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Los conceptos vertidos aqui no tienen mayor aspiracion que la de ser de
utilidad al que los consulte. El presente trabajo se lleva a cabo bajo un
régimen interdisciplinario (Disefio Industrial, Neurocirugia, Ingenieria
Mecénica) que articulo el proceso de ideacion, disefio, realizacion y pruebas
de desempefio de un sistema de regulacion de flujo- arterial intracraneal
quirurgico al.cual se le solicita un certificado de patente.

Objetivo General.

El objetivo de éste trabajo es el de disefiar y fabricar un dispositivo qLe sujete-

temporalmente a una arteria sin ocluirla y que logre la oclus1on varlable e
~ inmediata de la misma en caso necesario.

Justificacion.

La utilizacién de clips vasculares transitorios es necesaria dado ‘que los
sangrados transoperatorios masivos por ruptura arterial triplican la mortalidad
~y morbilidad . Sin embargo estd demostrado que la “oclusion del flujo-

sanguineo arterial predispone a falla eléctrica en .las neuronas -y ‘que
dependiendo de la severidad de la falta de irrigacion sanguinea ‘dichas
neuronas llegan a la muerte. Esto es particularmente cierto en ciertas areas
cerebrales cuyas arterias tienen una mayor cantidad de arterias que penetran
directamente al tejido neuronal, comunmente llamados vasos perforantes. Por
lo tanto, si fuera posible mantener la irrigacioén cerebral proveniente de una
arteria, ocluyendo su flujo sanguineo rapidamente solo en caso de que se
presentara un sangrado de la arteria, esto podria mejorar el pronostico de

pacientes que deben ser operados para el manejo quirurgico de enfermedades
intracraneales.

Perspectiva historica y médica.

La palabra aneurisma proviene del griego ana (de un lado a otro) y aurys
(ancho), ensanche o dilatacion. El término se aplica médicamente para
denominar a la bolsa formada por dilatacion o rotura de una de las paredes de
una arteria o vena, estas son dilataciones localizadas en la pared de la arteria



(1,2,3); Fue en el siglo II d.C. cuando Galeno utiliza la palabra aneurisma para
describir el ensanchamiento patoldgico de las arterias (1,2). En su formacion,

crecimiento y ruptura se interrelacionan factores genéticos, anatdmicos
hemodindmicos y degenerativos (1,5).

Morgagni en 1761 inform6 del primer caso de un aneurisma cerebral y la
primera descripcion patologica se atribuye a Francissci Biumi al detectar en
material de autopsia un aneurisma cerebral roto (1). La primera descripcion
clinica se realiz6 por Blackall en 1813 en una mujer de 20 afios con la ruptura
de un aneurisma de la bifurcacion de la arteria basilar (6). En el siglo XIX
Hutchinson' diagnostica un aneurisma cerebral en un paciente (7). En 1927
~ Egas Moniz desarrolla la arteriografia por puncién percutanea, con lo cual fue .
‘ p031ble llegar aun dlagnostlco exacto (8).

La mayor parte-de las veces, la ‘oclusién total transitoria de las arterias
intracraneales es un componente integral.de la diseccion 'y clipaje de.
aneurismas (1,2,3,4,5,6,7,8,9,10). Los aneurismas rotos son la segunda causa

de hemorragia intracraneal, la cual pone en riesgo la vida y la funcionalidad
del paciente que la padece (11).

Durante el tratamiento quirargico la utilizacién de oclusion temporal de la
~arteria en la cual se eéncuentra-el aneurisma permite disminuir la presion y’
“tamafio del mismo para facilitar su diseccion. Otra razdén con mayor

importancia por la que se usa la oclusion temporal, es para disminuir el riesgo
de sangrado transquirurgico. Dicha oclusion actualmente se lleva a cabo como
se muestra en la Imagen 3 al colocar mediante una pinza especialmente
disefiada a un clip cuyas tenazas se mantienen inicialmente abiertas alrededor
de una arteria, cerrandose esas tenazas sobre la arteria al cesar la compresion

que la pinza de colocacidn ejerce sobre el clip, retirandose a continuacion
dicha pinza.

Los primeros clips vasculares transitorios_fueron utilizados en 1928 por
Jefferson (12); en 1947 Henry Schwartz disefio y manufacturd un clip de
metal ordinario el cual se podia aplicar con una pinza uterina (13). Desde
1957, Gibbs informd sobre la utilizacién de unos clips modificados con tan
buenos resultados que los recomendd ampliamente y en 1963 Alexander (14)
los considera esenciales durante la cirugia para proteger de un sangrado
profuso al paciente. En 1969, Suzuki et al. (15) publican sus resultados en la
utilizacion de clipaje temporal en 215 pacientes, siendo los primeros en definir
el tiempo permisible de clipado.



Para 1983, Ljunggren et al. da a conocer que el tiempo podia extenderse hasta
a 20 minutos de clipaje transitorio si este era intermitente. Sin embargo poco

después aparecieron informes de que podia existir lesién debida a la
reperfusion intermitente (16,17).

Actualmente se sabe que la oclusion de la arteria cerebral en la cual se asienta
el aneurisma es necesaria para evitar un sangrado importante a través de las
paredes de esa arteria, particularmente en su porcion aneurismatica, en caso de
que ésta se rompa durante su manejo quirtrgico, sin embargo la oclusion total
de flujo sanguineo de una arteria cerebral tiene un tiempo permisible menor a
10 minutos. En caso de que el cirujano se vea obligado a mantener la oclusion

por un tiempo mayor a éste y en ocasiones aun menor a los 10 minutos,
~expone al paciente a sufrir de infarto cerebral en el territorio irrigado por la

arteria ocluida asi como en territorios que son muy poco resistentes a la falta
de perfusion sanguinea (17,18). Tal eventualidad puede conducir a la muerte
_ del enfermo o a incapacidad fisica e intelectual permanente, por lo tanto un

adelanto médico trascendente radica en la creacion de un clip que proteja del

sangrado masivo en caso dé ruptura del aneurisma durante su diseccion y
clipaje, pero que permita el flujo sanguineo de la arteria afectada. -

Epidemiologia e historia natural. -

La prevalencia de aneurismas en series de autopsias va desde 0.2 a 8 %,
estiméndose actualmente que entre el 2-al 5 % de la poblacién general es
portadora de aneurismas. El aneurisma se rompe en menos del 1% de la
poblacion y del 0.4 al 0.6 % de todas las muertes son por ruptura del mismo.
La incidencia anual de hemorragias subaracnoideas (HSA) se estima entre un
10y 11 por cada 100000 habitantes y la ruptura del aneurisma representa el 75
al 80 % de las causas no traumaticas de HSA. Aunque no se dispone de
estadisticas representativas en nuestro pais, en E.U.A. la HSA se presenta en
21,000 pacientes por aflo y se asocia a una morbilidad y mortalidad
combinada de entre el 50 y 65 % (18,19,20). La mayor incidencia de
aneurismas ocurre entre los 40 y 60 afios de edad con pico a los 55 afios. Los
varones son mas susceptibles a los de la Arteria Comunicante Anterior (3:2) y
los aneurismas de la cerebral media tienen una tendencia a tener la misma
frecuencia por sexo (21,22,23,24). La incidencia de aneurismas intracraneales
en mas de un miembro de la misma familia es rara, sin embargo hay informes
de pacientes con importante historia familiar en donde se sospecha cierta



predisposicion genética asociada a factores degenerativos vasculares. La
incidencia de aneurismas multiples en pacientes con historia familiar de
aneurismas es mayor que en la poblacion general, el pico ocurre en la cuarta
década de la vida y la edad promedio de ruptura de aneurisma en pacientes
con aneurismas familiares es menor que en el resto de la poblacion, de tal
forma que a los 50 afios el 70% de estos pacientes ha presentado un sangrado
en comparacion con el 40% de los casos esporadicos (24,25). Los aneurismas

en la infancia son raros y en diversas series representan del 0.6 al 2 % del total
de aneurismas (26).

Aneurismas rotos y no rotos.

El primer sintoma clinico de un aneurisma es usualmente resultante de la
'HSA, también llamada apoplejia aneurismatica -por Bramwell (1934), que da .
como manifestacion cardinal la mas intensa de las cefaleas, acompafiado de

nauseas, vomitos, rigidez de nuca, llegando hasta pérdida del estado de alerta:
y coma (27). '

Existen diversas series que analizan la evolucion de esta entidad ya que la

ruptura de aneurismas se asocia con un alto riesgo de muerte subsecuente o
discapacidad. Varios autores han evaluado la evelucion de los. aneurismas
rotos, Ask-Upmark en 1950, Pakarinen en 1967, el Primer Estudio
Cooperativo de 1958, el de 1964 (Locksley) (27), el de 1984, el de 1990 y el
de 1998 (27,28) son algunos de los estudios mas representativos. La
mortalidad en el estudio cooperativo de 1958-1965 en el dia uno fue de 10%,
en la primera semana el 27 %, dentro del primer mes el 49% y a los 6 meses el
61% (22). Los aneurismas pueden presentarse de diversas formas siendo el
més comun la hemorragia subaracnoidea , aunque la HSA también puede
presentarse debido a malformaciones arteriovenosas intracraneales o espinales
( 4 al 5 %), angiopatias o vasculitis que afectan el sistema nervioso central,
disecciones arteriales, infecciones, desérdenes sanguineos o de la coagulacion,
infartos arteriales hemorragicos arteriales y venosos, tumores, intoxicaciones y
de un 15 al 20 % de todas las HSA se desconoce la causa a pesar de realizarse
una busqueda exhaustiva (29,30).

La HSA se asocia a hemorragia intraparenquimatosa en un 20 al 40 % de los
casos, con hemorragia intraventricular en un 15 a 40 % de los casos y con
sangrado subdural entre el 2 al 5 % de los pacientes. Aunque en el 5 al 10 %
de los casos no se visualiza la HSA en la Tomografia Computada dentro de las
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primeras 48 horas del sangrado, entonces una puncion lumbar es mucho mas
atil (30,31). Un 10 a 15 % de los pacientes mueren antes de llegar al hospital
y al cabo de la primera semana de sangrado el 15 al 27 % de los pacientes
habran fallecido, siendo las primeras causas de muerte el resangrado y el vaso
espasmo en porciones similares (22). El riesgo de resangrado es de 38 %
aproximadamente en pacientes sin tratamiento definitivo. Un 20 a 30 % de los-
casos resangran en las dos primeras semanas; el 4% en las primeras 24 horas,
el 16% a las dos semanas, 50 % a los 6 meses y 3% al afo, con una tasa de
mortalidad del 70% (29,32,33). La tasa de sangrado en aneurismas rotos y no

rotos es igual y es de 1% anual (46%). El espasmo arterial ocurre entre los -

dias 5 y 12, con una incidencia angiografica de 60 a.70%, con sintomas
neurologicos en el 30%, provocando la muerte en un 7% de los pacientes y
secuelas severas en otro 7%. La mortalidad a los 30 dias oscila entre el 35y,

45 %. Los sobrevivientes que no son tratados en forma definitiva y que logran
pasar el periodo de 6 meses (mortalidad acumulativa del 60%). quedaran en
riesgo de resangrado de 3.5% anual durante la primera década. Por otra parte
los aneurismas no rotos identificados -angiograficamente se romperan a una
tasa anual de 1 a 2-% para el aneurisma asintomatico y de 6.25 % para el
sintomatico (22)..A pesar de los avances en el tratamiento el prondstico global
contintia siendo pobre, de tal forma que un 50% de-los sobrevivientes tendran
secuelas’ mayores y solo un tercio logran recuperarse a su condicion
preexistente. Consecuentemente encontramos.que la HSA sec¢undaria a ruptura
aneurismatica es una enfermedad presente en un estimado de 21,000 pacientes
por afio en los Estados Unidos de América, con efectos devastadores al llevar
a la muerte o a la invalidez a mas del 50 % de los pacientes y que
adicionalmente condiciona el desvio de recursos para el cuidado y

rehabilitacién, asi como a la pérdida de ingresos por discapacidad o muerte -

prematura (20). El riesgo mortalidad quirirgica en aneurismas no rotos es del
3% (34). '

Anatomia de los aneurismas intracraneales.

Los aneurismas saculares son [os mas comunes y se presentan casi
exclusivamente en las bifurcaciones mayores del poligono de Willis o de las
principales arterias que salen de éste (21) y siguen los tres principios
anatémicos descritos por Rhoton (23,24):

1.-El aneurisma nace del sitio donde sale una rama del vaso de origen.

