergonomía del
instrumental que utilizan.

En los trabajos relacionados con la ergonomía en cirugía laparoscópica una de las primeras cuestiones que se
empezó a estudiar fue la diferencia existente entre la cirugía convencional y la laparoscópica, en cuanto a la actitud
postural y de aparición de fatiga física y mental. Smith et al y Berguer et al concluyeron que la laparoscopia supone un
esfuerzo físico mayor y requiere también mayor tiempo de ejecución. Otros trabajos se centraron en el estudio de los
movimientos de la extremidad superior y el dolor que el cirujano padece durante los procedimientos laparoscópicos
y convencionales, mostrando los resultados que la laparoscopia se asocia a una postura más estática del cuello y el
tronco, pero al mismo tiempo provoca más movimientos incorrectos en la extremidad superior. El mantenimiento de
estas posturas estáticas durante periodos de tiempo prolongados es el origen de una mayor fatiga muscular.

El diseño del instrumental de cirugía laparoscópica, tipo específico de herramientas con las que trabaja el cirujano
durante una intervención de cirugía mínimamente invasiva de la cavidad pélvica-abdominal, constituye un aspecto
fundamental para la realización de su trabajo ya que estos elementos tienen un impacto ergonómico acusado en muchas
de las tareas que realiza el cirujano. Existen diversos estudios ergonómicos sobre el diseño de herramientas a nivel
general en los que se plantean, fundamentalmente, los siguientes objetivos:

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

• Adaptarlas a los trabajadores, teniendo en cuenta la antropometría de la mano, la capacidad de fuerza y mo-
vilidad y otras características de las personas a la hora de elegir formas, dimensiones, materiales y modo de
operación del instrumental.

En nuestros días existe una gran variedad en cuanto a los tipos de instrumental laparoscópico. Atendiendo a su
función se identifican 4 grupos esenciales:

• De prensión y manipulación intensa de tejidos.

• De electrocirugía y coagulación.

• De aspiración e irrigación.

• De sutura.

La presente invención se refiere a un instrumental de sutura.

Por completitud, se puede indicar que atendiendo a su tipo de mango tenemos, entre otros:

• El denominado en inglés como “Axial Handle”

• El denominado en inglés como “Shank handle”

• El denominado en inglés como “Multifunctional handle”

• El denominado en inglés como “Ring Handle”

2
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Sin embargo los instrumentos no sólo difieren en la función que desempeñan sino en la empuñadura, longitud y
diseño de la punta. Las técnicas y procedimientos laparoscópicos, así como la variedad de instrumentos han evolu-
cionado en los últimos años, pero la apariencia y funcionalidad de los mismos sigue siendo parecida a los diseños
iniciales.

Trabajos previos muestran que la configuración de los sistemas de agarre del instrumental laparoscópico tiene un
diseño inadecuado, lo que se traduce habitualmente en la aparición de fatiga muscular, disconfort e incluso parestesias.
Por otro lado, el empleo de mangos más ergonómicos contribuye a un aumento en la velocidad y la calidad de ejecución
de los ejercicios laparoscópicos.

La adaptación del instrumental quirúrgico al tipo de operación y a las capacidades y características de los cirujanos
presenta los siguientes beneficios:

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

• Mejora del rendimiento y la eficacia de la operación realizada con el instrumento, así como una mejora de la
calidad de la operación asociada. Las mejoras de tipo ergonómico en el diseño de los sistemas de trabajo son
económicamente rentables en términos de mejora en el rendimiento y de disminución de costes de operación.

Un problema frecuente en el uso del instrumental laparoscópico es el tamaño del mango. Debido a que las in-
tervenciones quirúrgicas son realizadas por cirujanos de ambos sexos, de diferentes complexiones físicas y por tanto
con diferentes tallas de mano, el instrumental requiere que se pueda adaptar a ésta característica de cada profesional.
La talla del guante quirúrgico ayuda a conocer la relación entre el tamaño de la mano y el agarre de los mangos. Es
posible relacionar la talla del guante quirúrgico con el género de los cirujanos. Las tallas mayores son frecuentes en
hombres mientras que las tallas pequeñas son usuales en mujeres. Como consecuencia las mujeres participantes en
los estudios transmiten más dificultades en el uso del instrumental de laparoscopia. Este problema se intenta solventar
en las invenciones con números de solicitud PCT WO2006/071120 y WO2006/071121, que consisten en instrumen-
tos para uso en cirugía laparoscópica que incluye cada uno al menos una porción ajustable en la parte trasera de los
mangos mediante los correspondientes mecanismos, con el fin de adaptarlo a diferentes tamaños de mano.