2.-Los aneurismas nacen en una curva o un lugar de cambio de direccién del
vaso de origen.
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3.-El aneurisma se orienta en la direccion que el flujo de sangre deberia seguir
si la curva en el sitio del aneurisma no estuviera presente ( 23, 24 ). -

Como consecuencia de lo anterior los aneurismas estan entre las ramas
mayores de las bifurcaciones, con el domo del aneurisma expandido en la -
direccion del golpe hemodinamico del flujo sanguineo de la arteria principal
(27). Generalmente son esféricos, pero expansiones asimétricas de la pared los
pueden hacer bilobulados o multilobulados. Un aneurisma. se divide entres
porciones: cuello, cuerpo (saco o fondus), domo o capula (35). '

La ruptura de los aneurismas ocurre en un 84% de los casos en el domo, 14 %
en el cuerpo y 2% en el cuello (22,36,37,38). Se han identificado diferencias
entre las arterias cerebrales de mediano calibre y las sistémicas, estando
formadas estas Gltimas. por una lamina elastlca mtema y una capa muscular
media mas delgadas (36, 39). ‘ _
- Forbes (1930), propone que los aneurismas resultan de un defecto congemto
de la capa muscular y que ya estan presentes desde el momento del
nacimiento, sin embargo Stehbens, Hassler y Ferguson publicaron que los
aneurismas son el resultado de factores anatdmicos, hemodinamicos y
degenerativos (18, 22). EI crecimiento del aneurisma esta dado por' la-
turbulencia dentro del saco 'y por la vibracion de la pared lo que produce
degeneracion de la pared con los cambios histolégicos antes mencionados,
haciéndose mas propenso a la-ruptura a partir de los 4 mm (40,23,24,25).
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Introduccion a la creatividad.

Esta es una prerrogativa del hombre, el cual debe valerse de lo que ya existe o
ha descubierto, con el proposito de modificarlo en formas impredecibles.
Usualmente a éste le es posible el generar ideas que en general siguen el
pensamiento logico ordinario o aristotélico, o en lo que el psicoanalisis
freudiano llama el proceso secundario. Sin embargo el proceso creativo va
maés alla de los medios habituales de enfrentarse al medio ambiente y a si
- mismo. Produce lo que €s considerado como un deseable engrandecimiento de
“la experiencia humana. Estudiosos como B.F. Skinner (41) han caracterizado
al hombre como a un ser moldeado, eondicionado, programado por su medio
en formas rigidas, casi inexorables. Debemos agradecer a Skinner el haber
mostrado en qué medida puede el hombre ser afectado de ‘esta manera, sin
embargo debemos subrayar su capacidad para al menos intentar escapar a éste -

* destino (42). La creatividad es uno de los medios principales que tiene el Ser -

Humano para liberarse de-los grilletes de las respuestas condicionadas y de sus
elecciones habituales. No debe entenderse la creatividad entonces tan solo
como un medio-de exoneracion ante lo trillado, sino —en su fin Gltimo- como

un medio de liberacidn de los acotamientos existenciales.

Na es posible por lo-tanto el considerar exclusivamente en si misma una obra

de creacién sin considerarsele en referencia al hombre, esta establece un

vinculo adicional entre el mundo y la existencia humana. La unién novedosa
variara de acuerdo al tipo de creatividad. Puede hacernos reir o proporcionar
-un placer estético ante un hermoso disefio, damos la sensacion de
trascendencia al incursionar en la filosofia o en la religién o aportarnos
cualidades. de utilidad o de -entendimiento como cuando estamos ante
innovaciones cientificas o tecnoldgicas. La labor creadora desempefia un
doble papel, al mismo tiempo que engrandece los limites de nuestro universo,
afladiendo o descubriendo nuevas dimensiones, también enriquece y eleva al
hombre, el cual sera capaz de compenetrarse en esas nuevas experiencias. Nos
permite confirmar ante nosotros mismos y como especie que el universo
percibido es infinitesimal en comparacion a lo que aguarda ser descubierto
mediante la exploracion del mundo exterior y de la psique humana. Es un
modo de satisfacer el anhelo de un estado de conciencia elusivo pero nuestro.
Podemos entonces afirmar que el proceso creador cuando es genuino une lo
insondable de nosotros mismos con los limites de nuestro universo.
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Espontaneidad y originalidad vs. creatividad.

La espontaneidad presenta una serie de posibilidades que estan al alcance
inmediato de la psique, pero que muchas veces no son consideradas por lo
~fatuo de las mismas utilizdindose como discriminador pautas culturales y
sociales. El psicoandlisis al utilizar la técnica de la libre asociacion ha
asignado valor a la espontaneidad al reconocer su importancia para permitir
mostrar pautas de pensamiento que escapan al control argumentativo del
‘pensamiento conciente. De lo anterior se desprende que tales pautas tienden a
ser unicas e individuales, asi como lo serfa un acto creador al poder resultar
éste de la concatenacion de conceptos existentes para asi poder llegar a una
nueva entidad de valor. : :
Sin - embargo debe .percibirse que en la originalidad -de tal proceso no
' necesariamente se desembocard en un acto de creacién. Tampoco hay que
identificar - al pensamiento original simplemente como un pensamiento
- divergente, tal y como lo ha descrito Guilford (43). El proceso de pensamiento
original incluye el pensamiento divergente y al espontaneo pero con una
finalidad. Las. ‘cualidades de unicidad, divergencia y originalidad
frecuentemente se reconocen en las ideas de los esquizofrénicos, pero ahi
como se ha hablado anteriormente no pasan las pautas culturales y sociales

- catalogandose como extranas

Caemos entoncés en el concepto del valor creativo. El individuo puede perder
la originalidad y sin embargo conservar la espontaneidad. Esto puede ccurrir
en la mayoria de las personas en el proceso de crecer y educarse. El niflo

pequefio pierde sus modos individuales para adquirir lo que le ofrece la
- sociedad. Muchas de esas experiencias privadas, insolitas y subjetivas no
tienen nombre, o al menos el nifio lo desconoce y es por ello que segun
Schatchel (42) que se produce la amnesia infantil. Mas adelante el nifio acepta
los clichés verbales que le ofrece su medio social y los utiliza con profusion.
Intrinsecamente el empleo de clichés verbales implica el empleo de formas
rutinarias de pensamiento. De este modo en el proceso de socializacion el nifio
pierde su originalidad no derivativa, la cual ya no podra recordar, porque
constd de experiencias sin nombre. Para ser original tendra entonces que

utilizar una nueva originalidad la cual tiene una procedencia parcialmente
derivativa de lo rutinario.

La diferencia entre la originalidad y la creatividad se vuelve mas clara al
examinar los suefios al verse éstos como un intento del subconsciente de
resolver conflictos, pero expresados en un lenguaje no sintactico pero
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derivativo. El desorden o lo aleatorio de estos no generan creatividad, aunque

debe concederse que la originalidad y la espontaneidad si son parte de ésta,
aunque no su esencia.

Creatividad ordinaria vs. gran creatividad.

La creatividad no depende de un talento heredado, ni del medio o la crianza;

es la funcion del Yo de cada ser humano (44). Lo anterior es cierto si no nos

referimos al nivel de creatividad de un Shakespeare o de un Newton sino del

hombre ordinario cuando se aparta un poco de lo establecido al modificar

viejas cosas, mejorandolas. Por el contrario, para el creador Maestro por lo

- general le serdn necesarios al menos diez afios de estudio en su campo para su
" dominio y postericr manejo creativo de acuerdo a Gillian Cohen (45).

Desde un punto de vista social esta creatividad ordinaria es de extrema
. importancia; produce un sentimiento de satisfaccién y puede eliminar la-
amargura, dandonos asi una actitud po,sitiva fundamental acerca de nosotros
mismos y la labor de nuestra vida. Sin embargo es a la Gran Creatividad a la
~ que debemos. las grandes realizaciones de la humanidad y del progreso social.

Principales teorias de la creatividad.

Una teoria que ha sido aplicada en todos los campos de la creatividad fue

propuesta por Joseph Wallas (46) quién establecié que el pensamiento creador
consta de cuatro etapas:

1) preparacién
2) incubacion
3) 1luminacién
4) verificacién.

Catherine Patrick (47) en sus incontables estudios de poetas, artistas y
hombres de ciencia confirmé la existencia de las cuatro etapas.

Joseph Rossman (48) quién examiné el proceso creador en 710 inventores por
medio de un cuestionario, intenta aumentar el namero de pasos, sin embargo
Taylor (49) retiene y confirma las cuatro etapas de Wallas pero también

expresa que la creatividad parece radicar en cinco niveles distintos que se
exponen a continuacion:



1.-La creatividad expresiva, sin referencia a la calidad de lo creado.

2.-La creatividad productiva, cuando la persona llega a dominar alguna
seccion del medio y produce un objeto.

3.-La creatividad inventiva, que requiere el nuevo uso de antiguos elementos.
4.-La creatividad innovadora, cuando se desarrollan nuevas ideas o principios.
5.-La creatividad naciente, que requiere la capacidad de absorber las

experiencias que son comunmente aportadas y a partir de ello produce algo
que es totalmente distinto.

Morris Stein (50) ha planteado que el proceso creador se divide en etapa de
formacion de hipotesis, de prueba de dicha hipédtesis y de comunicacion de
resultados. , : S
Guilford (43) propone aislar los rasgos esenciales de la creatividad .
considerandola como una funcidn cognoscitiva -independiente de la
inteligencia y dependiente de un gran numero de factores o capacidades
mentales primarias. La creatividad se manifestaria come un pensamlento
divergente que sigue soluciones insdlitas.

Procediendo por lineas de ‘pensamiento completamente distintas, Werheimer
(51) interpretd. el pensamiento productivo de acuerdo con los lemas de la
escuela de la Gestalt (52) pasando de una situacion inestable a una con
solucion. Por lo que Werheimer (51) dice que agrupamiento, organizacion y
estructuracion existen en todo proceso. productivo, siendo una’ congruente
linea de pensamiento. Arthur Koestler (53) acufia el concepto. de bisociacion
en el cual cualquier ocurrencia mental se asocia simultaneamente con dos
conceptos habitualmente incompatibles. Koestler también implementa el
concepto de instinto exploratorio-en el cual el ser humano se basa para el acto
de la creacion en la necesidad de descubrir imbuida como una condicién
necesaria por la evolucion en el desarroilo de la inteligencia. W. Edgar
Vinacke (54) llega a la conclusion de que un producto de la creacion no llega
en base a las etapas de Wallas sino en base a muchas incubaciones e
iluminaciones. '
En términos generales Freud (55) vio una gran semejanza entre la neurosis y
la creatividad. Ambas se originan de conflictos que brotan de impulsos
biologicos fundamentales. La persona creadora es un individuo frustrado que
no puede satisfacerse en la gratificacion sexual ni en otros aspectos de la vida
y que por lo tanto intenta encontrar esa satisfaccidén en la creatividad. Karl
Gustav Jung (56) pensaba que el proceso creador al menos en el arte ocurre de
dos maneras: la psicologica y la visionaria. En la primera el contenido del
proceso creador proviene del ambito de la conciencia humana. La visionaria
en cambio se origina de una profundidad intemporal la cual Jung llama el
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inconsciente colectivo. Por lo tanto el producto autonomo esta separado de la
psique del individuo ya que dicha energia psiquica se ha separado del control

de la conciencia. Por lo tanto el proceso creador consiste en la animacion
inconsciente del arquetipo.

Como ejemplo de las escuelas neofreudianas es importante el considerar a
Schatchel (42) al aportar éste que la persona creadora no se encuentra
incrustada en los clichés de la sociedad, siendo sometido a experiencias.
nuevas. El filosofo aleman Max Scheler (57) considera que la principal
motivacion del acto creador consiste en la necesidad del hombre de
relacionarse con el mundo, aunque no basa su teoria en un contexto cientifico.
El pensador Arthur Koestler (58)- describe precisamente la historia de las
ciencias como la sucesion del emparejamiento de las ideas- anteriormente
- extrafias entre si. El psicélogo norteamericano Jay Paul Guilford (43) acufi6
~ como ya se ha dicho el titulo de pensamiento divergente. Edward de Bono
(59), inventor del conocido término “Pensamiento lateral” explica que el
pensamiento vertical ahonda siempre en el mismo punto para lograr un
_objetivo. El propone consecuentemente que deben realizarse una serie de
busquedas menos profundas que finalmente interconecten con las profundas.
“Una teoria de interés en la cual se conceptualiza el acto creador como una
simple busqueda en una direccion alterna es llamada la teoria de “aja” en la |
~cual uno de sus maximos exponentes es el matematico Henry Poincaré (60).
~ En ella se resume el acto creador como producto de la iluminacién y a su vez
ésta como el producto de la permutacién de conceptos por el inconsciente,
aunque segun Freud el acto creador radica en el preconciente.

El pedagogo norteamericano Howard Gardner (61) en su libro “Mentes
creativas” luego de desmenuzar las biogafias de creadores tan heterogéneos

como Ghandi, Picasso, Martha Graham, Einstein, Freud, Elliot y Stravinsky
logré extraer algunos rasgos comunes:

-Los talentos surgen en ambientes burgueses donde se valora la rectitud moral
y el trabajo duro.

-Viven marginados de los ambientes de su profesion. Asi Freud sospecha de
sus ideas cuando éstas son aceptadas rapidamente.

-Sus relaciones con el projimo son dificiles. Picasso llegaria al extremo del
sadismo.

-Todos de alguna forma tienen una mentalidad infantil. El ejemplo méas puro
es el de Einstein, el que se comportaba ante el publico como un nifio travieso.
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No resta sino agregar que desde un punto de vista objetivo perceptual, la
creatividad es la capacidad de fortalecer a la imaginacion con la realidad y de
liberar los limites de la realidad con la imaginacion.
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Diseno, invencion, creatividad

Estos términos son todos bien conocidos pero pueden significar distintas cosas
para diferentes personas. Estas palabras pueden abarcar una amplia gama de
actividades, desde el refinamiento en la apariencia del vestuario, la creacidn
de impresionantes obras de arquitectura y hasta la construccién de una
maquina para la elaboracion de pafiuelos faciales. El disefio que se requiere
. aqui abarca las tres palabras precedentes, asi como muchas otras. La palabra
disefio se deriva del latin designare , que significa sefialar o marcar. Un
diccionario, por ejemplo el Webster, presenta varias deﬁn1c1ones siendo las
més aplicables “Esbozar, trazar o planear, como accién o trabajo...para
_concebir, inventar, idear” El disefio de Ingenieria ha sido definido como “...el -
proceso de aplicar las diversas técnicas 'y principios cientificos con el objeto

de determinar un dlsposmvo un proceso 0 un sistema con detalles suficientes.
que permitan su real1zac1on

El disefio pu'ede ser simple o enormemente complejo, facil o dificil,
matematico o no-matematico; y puede implicar a un problema trivial o a uno
“de gran importancia”. El disefio es un componente universal en la practica de
la ingenieria. Pero la complejidad de los problemas generalmente requiere de
que se disponga de un conjunto de problemas bien estructurados -que se
elaboran para elucidar un concepto o unos conceptos particulares relacionados
con un tema especifico. Los problemas reales de disefio muchas veces van
mas alla de dar respuesta a preguntas tedricas llegando al extremo de tomar la
forma de: “lo que se necesita es una herramienta para introducir esto en ese
hueco dentro del tiempo sefialado para la transferencia de esa otra cosa”; los
interesados en el disefio buscaremos en vano en los libros los métodos para
resolver tal cuestién. Este enunciado de problema no estructurado
generalmente lleva a lo que se conoce como el sindrome de la hoja en blanco.
El aspirante a disefiador con frecuencia se encuentra frente a una hoja en

blanco sin poder encontrar soluciones para un problema tan mal definido
como aguéi.

Una gran parte de la educacion deseable entonces trata con temas de analisis,
lo que significa descomponer, separar, desorganizar en sus partes o0
componentes, esto es completamente necesario. El aspirante a disefiador debe
saber como analizar sistemas de diversos tipos; el andlisis cuando el problema
es complejo requiere una cabal compresion de las técnicas apropiadas y de la
fisica fundamental de la funcion del sistema. Sin embargo debe tomarse en
cuenta que antes de que un sistema pueda ser analizado el mismo debe poder
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existir y una hoja de papel en blanco proporciona poca sustancia para el
analisis. Por tanto el primer paso en cualquier ejercicio de disefio es el de
sintesis, que significa organizar o integrar a partir de lo esencial del problema.

El disefiador, en la practica, prescindiendo de la disciplina particular a la que
pertenece, afronta continuamente el desafio de estructurar el problema no
estructurado. Inevitablemente el problema como se presenta esta mal definido
e incompleto. Antes de que cualquier intento pueda realizarse para analizar la
situacion, primero se debe definir con mucho cuidado el problema, mediante
un-planteamiento con el fin de asegurarse de que cualquier solucion propuesta
resolvera el problema de forma adecuada. Hay muchos ejemplos de excelentes
soluciones que fueron finalmente desechadas debido a que solucionaban el

problema equ1v0cad0 es dec1r uno diferente al que en realldad era necesarlo
resolver.. -

Se ha dedicado una gran investigacion a la definicion de diversos procesos de -
disefio destinados a proporcionar los medios para estructurar un problema y
conducir a una solucién viable. Algunos de tales procesos presentan decenas
de pasos y otros solo unos pocos. El proceso que se presenta a continuacion

tiene solo 10.pasos y ha demostrado su utlhdad de acuerdo al Dr. Robert L.
Norton (62)

PROCESO DE DISENO:
1.-Identificacion de la necesidad.
2.-Investigacion de fondo.

| 3.-Planteamiento de la meta
4.-Especificaciones de tarea.
5.-Ideacion e invencion
6.-Analisis

7.-Seleccion

8.-Disefio detallado

9.-Elaboraciéon de  prototipo y
pruebas.

10.-Produccién




Repeticion o iteracion.

Antes de describir en detalle cada uno de esos pasos es necesario
seflalar que no se trata de un proceso en el que se avance del paso 1 al 10 en
forma lineal. Mas bien es, por su propia naturaleza un proceso repetitivo en el
que se avanza de manera erratica, dando dos pasos hacia delante y luego uno
hacia atras. Es inherentemente circular. El término iterar significa repetir,
volver a un estado anterior. Si por ejemplo, su tltima gran idea al ir al analisis,

_ resulta que infringe la segunda ley de la termodindmica puede regresar a paso
“de ideacion y jbuscar una idea mejor! O bien si fuera necesario se puede
retomar a un paso anterior en el proceso, quiza a la investigacion de fondo y
aprender mas acerca del problema. Con la comprension de que la ejecucion
real del procbso implica 1tera01on para 31mp11ﬁcar

1-Identificacion de la ne(:esidad.

Este primer paso con frecuencia es realizado para el disefiador por alguien
mas, el jefe, el profesor o un cliente, diciendo “Lo que se necesita es...”
Tipicamente este enunciado- sera breve y carente de detalles. Quedara muy

lejos de proporcionar un enun01ado del problema de forma estructurada Por
eJemplo el problema puede ser “se requlere

Como se verd, en el caso de diseﬁo que nos oCupa, la identificacion de la
necesidad fue posible hasta que las circunstancias trajeron consecuencias para
un -paciente en el cual hasta la entonces no se habia podido resolver
mundialmente un problema médico y de disefio adecuadamente.

{2.-Investigaci6n de fondo.

Esta es la fase més importante en el proceso v desafortunadamente suele ser la
menos utilizada. El término investigacion, que se usa en €ste contexto no debe
conjurar las visiones de cientificos con bata blanca que mezclan substancias
en tubos de ensayo. Mas bien esta es investigacion de una especie mas
mundana que reune la informacién de fondo, acerca de datos de fisica,
quimica o de otros aspectos relevantes del problema. Asimismo es deseable el
intentar descubrir si un problema similar ha sido resuelto antes. No se necesita
la reinvencion de la rueda. Si se tiene bastante suerte para encontrar en el
mercado una solucién ya obtenida, serd sin duda mas econdmica comprarla
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que elaborar una propia. Lo mas probable es que este no sea el caso, pero se
puede aprender mucho acerca del problema por resolver investigando la
existencia del estado del arte asociado a tecnologias y productos similares. La
informacion técnica sobre patentes e investigaciones técnicas del area son de
gran utilidad. Es claro que si se haya la solucion y estd amparada por una
patente ain en vigencia se tendran solo pocas opciones éticas: Pagar las
regalias de la solucién patentada existente, disefiar algo que no entre en
- conflicto con la patente, o bien abandonar el proyecto. Es muy importante que
se dediquen energia y tiempo suficientes a esta fase de investigacion y
preparacion del proceso, con el fin de evitar el tropiezc de elaborar una
solucion grandiosa para un problema equivocado. La mayoria de los
disefiadores inexpertos (y algunos muy experimentados) conceden muy poca
atencion a ésta fase y saltan rapidamente a la etapa de ideacion o invencion del
proceso. Esto debe evitarse, hay que estar bien disciplinado y no tratar de
resolver el problema antes de estar bien preparado para hacerlo.

[3.-Planteamiento de la meta. ' ’ | W

Una vez que se comprende el fundamento del area del problema como
originalmente se establecid, estaremos listos para -expresar de nuevo ese
problema -en un planteamiento de meta méas coherente. Esta nueva
especificacion del problema debe tener ftres caracteristicas. Ser concisa,
general y no estar matizada por términos que pronostiquen una solucién. Debe-
ser esbozada con base en una visualizacion funcional, lo que significa
concretar su funcion mas que sefialar cualquier incorporacion particular. Por .
ejemplo si el enunciado original de la necesidad fuera “Diseriar un mejor clip
transitorio para el clipaje de aneurismas”, después de investigar en la
multitud de medios que han sido elaborados para aplicar un clip a los
aneurismas en el transcurso de los tiempos, el diseflador bien capacitado
podria reiniciar la meta como: “Diseriar un método para variar la oclusion del
flujo arterial”; el planteamiento original del problema tiene una trampa bajo
las palabras predisponentes “clip transitorio”. Para la mayoria de la gente esta
frase inducird la vision de algo con patas metdlicas y una pinza para su
posicionamiento. Para que la fase de ideaciéon sea de lo mas exitosa, es
necesario evitar tales imagenes y enunciar genérica, clara y concisamente el
problema. De querer enlistar las 10 mejores formas de variar el flujo
sanguineo estas no se le hubieran presentado si su busqueda se hubiera
limitado a los 10 mejores clips transitorios. Debe utilizarse la visualizacion
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funcional por lo tanto con el fin de evitar la limitacion innecesaria de la
creatividad.

ﬁ.—Especiﬁcaciones de tarea.

Cuando comprendemos el fundamento y la meta se encuentra claramente
establecida, se estd listo para formular un conjunto de especificaciones de
tarea. [Este material debe estar compuesto por especificaciones de .
funcionamiento y no especificaciones de disefio. La diferencia es que las
especificaciones de funcionamiento definen lo que el sistema debe hacer en
tanto que las especificaciones de disefio definen como y con qué debe hacerse.
En esta etapa del proceso de disefio no es prudénte intentar la determinacion -
de como se ha de realizar el objetivo, esto se deja a la fase de ideacion. El
proposito ~ de las  especificaciones de tarea es definir y restringir
“cuidadosamente el problema de modo que pueda resolverse y demostrarse que

ha quedado resuelto después de tal hecho. Un ejemplo de especificaciones de
tarea se muestra en 1a 31gu1ente tabla:

ESPECIFICACIONES DE TAREA » L \
Confiabilidad méxima. :

'No debe lesionar la arteria -
Funcionamiento sencillo
Colocacion sencilla - \

Una vez en posicion, debe poder ocluir completamente la arteria a pesar de la
falta de visibilidad de ia misma

Dimensiones minimas ' o ‘

Obsérvese que tales especificaciones limitan el disefio sin demasiada
restriccion en la libertad de disefiar. Seria inapropiado demandar una servo
micro pinza dado que existen diversas soluciones. Brevemente las
especificaciones de tarea sirven para definir el problema de la forma mas
completa y general posible y sirven en su caso como definicién contractual de

lo que debe lograrse. El disefio terminado puede evaluarse de acuerdo al
desempefio de €stas especificaciones.
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‘i.—ldea e invencion.