La solicitud PCT número WO2006/071120 consta de un mecanismo liberador situado en el extremo proximal
del mango para su ejecución mediante el dedo pulgar y compuesto por un actuador al que se encuentra acoplado un
elemento flexible que ejecuta la liberación 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 más alejada a su eje de giro; y a su vez,
una leva la vincula al extremo del gatillo. Una y otra configuración da lugar a un cuadrilátero 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 sí mediante
una leva que las engrana.

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

La presente invención propone una solución alternativa y distinta que permite una alta reducción de espacio en la
zona de apoyo de la mano permitiendo una configuración más ergonómica a la vez que hace uso de un número de
piezas reducido y de fácil fabricación.

Descripción de la invención

La presente invención es un aparato de sutura para cirugía laparoscópica 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 invención comprende:

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

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

• un cuerpo tubular de sujeción del cuerpo principal con la herramienta de accionamiento,

Hasta aquí se presentan los elementos más visibles del aparato junto al gatillo de control de cierre de la herra-
mienta y la que se presentará más adelante como palanca de liberación del bloqueo.
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• un vástago dispuesto en el interior del cuerpo tubular con capacidad de giro y de desplazamiento axial res-
pecto del cuerpo tubular donde un extremo del vástago está vinculado con la herramienta de accionamiento
de tal modo que el desplazamiento axial del vástago determina el grado de apertura de la herramienta de
accionamiento,

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

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

El gatillo es uno de los medios de actuación sobre la herramienta. Es el medio de actuación que permite con-
trolar el grado de apertura de la herramienta. Su actuación se lleva a cabo ejerciendo fuerza hacia atrás para
traccionar el vástago entendiendo “hacia atrás” 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 liberación con capacidad de giro respecto del cuerpo principal de tal modo que el giro de la
palanca permite la liberación de los medios de bloqueo;

Por último, y también haciendo referencia a los elemento de acceso exterior, se dispone de unos medios de
bloqueo que actúan 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 invención el modo de conseguir el bloqueo combinado con el accionamiento de la herramienta
mediante el gatillo. Para ello, la invención está caracterizada porque:

• los medios de bloqueo están 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
vinculación con el vástago;

• la cremallera tiene capacidad de anclaje con la palanca de liberación para producir el bloqueo o liberación;
y,

• el punto de anclaje para la vinculación con el vástago y la cremallera están situados en el mismo lado respecto
del eje de giro de la base del gatillo de tal modo que en modo operativo la tracción del vástago y de la
cremallera es en oposición.

El ejemplo preferente de la invención muestra cómo la base de gatillo es una pieza que vincula por un lado el
vástago y por el otro lado la palanca de liberación que dispone, esta palanca de liberación, de un saliente de
anclaje. La tracción del gatillo actúa sobre el vástago que a su vez tracciona la herramienta de accionamiento.
La cremallera que comprende la base de gatillo está dispuesta en oposición de modo que el desplazamiento
del gatillo traccionando al vástago hace que la cremallera engrane con el punto de anclaje de la palanca de
liberación en dientes sucesivos. El desplazamiento ganado no se recupera ya que lo impide el anclaje con la
palanca de liberación. El giro de esta palanca de liberación es independiente del giro del gatillo. De este modo,
cuando se quiere liberar la tracción sobre el vástago, la actuación sobre la palanca permite la liberación 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 invención conforme a los distintos objetos de protección que resultan de
las reivindicaciones dependientes 2 a 8 se consideran incorporados por referencia a esta descripción.

Descripción de los dibujos

Estas y otras características y ventajas de la invención, se pondrán más claramente de manifiesto a partir de la
descripción detallada que sigue de una forma preferida de realización, dada únicamente a título de ejemplo ilustrativo
y no limitativo, con referencia a las figuras que se acompañan.