Este paso involucra diversion y frustracion. Esta fase es potencialmente la mas
satisfactoria para la mayoria de los disefiadores, pero también es la mas dificil.
Se ha investigado mucho para explorar el fendmeno de la “creatividad”. Es
con el mayor acuerdo, un rasgo humano comun, ciertamente es manifestado
en un grado muy alto por todos los nifios. En el desarrollo del seér humano en
el nacimiento y en los primeros afios de vida se necesita en efecto de cierta
creatividad innata. Algunos han proclamado que los métodos de educacion en
el mundo occidental tienden a obstruir la creatividad infantil natural, alentar la
conformidad y a restringir la individualidad. Desde el iluminado obligatorio
dentro de las lineas de los dibujos que se utilizan en el jardin de nifios hasta la
imitacion en los esquemas de escritura en libros de texto en los grados -
superiores, el individualismo se suprime a favor de una conformidad
socializante. Esto es necesario quiza para evitar la anarquia, pero es.probable
que tenga el efecto de reducir la aptitud de la persona para pensar
creativamente. Hay quienes afirman que la creatividad puede ser ensefiada y |
otros que solo se hereda. No hay informacion suficierite para una u otra teoria.
- Probablemente es cierto que la creatividad suprimida o perdida pueda ser
reavivada. Otros estudios indican que la mayor parte de- las personas

subemplean las aptitudes. creativas potenciales. Uno puede acrecentar su -
: rcreat1v1dad mediante diversas técnicas."

Muchas técnicas se han des,arrollado para acentuar o inspirar la resolucién
creativa de problemas. De hecho asi como se han definido los procesos de

disefio, también ocurre eso para el proceso creativo que se muestra en la
siguiente tabla:

EL PROCESO CREATIVO
52 Generacion de Ideas
5b Frustracion |

5c Incubacion |
5d jEureka! |

Tal proceso se puede considerar como un subconjunto del proceso de disefio

que se halla dentro de €l. Los pasos de ideacion e invenciéon pueden, por lo
tanto descomponerse en esos cuatro sub-pasos.
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Generacion de ideas.

Esta es la etapa mas dificil. Aun personas muy creativas tienen dificultad en la
invencion “sobre pedido”. Se han sugerido muchas técnicas para mejorar la
produccion de ideas siendo la mas importante la del juicio diferido, que
significa que el espiritu critico de uno debe ser diferido temporalmente. No
debemos juzgar la calidad de las ideas en esta etapa, lo haremos mas tarde, en
la fase de andlisis. La meta aqui es obtener la mayor cantidad posible de
disefios potenciales. Aun sugerencias potencialmente ridiculas deben ser

bienvenidas ya que pueden hacer surgir nuevas ideas o perspectivas y
proponer otras soluciones mas practicas y realistas.

Lluvia de ideas.

Esta es una técnica en la cual algunos.logran gran €xito en la generacion de
soluciones creativas. Para ésta técnica necesitamos un grupo. de personas,
preferentemente de ‘6 a 15 e intentaremos evitar la mayor barrera a la
creatividad, que es el temor al ridiculo. Como sabemos, la mayor parte de las
- personas cuando estan en un grupo no manifiestan sus pensamientos reales
sobre un tema por temor a la burla. Las reglas del acopio de ideas (o
brainstorming) requieren por lo tanto que a nadie se ie permita reirse o
despreciar sugerencias de una persona sin importar si parecen ridiculas. Cada
participante actuara como un escribiente registrando y examinando todas las
sugerencias. De realizar apropiadamente ésta técnica, podrd resultar muy
fructifera y divertida, pudiendo terminar en algunos casos en un torrente
frenético de ideas que se aglomeraran y se apoyaran entre si. Podran obtenerse

consideraciones numerosas en corto tiempo. El juicio acerca de su calidad se
tratard después.

Cuando se trabaja solo son necesarias otras técnicas. La analogia y la
inversion con frecuencia son necesarias y utiles. En la primera se intentan
establecer analogias entre el problema por resolver y otros sistemas fisicos. Si
se trata de un problema mecanico nos conviene convertirlo -por analogia- a
“uno hidraulico o eléctrico. La inversion por otra parte pone al revés el
problema. Por ejemplo, puede considerarse que lo que se desea que sea movil
sea estacionario y viceversa. Las nuevas perspectivas surgen con frecuencia.
Otra ayuda para la creatividad es el uso de sinénimos al definir el verbo de
accidén y luego enunciar tantos sindnimos como sea posible. Por ejemplo:
mover un objeto del punto A al B. Al afiadir sinénimos como empujar, tirar,
deslizar, resbalar, aventar, arrojar, lanzar, hacer saltar, esparcir, etc., podemos
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encontrar intrinsecamente variantes con soluciones novedosas. En todo caso,
por cualquier medio empleado el objetivo de este paso es el de la generacion
de ideas sin consideracion particular a la calidad. En algin momento sin
embargo el pozo mental se agotara, se habrd entonces llegado al paso del
proceso creativo llamado frustracion. Es el momento de dejar el problema y
ponernos a hacer otra cosa. Mientras su mente consciente estd ocupada en
otros intereses nuestra mente subconsciente trabajara de manera ardua en el
problema. Este es el paso llamado incubacién. De repente, y posiblemente cn
un tiempo y lugar por completo inesperados una idea brotara en el consciente
'y parecera que es la solucion obvia y correcta para el problema... jEureka! Sin’
embargo un analisis posterior muy probablemente descubrira algiin defecto en -
tal solucién. Si es asi, tendremos que repetir o iterar. Puede ser necesaria una

" mayor ideacion o inclusive una mayor mvestlga(:lon llegando 1ncluswe a tener
que redefinirse el problema.

6.- Analisis

Una vez que se llega a esta etapa se ha estructurado el problema, por lo menes
temporaimente. Ahora podremos aplicar- técnicas de andlisis mas refinadas
para examinar la realizacion del disefio en la fase. de andlisis del proceso
respectivo. Requeriremos la mayor iteracion a partir de que se descubran
problemas con el analisis. La repeticion de muchos de los pasos anteriores en

el proceso de disefio seglin sea necesario deberd realizarse para asegurar el
éxito del disefio. ’ :

7.-Seleccién

Cuando el analisis técnico indica que hay algunos disefios potencialmente
viables el optimo o mejor disponible debe ser seleccionado para el disefio
detallado, realizacion de prototipos y las pruebas. El proceso de seleccion para
ello generalmente debe incluir un analisis comparativo de las soluciones de
disefio disponibles a menos que exista una solucién de disefio obviamente
superior. En el caso que nos ataiie, fue necesario en la mayoria de los disefios
el llevarlos a la fase de prototipo para evaluar su desempefio antes de poder
realizar un andlisis comparativo. Una matriz de decision ayuda algunas veces
a identificar la mejor solucién y obliga a considerar una variedad de factores
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en forma sistematica. Una matriz para un mejor “sistema de sujecion vascular
transitorio con regulacion de flujo”se muestra en la tabla siguiente.

Cada disefio ocupa un renglén en la matriz. Las columnas corresponden a
categorias asignadas segun las cuales los disefios han de ser juzgados: costo, .
facilidad de uso, eficiencia, funcionamiento, confiabilidad y otras que se-
- juzguen apropiadas para el problema en particular. A cada categoria se asigna
luego un factor de ponderacién que mide su importancia relativa. Por ejemplo
para el usuario la confiabilidad puede ser un criterio méas importante que el
costo o viceversa. El disefiador tiene que ejercer su juicio en lo referente a la -
seleccion y peso de esas categorias. El costo de la matriz se llena entonces con
numeros que jerarquizan cada disefio segin una escala conveniente, como del
1 al 10 en cada una de las categorias. Debe observarse que lo que se hace es
“una asignacion de valor para poder llevar un proceso jerarquico por asignacion
subjetiva. La utilidad de esto radica en que comparamos los disefios al obtener
una calificacion -para cada uno. Las calificaciones como se -observa, se
multiplican con el valor ponderal (que generalmente se elige de tal manera que
la suma de los mismos sea un numero conveniente, como ¢l 1) y los productos
- de las multiplicaciones se suman para cada disefo. '

Estos resultados proveen entonces de una calificacion jerarquizada de los
-disefios. Debe tenerse gran precaucion en la valoracion de esto dado que hay
que recordar que estos nimeros provienen de criterios subjetivos y no se debe -
ceder a la tentacion de dar mayor importancia a los valores obtenidos. El
verdadero valor de una matriz de decisién es descomponer el problema en
elementos mas tratables y lo obliga a uno a considerar el valor relativo de cada

diseno en muchas categorias. Se puede entonces tomar una decision mas .
informada en lo referente al “mejor” disefio.

] Confiabilidad | Seguridad |Costo ' Funcionamiento|Rango
Factor del.35 30 15 20 1.0
peso

Disefio 1 |3/1.05 6/1.80 4/.60 9/1.80 53
Corredera

Disefio 2 |4/1.40 2/.60 7/1.05 2/.40 3.5
Cierre

remoto

Disefio 3 |7/2.45 9/2.70 4/.60 5/1.00 6.8
Pinza
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(cierre
paralelo
Disefio 4 |9/3.5 9/2.7 6/.90 7/1.40 8.0
Pinza/
corredera : :

Disefio 5 |7/2.45 5/1.50 2/.30 5/1.0 5.5
Pinza :

clerre
angular
con
agarradera

8.-Diseiio d_e_tal_lado

Este paso.por lo general incluye la creacién de un conjunto completo de
dibujos de ensamble y de detalle, o preferentemente de archivos dé parte o
elemento de Disefio Auxiliado por Computadora (CAD) para todas y cada una
de las partes empleadas en el disefio. Cada dibujo de detalle debe especificar
todas las dimensiones y las especificaciones de material necesario para
elaborar esa pieza o parte. A partir de esos dibujos (Archivos de CAD) debe
construirse un modelo prototipo de prueba (o varios modelos) para someterlo
a pruebas fisica. Por supuesto, pueden fabricarse prototipos prescindiendo de
los archivos de CAD. A pesar de nuestros mayores cuidados es muy probable
que las pruebas descubran defectos que requeriran nuevas iteraciones.

9.-Elaboracion de prototipos y pruebas

Modelos.

Los modelos son representaciones del disefio que permiten visualizar sus
caracteristicas con la finalidad de poder ser estudiadas. Por ejemplo, en los
mecanismos de eslabonamiento un modelo de cartulina simple de las
longitudes del eslabén elegidas unidas con tachuelas de presion o chinches
como pivotes seflala mucho mas cercanamente la calidad de los movimientos
de un mecanismo que la més elaborada de las representaciones matematicas.
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No se puede estar seguro de la correccion o viabilidad de un disefio hasta que
sea construido y probado. Esto generalmente necesita de la fabricacién o
elaboracion de un modelo fisico al que llamamos prototipo. Un modelo
matematico, aunque es muy util, no puede ser una representacion tan completa
y segura de un sistema fisico real como un modelo fisico, debido a la
necesidad de elaborar hipoétesis simplificativas. Los prototipos con frecuencia
son muy costosos, pero pueden ser la forma mas econémica de probar un
disefio y no tener que construir un dispositivo real a escala natural si es el
caso. Los prototipos pueden tomar muchas formas, desde modelos elaborados
o funcionales a escala de trabajo, hasta representaciones simplificadas del
concepto de tamafio natural, obviando caracteristicas a riesgo y conveniencia
del disefiador. Los modelos a escala introducen sus propias complicaciones
~con respecto a la escala apropiada de los fenémenos fisicos.

Pruebas.

Los ensayos del modelo o prototipo pueden variar de acuerdo al problema que
se pretende- solucionar. Puede ser suficiente la apreciacion estética y
funcionalidad, o requerir de la evaluacién de su funcionamiento simple. En
ocasiones se debe llegar hasta el armado y conexion de un conjunto extenso de
instrumentos de medicidbn para evaluar con precision. su desempefio,
movimientos, velocidades, aceleraciones, fuerzas, temperaturas y otros.
parametros. Puede ser necesario efectuar las pruebas en condiciones
ambientales controladas, tales como altas o bajas condiciones de temperatura
o humedad.

En el caso particular que nos ocupa y en general en cuanto a implementos de
uso médico, usualmente deben realizarse pruebas en animales de
experimentacidon antes de que puedan ser probadas en humanos. Para llevarse
a cabo los experimentos en animales, el disefio del experimento debe ser
aprobado por el comité de ética y de investigacion de la institucion en la que
se esté llevando a cabo la fase de experimentacion.

Al inicio de las fases de experimentacién en humanos, adicionalmente a
cumplirse con todas las regulaciones de orden legal, las cuales varian de pais
en pais e inclusive de estado a estado, siempre debe solicitarse la carta de

consentimiento bajo informacidn por parte de los familiares del paciente en el
cual se va a probar el dispositivo.
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[10.— Produccion.

Finalmente, con bastante tiempo, dinero y perseverancia, el disefio estara listo
para la produccion. Podemos dividir este paso en la llamada produccion piloto
y en la produccidn en masa. La primera puede constituirse como la
fabricacién final del disefio o de una cantidad necesariamente limitada de
articulos, con la finalidad de realizar pruebas diversas, las cuales incluyen
pruebas de desempefio, de mercadeo, de costos, etc. La produccion en masa se
constituye como la que satisface el mercado del producto una vez que
deseablemente se han solucionado la mayor parte posible de los problemas del
disefio y de produccién. Significa hacer miles o millones de articulos de un
artefacto. El peligro, costos y conflictos provenientes de hallar errores en el
disefio después de fabricar grandes cantidades de articulos defectuosos debe
estimular a observar el mayor cuidado en los primeros pasos del proceso de
disefio con el propésito de asegurar que ha sido apropiadamente construido.

-En sintesis, el proceso de disefio se usa ampliamente en el Disefio industrial.
Esta disciplina por lo general se define en funciéon de lo que hace un
Disefiador Industrial. Pero el Disefio Industrial también puede definirse en
funcién de como un practicante de éste hace lo que hace. El Disefio industrial
‘s un método, un enfoque, un proceso-o un estado mental y una actividad

“encaminados en la resolucion de problemas. El enfoque del Disefiador
industrial y deseablemente de cualquier disefiador es el de la cabal atencién al
detalle y de la consideracion de todas las posibilidades. Aunque parece haber
una contradiccion en lo referente a destacar la “atencion al detalle” mientras se
enaltecen las virtudes de la mente abierta, la libertad de imaginaciéon y-el
pensamiento creativo, esto no es asi. Las dos actividades son compatibles,
ademas de simbidticas. Finalmente resulta impropio tener creatividad e ideas
originales si no se puede lograr la materializacion de tales ideas y “llevarlas a
la préactica”. Para lograr esto uno debe disciplinarse con el fin de superar los

detalles tediosos, que son tan necesarios para la terminacion de cualquier fase
del proceso de disefio creativo.

Soluciones multiples.

Por la naturaleza del proceso de disefio no existe una respuesta correcta Unica,
0 una Unica solucion para un problema de disefio. A diferencia de los
problemas estructurados de un libro, en la realidad hay tantas soluciones
potenciales como disefiadores deseosos de aplicarlas. Algunas serdn mejores
que otras, pero solo algunas funcionaran eficientemente. Debemos recordar
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que no hay una respuesta unica correcta en los problemas de disefio, para asi
no exasperarnos y considerar que es precisamente eso lo que los vuelve tan
interesantes. El unico modo eficiente de determinar los méritos relativos de
diversas soluciones potenciales es por un analisis cabal, el cual generalmente
incluira las pruebas fisicas de los prototipos construidos. Debido a que éste es
- un proceso muy costoso, es deseable hacer tanto analisis en el papel o en la
computadora como sea posible antes de construir realmente. el dispositivo.
Donde sea factible deben crearse modelos matematicos del disefio o de partes
de él; éstos pueden tomar muchas formas de acuerdo con el sistema fisico que
se considera. Por ejemplo, en el disefio de maquinas o mecanismos
generalmente es posible formular las ecuaciones para la dindmica de cuerpo
rigido del sistema y resolverlas con o sin computadora.

La consideracion de las deformaciones elasticas de los elementos del
mecanismo o maquina en disefio en general necesita planteamientos mas
complicados mediante técnicas del Método de Elementos Finitos.

Ergonomia. S -

Con pocas excepciones en un disefio, debemos tomar en cuenta el estudio de
la interaccion con el ser humano. Este concepto puede ser definido como una
ciencia “aplicada aue coordina el disefio de dispositivos, sistemas vy
condiciones fisicas de trabajo con las capacidades y requerimientos humanos.
Un disefio que no tome en cuenta estos factores serd de uso incomodo y
-fatigoso, llegando incluso a resultar peligrosa. Hay una gran cantidad de datos
de factores humanos disponibles en la informacion técnica (63,64,65). El tipo
de informacion requerida para un problema de disefio se extiende desde las
dimensiones del cuerpo humano y su distribucion en la poblacion por edad y
sexo, hasta la aptitud del ser humano para resistir aceleraciones en diversas
direcciones sobre el cuerpo y a las resistencias tipicas, asi como su aptitud
para generar fuerzas en diversas posiciones. Por otra parte, si se disefia un
dispositivo que serda controlado por un ser humano, se necesita por ejemplo
saber cuanta fuerza puede ejercer el usuario con las manos sostenidas en
diversas posiciones, cuales son los alcances de cada persona y cuanto ruido
pueden resistir sus oidos sin sufrir dafio. Si el artefacto se usara en cirugia,
variables como dimensiones y elasticidad de las estructuras anatomicas podran
ser muy utiles. Adicionalmente, en caso de que el dispositivo tenga
funcionamiento eléctrico, variables como resistencia al paso de la corriente y

qué tipo de sefiales eléctricas pueden ser nocivas para el organismo deben ser
consideradas.
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Identificacion e investigacion.

La identificacion de la necesidad de clips vasculares transitorios que no
cortaran el flujo nace precisamente en momentos posteriores a una cirugia de
aplicacion de clips a un aneurisma roto en el cual fue necesaria la utilizacion
de dichos clips transitorios por un periodo mayor a los 10 minutos.

La investigacion de fondo tuvo necesariamente que incluir multiples rubros. A-
continuacion se presenta informacion relevante recabada en la investigacion:

Consideraciones de disefio en sujetadores remotos.

La fuerza (masa por aceleracidon) que un sujetador aplica a una parte para
sostenerla es tipicamente usada por disefiadores e ingenieros. El torque (fuerza
de torsidn) que experimenta el sujetador tiene usualmente la  misma
importancia, -aunque sin embargo esto solamente = es referido por los’
fabricantes de manera poco precisa y en tablas que relacionan el torque con la
longitud de la pinza del sujetador. El resuliado es que el disefiador usualmente

termina con pinzas mas grandes de lo requerido aumentando el costo del
proyecto. s

Los mitos que aparecen el calculo de la pinza incluyen lo siguiente(45, 46):

a)La creencia de que 1+1=2.-

En el caso de los sujetadores, 100gramos de fuerza de cada pata de la pinza
aplican sobre el objeto a sujetar un total de 100g de fuerza. En esencia, la

mitad de la fuerza que provee cada pata se utiliza en contrarrestar la otra mitad
(24).

Existen tres maneras de probar lo anterior:

1.-Realizar un analisis de cuerpo libre.

2.-Colocar un medidor de fuerza en las tenazas del sujetador y medir.
3.-Empujar contra la pared con una fuerza conocida: Digamos que aplicamos
cuatro Kg de fuerza en la pared. ;Que hace la pared? Esta empujando en
sentido contrario los 4 Kg. Por lo tanto lo que estd entre la fuerza que
aplicamos y la pared serd comprimido con solo 4 Kg de fuerza. Si
substituimos la pared con un amigo, €l tendra que devolvernos los 4 Kg de
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fuerza para mantener estable la compresién. Sin embargo la compresion
seguird siendo de 4 kg fuerza.

b) La eficiencia de aproximacion de las patas.
Esta eficiencia de deslizamiento a menudo se proporciona en una grafica en la
~ que se relaciona en el eje de la “Y” distancia entre patas, y en el eje de la “X”
fuerza administrada. Dado que la apertura y el cierre de la pinza simplemente
es una funcién inversa podemos realizar calculos a partir de esto. Lo anterior
es de importancia cuando se llevan a cabo levantamientos del objeto, dado que
- al actuarse de esa manera se estan llevando a cabo aceleraciones que deben
afiadirse al calculo de la pinza (24). Por supuesto al no estar en nuestro caso

‘sometidas las pinzas al levantamiento de peso pueden ser entonces tomados
los valores de este inciso como insignificantes. .

c) Valores ergonomlcos de arterias cerebrales (70)

El diametro de la Arterla Cardtida Interna Intracerebral (24, 25) 2.7 a 5 4 mm
Promedio (4.6 mm )

El diametro de la Arteria Cerebral Medla (24 25) 2.4a4.6 mm
(Promedio 3.9 mm)

(No-se revisan estos valores en nifios. dado que estamos buscando la longitud -
maxima de la pinza y se da por sentado que arterias mas pequefias pueden ser -
- ocluidas con ella. Por supuesto, es posible fabricar pinzas de dimensiones
menores para mayor comodidad del cirujano, pero el anahsls de tales varyantes
va mas alla de los objetivos de este trabajo).

‘En consideracion que los valores que se toman son los de las dos arterias de
mayor importancia quirargica, utilizaremos el didmetro de la Arteria carétida
interna por ser la de mayores dimensiones para el calculo de la longitud de las
patas de la pinza.

Perimetro = Pi x didmetro

Substituyendo

Perimetro =3.1416 x (5.4mm)

Perimetro =3.1416 x 5.4 = 16.966 mm
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Considerando que el perimetro se dividira entre dos al estar completamente
ocluida la arteria, encontramos el siguiente valor:

Longitud transversal maxima de la arteria cardtida al estar completamente
ocluida: 8.48 mm

Con base en lo anterior se considera que la longitud de las patas de la pinza
debe ser al menos de 9 mm, o en su defecto fabricarse tamafios variables para
utilizacion en arterias de menores dimensiones, quedando lo anterior a la
preferencia del cirujano. Es conocido el que las paredes de las.arterias tienen
un comportamiento elastico. Sin embargo al estar estas ya distendidas bajo el
-efecto de la presion arterial no presentan aumentos perceptibles de longitud

transversal maxima al ser ocluidas por las patas de los cllps lo cual se ha,
comprobado en numerosas ocasiones por el autor.

Debe mencionarse que par‘a poder afrontar el problema de la adaptabilidad al
rango de diametros posibles de las arterias intracraneales, los hospitales
usualmente al manejar los clips transitorios actuales resuelven el problema

teniendo disponibles una variedad de tamafios de patas del clip que abarcan
usualmente desde los 7 hasta los 14 mm

D'esde aproximadamente 1987 -se utilizan- clips vasculares transitorios.
fabricados con titanio debido a su necesidad de ser paramagnéticos a causa de
que muchos pacientes neurologicos requieren ser estudiados mediante
imagenes obtenidas por resonancia magnética, desplazando a los clips
manufacturados con materiales férricos. La propuesta que se presenta en este
trabajo no requiere de tal propiedad dado que son dispositivos que se retiran
de la arteria antes de que termine el procedimiento quirurgico. Los clips
actuales basan su funcionamiento en la capacidad del metal para recuperar su
forma original, por lo que simplemente funcionan con un dispositivo que
sostiene el clip y que al aplicar fuerza en la union de las patas del clip origina
la separacion de éstas, permitiendo su colocacion alrededor de las paredes de
una arteria. Una vez que cesa la fuerza por el mecanismo de sostén, el clip
aproxima sus patas y se mantiene en posicion sobre la arteria, al mantener

presion sobre las paredes arteriales condiciona el cierre total del flujo
sanguineo.

Se llevo a cabo una busqueda de las soluciones posibles ya existentes en el
mercado. Al inicio la busqueda se realizé en la Oficina de Patentes de Estados
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Unidos de Ameérica mediante Internet. En bisqueda de clips vasculares
existentes no se encontraron solicitudes que hubieran sido disefadas con el fin

de solucionar los problemas de los cierres de flujo por los cl1ps
neurovasculares transitorios actuales.

Analisis de clips transitorios existentes en el mercado.

El estandar de oro en clips transitorios se presenta a continuacién:
- Especificaciones de utilidad:

-Clip transitorio tipo Yasarg1l (En honor del neurocirujano que los mvento)
~ para aneurismas.

-Fabricado por la Compama AESCULAP AG Et CO. KG
—Ultlmas Patentes UP-PS4 484 581 DE-PSE 139 488
-Certificacion: ISO 9713 -

-Fuerza: 95g (0.93N)

-Rango: .81 a .95 N (Debe asentarse que 9.81 Newton (N) = masa (IKg) X -
. gravedad (9.807 m/s2) A

Forma de la pinza: Recta _
Didmetro de apertura méxima: 7.8 mm
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En la Imagen 2 se presenta una vista en planta del clin

.