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

Figuras 2 y 3 En estas figuras se muestra una sección del alzado lateral del mismo ejemplo de realización. En esta
sección se muestran los componentes que permiten el funcionamiento con dos posiciones extremas del gatillo. En la
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figura 2 el gatillo no está 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 según 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 realización donde se han eliminado los elementos exter-
nos tales como el cuerpo principal dejando únicamente los enlaces cinemáticos que permiten la actuación sobre la
herramienta de accionamiento.

Figura 6 En esta figura se muestra en perspectiva una ampliación del gatillo y la base de gatillo.

Exposición detallada de la invención

La presente invención es un aparato de sutura para cirugía laparoscópica 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 ergonómico.

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

El aparato según el ejemplo de realización comprende un cuerpo principal (C) que se prolonga de forma continua
en una empuñadura (2). Sobre el cuerpo principal (C) hay una palanca de liberación (3) y por debajo un gatillo (4)
para la manipulación de la herramienta de accionamiento (9). En la descripción detallada de ese modo de realización
de la invención se hace uso de términos tales como encima o debajo interpretándose este tipo de términos posicionales
según la posición relativa mostrada en las figuras.

El gatillo (4), cuando es desplazado hacia atrás; esto es, hacia la empuñadura (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 posición anterior y la herramienta de accionamiento (9) se abra.

Para liberar el bloqueo, la palanca de liberación (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
realización 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 vástago (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 tracción (13) del vástago (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 tenderá a estar en una posición 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) según este ejemplo de realización 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 unión está 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 sí. Esta vinculación hace que ambas piezas (4, 10) solidarias entre sí
actúen como una única pieza y a su vez sea posible el intercambio del gatillo (4) de acuerdo al tamaño de la mano del
usuario o gustos particulares del mismo.

En la misma figura 6 se muestran otros detalles configurativos de este ejemplo de realización 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 fijación del vástago (7).

La vinculación entre el vástago (7) y la base del gatillo (10) es en este ejemplo de realización mediante una biela
(6). La biela (6) es una barra unida por un extremo de forma pivotante con el vástago (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 vástago (7). Igualmente, la
tracción que se ejerce sobre el gatillo (4) se transmite a través de la biela (6) al vástago 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 realización la cremallera (5) tiene una configuración 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) está orientada hacia el interior del arco. La palanca de liberación (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 atrás el saliente de anclaje (3.1) de la palanca de liberación (3) salta de diente en diente de
la cremallera (5) ganando una posición más avanzada. La orientación 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 única forma de volver a abrirse es mediante la liberación del saliente de anclaje (3.1) presionando la palanca de
liberación (3).

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

Este modo particular de anclaje permite la configuración estrecha y compacta del cuerpo principal (C) y también
el modo ergonómico que muestra el cuerpo principal (C) en continuidad con la empuñadura (2). Esta configuración se
ha mostrado en diversos experimentos ser especialmente cómoda y rápida incluso con un uso prolongado.
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REIVINDICACIONES

1. Aparato de sutura para cirugía laparoscópica que comprende:

• un cuerpo principal (C) que a su vez dispone de una empuñadura (2) de asido del aparato,

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

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

• un vástago (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 vástago (7) está vinculado con la herramienta de
accionamiento (9) de tal modo que el desplazamiento axial del vástago (7) determina el grado de apertura
de la herramienta de accionamiento (9),

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

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

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

caracterizado porque:

• los medios de bloqueo están 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 vinculación con el vástago (7);

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

• el punto de anclaje (10.2) para la vinculación con el vástago (7) y la cremallera (5) están 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 tracción del vástago (7) y de la cremallera (5) es en oposición.

2. Aparato según la reivindicación anterior caracterizado porque la cremallera (5) tiene una configuración 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 según cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque la vinculación entre el vástago
(7) y el punto de anclaje (10.1) de la base del gatillo (10) es mediante una biela (6) intermedia.

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

6. Aparato según la reivindicación 5 caracterizado porque la unión en cola de milano está 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 según cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque el vástago (7) dispone de un
resorte de tracción.

8. Aparato según cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque la palanca de liberación (3)
dispone de un resorte (12) de recuperación.
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