Imagen 2




En la Imagen 3 se presentan esquemas de sujecidn y apertura y de cierre sobre
la arteria y retiro de la pinza.

Imagen 3

Adicionalmente se llevd a cabo un trabajo de investigacion para determinar la
fuerza necesaria para la movilizacion de las patas de los clips transitorios
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convencionales a posiciones de apertura. Lo anterior nos proporciona una guia
sobre fuerza de cierre para el disefio de nuestro dispositivo sin depender de los
valores publicados en el manual del usuario de la compafiia que lo produce.

Los resultados obtenidos se analizaron directamente con el programa SPSS 10
y se presentan a continuacion:

Lo anterior fue medido mediante un dinamdémetro (dina = gramos x (cm/s2))
marca OHAUS (Ohaus Scale Corp. Florham Park N.J. U.S.A.) aplicando
tension en la porcion distal y proximal (como fendmenos independientes)-de
las patas de clips tran31tor1os convenc1onales de 11 mm en 30 ocasiones para

cada evento.

“Prueba “t” de Student

Estandard ' Estandard

Notas
. Creacion de Datos 13-MAR-2005 19:38:42 |
r : ) |
Flltro <no>
" - Peao | <no>’
Ingreso de ; e e .
datos ! RegiStro dividido - | <no>
' No. de hileras en el : » S 3 i_
| archivo de trabajo S '
! [ Def.lur;l"clon de :' . . o
_ perdndo : Los valores definidos por el usuario. |
Manejo de = : R _ R
valores pedidos | La estadlstlca en cada anallS|s se basa en Cada €aso no -
| Casos Utilizados ; perdido o fuera de rango para todas las variables de éste
’ | analisis.
T-TEST ’
Sintaxis | PAIRS= var00001 WITH var00002 (PAIRED)
ICRITERIA=CIN(.95)
/MISSING ANALYSIS. i
Recursos ' I Duracuon O 00 00 36
Estad|st|ca de muestras pareadas
— = e = [ =
Media 'No DeSVlaCIOn | Media de Deswamon



. . H 1 | |
Fuerz_a maxima en extremo proximal | 6889 i 30 | 5684 1 1048 |
Par | delclip. (Var 1) en Newtons ! '{ . i i
i Fuerza maxima en extremo distal del \ !. " |
| clip. (Var 2) en Newtons | e =~ | 081 AL I
Correlaciones de muestras pareadas.
No. | Correlation ' Sig. [
| Pair 1 i VARQ0001 & VARO0002 | 30 -.050 | .793 |
[t LIS it . | S |
No.= | Numero de Casos |
Prueba de muestras pareadas.
Diferencias pareadas . { i‘
' | 95% de intervalo de |
‘ { ‘confianzaenla |
| 1 diferencia. |
L . 1 S f . . Sig. (2-
; - | Mediad S 9 <
| Media | DSV | e’rlror-?- { _ . 1 E - colas) | .
' | Estand. ) o b ;
' -1 .estandar. ! :
g ? Mayor
i | Menor | |
| | |
| | |
Par | VAR000O1 — | | | i | e | |
1 iVAROOOOZ | 3691 | .06653 .0011 3442 I .3939 ;30.388 29 .000
Graph
Notas |
Datos creados ' { 13-MAR-2005 19:40:20 |
Cometarios l| '
| Filtro ‘ <ninguno> |
y ' Peso | <ninguno>
. Introduccion de S )
dat i ividi i |
atos | Airghlvo dividido l <n|nguno>ﬁ -
No. de hileras en el archivo de [
- datos !
Sintaxis ' GRAPH
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/LINE(SIMPLE)=COUNT BY
var00001
IMISSING=REPORT.

' Recursos Duracién  0:00:00. 08 |
20
10
e ’ /

) ‘\».\ Rl

e | 7 T -

o o[ . ' —
Missing BO0.0{J 850.00 F00.00 T80.00 on.00

VARJIOOO1

Los Newtons son unidades que se obtienen al multiplicar masa por aceleracion de la gravedad dade que
Fuerza= masa x aceleracion.

_ Se muestra graficamente X=la fuerza (En N =9.8 x 10 ) para la apertura del clip en su
: “porcion prox1mal y Y= nimero de mediciones realizadas .

Graph
Notes
Creacion de Datos 13-MAR-2005 19:42:39 |
Cometarios ' |
Filtro <n|nguno>
. Peso <n|nguno>
Introduccién de e
datos - Archivo dividido <ninguno>
| i
No de hileras en el archivo de 31
trabajo
GRAPH |
Sintaxis /LINE(SIMPLE)=COUNT BY
_ var00002
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Recursos ] Duracion

il IMISSING=REPORT.
il—
l

0:00:00.06 |
20
10
=
3
O
O o ) —
- - Missing 300.00 -

| VAR00002

35000 400.00

Se muestfa graficamente X = la fuerza (En N =98x10* ) para la apertura del clip en su |

porcidn proximal y Y = niimero de medicio
' : Graph

Creacion de datos de salida.

. Notas B

nes realizadas.

| ~ 13-MAR-2005 19:47:08 |
Comentarios l
| Filtro <no> ;
| Peso <no> |
Ingreso de il e S - Al ey 3
datos | Archivo dividido | <no>
| ‘ No. de hileras en el archivo de ’;
| : 311
| trabajo
| GRAPH |

Sintaxi i ILINE(SIMPLE)=COUNT BY

IS, | var00001

| IMISSING=REPORT. |
Recursos I Duracion '! 0:00:00.06 :
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10
= /
3 -
O .
Q0 : , : :
Missing - 600.00 650.00.  -700.C0 750.00 R —
VARDODO1 X
T-Test
- ‘Notas - ]
| Creacion de datos de salida. = | j - 13-MAR-2005 19:48:45
Comentarios 7
|Filtro - | <no>
: | Pesot | <no>
i Ingreso de : e e S
datos ] Archivo dividido | <no>
| No. de hileras en el | 31|
archivo de trabajo |
Definiclon de | Los valores perdidos por el usuario
Manejo de perdido ! P '
ores — 3 —
\;I)zrc:jridos | Las estadisticas para cada analisis se basan en los
Casos Usados | casos en los que no hubo valores perdidos o fuera de
| rango.
| T-TEST
Sintaxis | PAIRS= var00001 WITH var00002 (PAIRED)
- ICRITERIA=CIN(.95)
IMISSING=ANALYSIS.
Recursos '

Duracion

Estadisticas de muestras pareadas
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% Media ! No. | Desv.Std. ' Media de Error Std.
- ‘ ! g —_—
N numero de casos I{ Newtons
' Pareo | VAR00001 l 6889 O 0574 ! , .0101J
1 — . S
| VAR00002 j 3201 30 : 0308 0057
Fu'er_za | 6892 1 En el extremo proximal del clip. |
5_ Maxima | =: ;
1 I i .
:Atferza 1.3200 . ! En el extremo distal del clip.
inima _ |
Correlamones de muestras pareadas : ;
’ No. | | | Correlacion | Sig.
et S R
Pa.r 1 VAR00001 &VAR00002 ‘ 30 ' - -.050 i_.793 |

Prueba de muestras paréadgs.

D|ferenc|as pareadas |
S —— — S
! 95% |nterva|o de |
[ | confianza de la
‘ , } diferencia. . -
, R 4 , A e | Sig.(2- ]
, Desviacién | Mediade % _ ot |t colas)
Medla . . -~ efror :
| Estandar | |
! . estandar. |
| | ' | viayor |
| o ; Menor ‘
: ) ] s | : R S— .
-':a" Ylﬁggggg; {.36911 0665 | 0121 3442, 3939 130388 (29| .000
= J.= E [— S L ? BRI AT |

Los valores obtenidos permitieron las siguientes conclusiones:

a) La fuerza de compresion sobre la arteria que ejercen las patas de los
clips convencionales se reduce aproximadamente a la mitad en las

puntas con respecto a sus porciones mediales, dicha disminucion es una
funcién lineal.

b) La media de fuerza en el extremo distal del clip = 0 3201 N
¢) La media de la fuerza a 1/3 del extremo distal del clip =0.4344 N
d) La media de la fuerza en el extremo angular del clip =0.6892 N
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e) Se ejerce una fuerza de cierre en el extremo proximal del clip de
aproximadamente del doble de lo necesario. Por lo que pudiera
producirse lesion sobre las paredes por presion excesiva (no sabemos el
punto de ruptura de las paredes de las arterias al utilizar estos clips), sin
embargc dadas las consecuencias graves de permitir flujo, en las
especificaciones de diseflo aparentemente se decidio el mantener
fuerzas elevadas sobre la arteria. El disefio de cierre angular de estos
clips necesariamente tiene la deficiencia de variacion en funcion con la
distancia al angulo del clip. Notese que los fabricantes no publican sus

- resultados en los manuales de uso y que las dos mediciones de fuerza
las hacen una en la p0r010n angular y otra a la mitad de la pinza o a 1/3
del extremo distal, tal y como se observa en la imagen 2.

f) La fuerza ejercida sobre la, pared arterial por el clip comprende rangos

~ de 0.32a0.68N. _

g) La presion gjercida sobre la pared arterial por el clip comprende rangos

~de 0.0920.19 N/ mm’, la presion sobre las paredes de la arteria varia
" también como funcion lmeal
h) Para ‘disminuir el flujo sanguineo en una arteria del cuello o de la

cabeza solo es necesario aumentar la resistencia al flujo al disminuir el
area en el interior de la pared de la arteria.

Esto quiere decir que nuestros parametros de dlseno pudleran 0rlentarse de la
siguiente manera:

a) Obtener rangos de fuerza maxima sobre la arteria entre los 0.32 a 0.7 N
/ mm2

En vista de lo anterior se procedid a buscar especificaciones de pinzas de
cierre paralelo por lo que se extendio la busqueda a disefios mecanicos,
electromecanicos o hidraulicos que pudieran satisfacer los requerimientos
iniciales. Detectamos que el disefio del gripper robdtico con cierre por

tenaza paralela podia ser utilizado como solucidn en nuestro problema
base.

Las especificaciones buscadas variaron de acuerdo al tipo de cierre,
inclusive el cierre de la tenaza podia darse por medios mecénicos lo que
permitia un mayor grado de confianza con respecto al menor indice de
descomposturas que presentan los sistemas mecanicos con respecto a los

electromecanicos y éstos a su vez con respecto a los hidraulicos o
neumaticos.
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Se muestran las variantes de pinzas que pueden ser accionadas por los 3
sistemas. En este caso es un sistema neumatico:

Cierre Paralelo
Cierre Angular
Cierre Axial (Tripode)

Junta articulada de apertura radial amplia con
_ doble efecto de trabado de los sujetadores.
BG-T1, BG-T2

Estos grippers permiten a ambos dedos el.
simultaneamente abrirse 90 grados de su posicion de -
cierre. Ellos logran el maximo de su fuerza cuando se
encuentran completamente abiertos y en la posicion
-de cierre. Gracias a su disefio articulado y a los
pistones de doble accién los sujetadores

mecaricamente se traban en la posicién de cerrado
completo.

Los dedos de acero estan perforados para su

herramental. El cuerpo del sujetados es de aluminio
anodizado. '
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Sujetadores de Precision.

Los Barrington Automation pneumatic grippers estan disefiados y manofacturados para durabilidad y precision
en ambientes de produccion. Los pistones de doble accién y un amplio rango de movimientos, tamafios y
herramental que se ajusta a las necesidades del cliente permite capacidades para la mayoria de las aplicaciones
de recoger y dejar. Disefios adecuados al cliente son consequibles para aplicaciones especiales.

Mini Sujetador de Movimiento Radial
BG-A1 :

El mini sujetador tiene dedos de accion radial que permite apertura
de 45 grados a partir de su posicion de-cierre.El cilindro de doble

accién requiere de presién de aire para abrir y cerrar sus.dedos de
sujecion.Los dedos de acero estan perforados y recubiertos para

acoplarse a su herramentai. El cuerpo del sujetador es de aluminio
anodizado. ’ ’ ’

Junta articulada de épertura_radial amplia con doble efecto de
trabado de los sujetadores.
BG-T1, BG-T2

Estos grippers permiten a ambos dedos el simultineamente
abrirse 90 grados de su posicion de cierre. Ellos logran el
maximo de su fuerza cuando se encuentran completamente
abiertos y en la posicion de cierre. Gracias a su disefio
articulado y a los pistones de doble accion los sujetadores
mecanicamente se traban en la posicion de cerrado
completo.Los dedos de acero estan perforados para su

herramental. El cuerpo del sujetados es de aluminio
anodizado.
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Sujetador de accionamiento doble con movilidad de tres dedos.
BG-3J-1, BG-3J-2

Los sujetadores tiene mecanismos de mandibula grandes con dedos
montados externamente para embonarse con herramental para
aplicaciones de sujecion externa o interna. La fuerza de sujecion la
determina la relacion entre el herramental usado y su distancia a los
puntos de movilidad de la articulacion de la mandibula. Al

seleccionar la superficie de sujecion, se selecciona la mayor fuerza
posible para esa aplicacion. ’

Los dedos de acero estan perforados para su herramental. El
cuerpo del sujetados es de aluminio anodizado.

- Sujetador de movilidad paralela de doble accionamiento.
BG-P1 - ) ’

El mini sujetador tiene dedos de movimiento paralelo con un piston
de accionamiento doble que requiere presion de aire para abriry

- cerrar. Los dedos del sujetador se mantienen paralelos durante el
“movimiento. L . - :

Los dedos de acero estan perfdrados para su herramental. El
cuerpo del sujetados es de aluminio anodizado.

Sujetador de movilidad paralela de doble accionamiento. -
BG-P3 o

Estos sujetadores verdaderamente paralelos tienen paletas de
montaje perforadas con un coeficiente alto de fuerza entre’
resistencia. El piston de doble accion requiere de aire para abrir y
cerrar los dedos de los sujetadores.
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Sujetador de alto rendimiento de doble accionamiento para
movilidad paralela. '
GHD-5, GHD6

Estos sujetadores de alto rendimiento tienen verdadera movilidad
paralela y se recomiendan para cargas superiores a las 200 libras.

Los dedos de acero estan perforados para su herramental. El
cuerpo del sujetados es de aluminio anodizado.

Se estudiaron disefios en cada area (mecanica, electromecanica, hidraulica
y neumatica), sin embargo el brazo de transmisién de fuerza poco flexible
limité la utilizaciéon de los mismos. Adicionalmente se encontré que no
existian sistemas en el mercado de las dimensiones milimétricas (menor a 8
mm de seccion transversal) con el desempeiio requerido.

Sin embargo a favor de su utilizacion se detecto que los solenoides (pinzas
con cierre accionado por una bobina de induccién electromagnética)
podian darnos un cierre instantaneo y las tenazas roboticas podian tener
medidores de fuerza o presién, lo que nos permitiria trabajar con un
servomecanismo. Faltaba a su vez llegar a un disefio que permitiera al clip
sostenerse en la arteria sin ocluirla. (Los prototipos creados en este trabajo
no detienen el flujo de la sangre en la arteria).



Se presenta informacion relevante sobre solenoides dado que pueden ser

utilizados en acople con el disefio final en la porcion receptora de potencia
(ver inciso 4.2.2.a.-) .

Construccion de Solenoides

Un solenoide es un alambre largo enrollado en patron helicoidal, usualmente rodeado de una coraza
de acero con un nucleo de acero por dentro del alambrado. '

Cuando se conduce por el alambre una corriente de intensidad "i ", el solenoide se transforma en un

dispositivo electromecanico, en el cual 1a energia electromagnetlca es convertifda en trabajo
mecanico. '

El nucleo de un solenoide usualmente esté compuesto de dos secciones, el actuador o taponador y
un extremo arreglado con-un frnno en uno de sus extremos.

La eficiencia de un solenoide es un factor de geometria mecanica, configuracion eléctrica,
permeabilidad electromagnética delnucleo, del actuador y de la carcasa. .

E! taponador tiene movimiento libre por el centro del alambrado en una direccidn linear. Cuando el
alambrado también llamado embobinado por una corriente "i ", se crea una fuerza magnética.entre el

taponador y el nucleo, provocando que el taponador se desplace Mientras mayor sea la
permeabilidad del acero usado, mayor el desempenio.

Mounting '
Mechanism

Back Stop Coil i

Housing Plunger

Pulf Type Solenoid
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Mounting Mechanism &

Front Stop
Coil 4

Back Cover

Pilungor

/ 7 ‘_5‘ : B ) I;ush Pin

Housing

. Push Type Solenoid

Es esencial para un solenoide el perder su fuerza magnética cuando se retira la corrlente para
asi permitir al actuador el regresar a su posicion.

El material de la guia central y del recubrimiento del actuador debe selecc1onarse para
_disminuir lo mas posible la friccion'y el desgaste.

El disefio y seleccién de un solenoide reqmere de conoc1m|ento basmo de las relamones
electromecanicas. :

También pueden utilizarse en la porciéon efectora, sin embargo
retrospectivamente no se considera como una solucion mas eficiente que la
solucion mecanica a la que se llegd en este trabajo. Adicionalmente al
generar un campo magnético intenso dentro del cerebro, el cual podria

tener efectos a largo plazo, el disefio resultante se veria limitado por afios
de investigacidn para valorar su inocuidad.

Objetivos de Diseiio.

Optimizacion de disefio para apertura variable de la
pinza.
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Disefio de clip transitorio capaz de una apertura variable de la pinza
del clip cuando éste se encuentra posicionado sobre una arteria para asi variar
el grado de cierre de la arteria que tiene sujeta. Lo anterior habilita al cirujano
para disminuir el flujo sanguineo en caso de que necesite que el aneurisma
disminuya su tamafio, o en caso de sangrado del aneurisma, el ocluir

completamente la arteria con la finalidad de asi detener el sangrado.

Optimizacion de disefio para mantener a la pinza en
posicion. ' ' |

Disefio-de clip transitorio capaz de- mantener sus patas alrededor de
la arteria en la cual se posicioné a pesar de maniobras quirtrgicas.
- convencionales en -el lecho quirGrgico. Tal caracteristica es de  suma
importancia dado que al presentarse un sangrado masivo, en caso de no -
encontrarse el clip en posicién y por lo tanto en incapacidad de ocluir la arteria "
al cerrarse este, el sangrado continuard y se perdera gran cantidad de tiempo y
sangre mientras se logra la oclusion de las paredes de la arteria rota.

Optimizacién de disefio para cierre inmediato de la
pinza.

Disefio de clip transitorio capaz de ocluir el flujo sanguineo de forma
casi inmediata al ser cerrado desde fuera del campo operatorio, esta
caracteristica es primordial, dado que el campo operatorio se inunda y no es
posible trabajar con facilidad en estas condiciones, por lo que el cerrado de la
pinza debe llevarse a cabo desde fuera del craneo del paciente.

Optimizacion de disefio para dimensiones minimas.

Disefio de clip transitorio con dimensiones suficientemente pequerfias
como para no incrementar considerablemente el grado de dificultad
quirtrgica. Los espacios en las intervenciones quirtrgicas intracraneales son
extremadamente reducidos, por lo que debe diseflarse un sistema con
dimensiones transversales no mayores a § mm.
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Optimizacion de disefic para confiabilidad e inccuidad
maximas.

Disefio de clip transitorio con funcionamiento maximo de

confiabilidad e inocuidad. Cada vez que el clip falla aumenta al triple la
probabilidad de complicaciones y muerte del paciente.
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Analisis de soluciones viables.

Es muy til para el disefiador el hacer un estimado de los recursos necesarios
para poder cumplir con los objetivos planteados Asi se sabe con lo que se

cuenta y més importante; lo que hay que conseguir o sustituir de algun modo.
El material utilizable es el 51gu1ente

Laboratorio de Cirugia Experimental del Instituto Nacional de
Neurologia y Neurocirugia. -

Quiréfano del Bioterio.
Material quirargico y microquirdrgico.

- Ratas Wistar y perros. . : L
Sistema de amplificacion Optica. (MlCI'OSCOplO qu1rurglco)
Lupas de magnificacion.

Dremel (Multipro 5) con velocidad hasta 30,000 RPMS

Herramienta: (Pinzas, desamladores pegamento acrlhco)
Fijador de torniquete.

Dinamoémetro Ohaus de 0a 5 N con resolucmn 05 N

Se llevo a cabo una busqueda de solumones multiples, 51multaneamente'
‘necesarias, de dlmensmnes especificas y de-alta confiabilidad. -

Se tenia conocimiento de que era indispe nsable para poder resolver

verdaderamente el problema el que las soluciones viables cumplleran con los
objetivos de Disefio.

Sin embargo a pesar de los mejores esfuerzos para cumplir con estos
objetivos, se encontrd que su logro se habia tornado elusivo y en varias
ocaslones se acabd intentando satisfacer necesidades que condicionaban el
desempefio y que a su vez generaban mas problemas.

Disefio por objetivos.

Para lograr romper esta inercia se hizo indispensable el enfoque en un solo
proposito, a condiciéon de que apuntara al nucleo de todo, el cual era la
sujecion y cierre confiables de una arteria. ;Como saber que resolver ese
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“objetivo” era resolver el problema? Porque en su “solucion” el nimero de
problemas generados era cada vez menor. Al percibirse lo anterior se mantuvo

en la mira solo lo esencial de forma iterativa hasta que se encontraron mas
soluciones que problemas.

Logramos entonces llegar a la pinza de cierre paralelo que se muestra en la
Imagen 4. Para 'su construccion se percibio . que el dispositivo en su

funcionamiento podia entonces -dividirse en sub31stemas o porciones del
mismo.. :

Propuestas de nuevo disefo.

Cuando se establece la idea de sub31stemas se decide entonces el nombrarlos
de la manera 31gu1ente

a) Porcion fecépiora' y reguladora de potencia. (mecanismo de control)

Es el subsistema que recibe la potencia (Fuerza/ Tiempo) con la cual el
dispositivo hara su. trabajo. En este caso la. potencia podia ser
subministrada por uno de. los ayudantes del cirujano en caso de que se
_ tratara de un dispositivo mecanico, o por un cable eléctrico, en caso de que-’
se quisiera utilizar un solenmde para producir’ movimiento-en ia pinza.

b) Porcidn transmisora de potencia. (transmisio’n flexible)

Es el subsistema que recoge la poten01a subministrada y la lleva desde
fuera del campo operatorio, introduciéndose al campo quirtrgico con el
propoésito de entregar dicha potencia a la pinza para asi de lograr en ella
una accidén, como la de cerrarse. Lo importante en el subsistema de
transmision es que fuera flexible dado que era necesario que no estorbara al
cirujano o que actuara como un brazo de palanca, traccionando o doblando
a la arteria o afectando a estructuras vecinas delicadas como el cerebro.

¢) Porcidn efectora de potencia. (pinza sujetadora eficiente y confiable)

Es el subsistema que recibe la potencia entregada por la porcion
transmisora con la finalidad de realizar un trabajo. En este caso el
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subsistema tenia al estar en reposo que sujetar una arteria sin zafarse y sin
ocluirla, desgarrarla o doblarla. Al entregarsele potencia debia ser capaz de
comprimir las paredes de la arteria en funcion de la potencia entregada y
llegando en caso necesario a la oclusion total de dicha arteria.

Una vez definido lo anterior pudimos realizar disefios y prototipos con la

capacidad de llegar a soluciones modulares al saber que se podian
intercambiar diferentes soluciones entre los subsistemas.

A continuacion se presenta una breve semblanza de los disefios mas
representativos en su orden de aparicion: '

Clips y correderas.
1.-Clip n’euro_vas_cular con algbdén en patas para flujo minimizado.

Pocas semanas después de la percepcion de la necesidad de clips transitorios
que no ocluyeran el flujo sanguineo hasta que fuera necesario se ingresd al
Laboratorio de Cirugia Experimental a carge del Dr. Sergio Gémez Llata (Jefe
del Servicio de Neurocirugia) como parte del entrenamiento en microcirugia.
En este lugar al disecar arterias.en las Ratas Wistar se colocaban clips
transitorios’ tipo ‘Yasargil como -el presentado en las Iméagenes 1,2 y 3 para
ocluir completamente ‘el flujo al estar trabajando en ellas. Descubro que al
colocar un algodén entre las patas de los clips que cerraban parcialmente sobre

la arteria, se.disminuia el flujo sanguineo parcialmente y no se salian los clips
de su posicion en la arteria. '

2.-Clip neurovascular con un gatillo para cierre remoto.

Por tal motivo, al continuar el entrenamiento en el Laboratorio de Cirugia
Experimental se disefid un clip transitorio que se mantenia con las patas
semiabiertas en contacto con la arteria, pudiendo ser cerrado dicho clip
mediante un gatillo remoto. Dicho gatillo consistia en la colocacion del
extremo de un alambre en la articulacion de un clip transitorio tipo Yasargil.
Para el cierre del clip se jalaba el alambre por su extremo opuesto. Para evitar
jalar el clip con todo y alambre, simplemente se detenia el clip con un catéter
por el cual se habia introducido el alambre. De funciondmiento efectivo pero
incapazde graduar el cierre arterial o de mantener una sujecion confiable de la
arteria, es con este prototipo que se llevan a cabo una serie de pruebas en
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animales con buenos resultados. Dicho estudio fue aceptado para presentacion
en uno de los congresos realizados en el Instituto Nacional de Neurologia y
Neurocirugia el cual se incluye en el anexo A.

-3.-Clip Neurovascular con cierre por alambre y tubo eléstico rigidos.

Imagen 4
(La flecha en la Imagen 4 mide 9.5mm).

Lamentablemente, a pesar de que el dispositivo era capaz de ocluir la arteria,
no era capaz de regular el flujo arterial dado que no tenia en su mecanismo un
sistema de posicionamiento estable del cierre del clip. Por lo tanto se pasa al

disefio de la porcion receptora y reguladora de potencia.

4.-Se afiade un deslizador mediante mecanismo de rosca. Es un engrane sinfin
al que se le ha afiadido un sistema paralelo para evitar que la pinza distal
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Imagen 5

~Por,ci_(')n- | Rosca con
transmisora de [ mecanismo
potencia | para evitar la
' | torsién

Porcién
efectora de
potencia

girara axialmente por efecto de la torsion a la que se sometia a la porcion. de.
transmision de potencia. )

(La flecha en la imagen 5 mide 24 'é_m).

El dispositivo funciona adecuadamente, pero todo el proyecto se ve detenido
al percatarnos de que el mecanismo que conecta el clip con el operador es
demasiado rigido y eso ocasiona estorbo al cirujano y la posibilidad de doblar
a la arteria al formarse un brazo de palanca por el peso del dispositivo o al ser
empujado inadvertidamente por el cirujano con la consiguiente posibilidad de
lesion de la arteria. Como ya se menciond, incluimos como requerimiento del

clip la necesidad de que disefio tuviera la porcion transmisora flexible y
tratamos de resolverlo de la siguiente manera:

5.-Se necesita como solucion un transmisor de potencia mas pequefio y
flexible, por lo que se decide que solo una parie del mecanismo se quedara
intracraneal, retirandose el resto una vez posicionado el clip.

Esta decision realmente abre nuevas opciones y produce un parte aguas dentro
del proceso de disefio al ahora ser posible imaginar mecanismos mas
complejos que no necesariamente permaneceran intracraneales (y por lo tanto
no mantendran rigido el mecanismo de transmision de potencia).
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Imagen 6

(La flecha en la Imagen 6 mide 4 cm).

Adicionalmente logramos aumentar la flexibilidad de la porcidn transmisora
de potencia, como puede verse en la imagen 6. De aqui se parte a continuar
con el disefio del clip que al tener su fuerza de cierre por parte del operador se
transforma en una pinza y a la vez nos permitimos explorar el concepto
alterno de corredera de oclusién. Estas son capaces de ocluir la arteria de una
manera eficiente, pero el operador debe unir sus extremos.

a) Correderas
b) Pinzas : De cierre paralelo.
De cierre angulado.

Se descarta temporalmente el cierre tripode por
no ajustarse al contorno arterial.

63



Correderas.

6.-Corredera de dos extremos con tubo rigido que se retira. Se muestra en la
imagen 7. |

N I i it Lt et gt ey ¢ o cdERSER R

Imagen 7
(La flecha doble de la imagen 7 mide 10 mm).

Consta de un lazo plastico que puede estar reforzado con material resistente a
la traccidon. El dispositivo se enlaza a la arteria y se introducen ambos
extremos en un cuerpo tubular flexible en su eje transversal. Al recorrer el
cuerpo tubular hacia la arteria, ésta se cierra en proporcién directa a la fuerza
que se aplique al cuerpo tubular para aproximarla.

Adicionalmente en las pruebas de laboratorio encontramos que se lograba una
presion de oclusion sobre la arteria mas uniforme si se colocaban dos cuerpos
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rigidos en el lazo con la finalidad de que mas que un mecanismo de
estrangulacion sobre la arteria se llevara a cabo un proceso de pinzado de la
misma. Dada la configuracion de éste dispositivo, es muy dificil lesionar la
arteria ya que no se puede crear aqui un mecanismo de tijera en las partes del
dispositivo, especialmente si éste en su perfil transversal tiene forma circular.

7.-Corredera de un extremo con gancho que se cierra con tubo eléstico y que
puede colocarse mediante escuadra.

Esta es una de las configuraciones preferidas y es el redisefio logico del
“dispositivo previo. La ganancia radica en que no es necesario tener dentro del
campo quirurgico Intracraneal los dos extremos de la iigadura. Para efectos
ilustrativos  una corredera con gancho aunque con un disefio mas avanzado -
(por tener porciones rigidas) se muestra en la imagen'9:

8.- Corredera con gancho en un extremo segu1da de dos porciones rectas

unidas por bisagra para cierre tipo pmza sobre la arterla con porcion tubular
elastica.

- Esta d1sp051c10n de medios logra una extraordmafla flexibilidad dado que no
existe fuerza de union transversal entre las diversas porciones tubulares. Puede

utilizarse- material plast1c0 en ellas o metal, como puede apreciarse en la
imagen 8.

Aplicamos a la porcion de transmision de potencia la tecnologia de pinza que .
result6 ser de gran utilidad dado que las porciones medulares de la corredera

son rigidas y articuladas en la porcion de la “pinza” con un recubrimiento
elastico.

Entonces apareci6 el problema de la apertura de la pinza dado que el cable
elastico de acero no era capaz de transmitir compresion. Se lleg6 a la
conclusidon que en las ocasiones en las que el cirujano ocluya la arteria con
este mecanismo, simplemente podra separar las porciones oclusoras
manualmente, dado que si se incluia un trasmisor de compresion (con por

ejemplo un cable mas grueso) se tendria consecuentemente que sacrificar
flexibilidad.
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Imagen 8

(La flecha doble de la imagen § tiene un valor de 1.8 mm).

Al tratar de resolver el problema de poder conducir una fuerza de compresion
a través del subsistema de transmision flexible se realizé la prueba de unir
todos los cilindros con un hilo de polietilenglicol del 000 (sutura quirargica

muy delgada y con gran resistencia a la tension). Se logré entonces llegar a la
siguiente conclusién:

Al unirse los pequeflos cilindres es posible el transmitir compresion pero a
condicion de que el cable acerado sea menos flexible.

9.- Corredera con gancho en un extremo seguida de dos porciones rectas
unidas por bisagra para cierre tipo pinza sobre la arteria a la que se afiade la
porcion tubular hecha de pequefios cilindros semirigidos para lograr
flexibilidad que al mismo tiempo transmiten compresion con minimo de
pérdida de fuerza de compresion.
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Se muestra en la imagen 9 habiendo retirado el cuerpo tubular elastico hasta el
extremo extracraneal. Con-las ventajas anteriores se descubre sin embargo
que un cuerpo tubular de material elastico no trasmite adecuadamente la
fuerza de cierre. Sin embargo se tenia que cumplir una de las especificaciones

de disefio fundamentales a la que teniamos que llegar: El mecanismo de
transmision de fuerza debia ser flexible.

10.-Corredera con gancho de seguridad en un extremo seguida de dos
porciones rectas unidas por bisagra para cierre tipo pinza sobre la arteria a la
que se afiade la porcion tubular hecha de pequefios cilindros semirigidos para
lograr flexibilidad que al mismo tiempo transmiten compresion con minimo de

pérdida y gancho de apertura de corredera integrado al extremo distal de la
porcion tubular. _ ~ ‘

Cuerpo Rigido :

Gancho

Imagen 9

(La flecha doble de la imagen 9 mide 8.5mm)
(La flecha vacia indica la direccién de avance de los cuerpos rigidos al

cerrarse sobre la arteria, poniendo en peligro las estructuras intracerebrales al
girar dichos cuerpos rigidos alrededor de la arteria)
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En la imagen 9 se muestra esta opcion. Se han retirado los pequefios tubos
semirigidos como los de la imagen 8 hasta el extremo extracraneal del
dispositivo, quedando solamente la corredera en la porcién intracraneal. Lo
anterior con la finalidad de desplazar la porcion tubular formada por los

pequefios tubos hacia el gancho solamente en caso de que se requlera ocluir la
arteria.

El mayor inconveniente radica en que durante el estrangulamiento las
porciones rigidas que actian como pinzas giran alrededor del eje axial de la
arteria, lo que puede provocar lesién a estructuras vecinas, especialmente con
el angulo que se forma entre ambas estructuras rigidas.

Pinzas — clips.

Se muestran la configuraciones preferidas en las Figuras 1 y 3. Se mencionan
las variantes posibles dado que como ya se dijo, el disefio es modular y
pueden exisitir variaciones al mtercamblarse los subsistemas.

11.-. Clip-pinza Neurovascular con cierre por alambre acerado de didmetro

minimo y tubo eléstico flexible que satlsface las espemﬁcacmnes de
elasticidad.

12.- Clip-pinza Neurovascular con cierre por alambre acerado de diametro
minimo y porcidn tubular hecha de pequefios cilindros semirigidos.
Configuracion especifica de las Figuras 1 y 3.

13.-Clip-pinza Neurovascular con cierre por doble alambre acerado flexible de
didmetro minimo y doble tubo elastico flexible, estando unidos a lo largo entre
si dichos tubos al introducirse sus extremos flexibles por cuerpo tubular
formado por porciones tubulares que transmiten la fuerza de compresion pero
que continlan pudiendo tener desplazamiento perpendicular a su eje
longitudinal. Esta variante de disefio no se muestra debido a que tiene
eficiencia menor en flexibilidad de subsistema de transmision.

14.-Clip-pinza Neurovascular con cierre por doble alambre acerado flexible de
diametro minimo y un tubo elastico flexible alrededor del cable de la pata
distal de la pinza y una porcién tubular hecha de pequefios cilindros alrededor
del cable que controla la pata proximal de la pinza, estando unidos a lo largo
entre si dichas porciones tubulares. Esta variante de disefio solo se menciona
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como solucion posible, pero no se muestra debido a que tiene eficiencia menor
en flexibilidad de subsistema de transmision.

15.-Usar la tecnologia de las porciones tubulares semirigidas para dispositivos
“quirargicos tal como lo es una pinza para colocacion de clips vasculares.

Conjuncién de las propuestas.

Redisefio iterativo con respecto a los incisos anteriores.

Realizaéi(’)n de prototipo(s):

Como se ha visto, se llevo a cabo la fabricacion de un prototipo para cada una
de las variantes posibles que cumplieran los objetivos propuestos.

Prueba experimental mediante diseccion microquirargica de la arteria Aorta
de ratas Wistar (6 A. Carétida de canmos) para medlclon de parametros de
1mp0rtan01a qu1rurg10a

Evaluacion de desempeiio.

Se l_levé a cabo un estudio para medir el desempefio de prototipo consistente
en Clip Vascular Transitorio tipo Yasargil con gatillo de liberacion para cierre

- a distancia en el Laboratorio de Cirugia Experimental del Instituto Nacional
de Neurologia y Neurocirugia.

El trabajo fue aceptado para su presentacion en la VI Reunion Médico
Quirargica (2004) del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia, por lo
que se transcribe en su presentacion textual original en el anexo A.

Se ha realizado en caninos un nuevo estudio de prueba transquirargica para
el prototipo mas avanzado.
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Seleccion.

La descomposicion del problema de disefio y la resolucion del mismo
por partes dio como resultado llevar a cabo permutaciones en cuanto a
las soluciones, llegando a la produccién de hibridos.

Se decidio de acuerdo a la capacidad que tenian las diversas
configuraciones de resolver el problema fundamental. Como ya se ha
dicho éste consistia en crear un dispositivo capaz de sujetarse a una
arteria- sin ocluirla y en caso necesario ser capaz de cerrarla

completamente de manera confiable. Dichos modelos se presentan en
las figuras 1,2 y 3.

De esa terna se llegd a lo que pudiera solucionar mas adecuadamente
los objetivos planteados, la cual fue la configuracion de la figura 2,
explicandose sus ventajas a continuiacién. Sin embargo debe tenerse en
cuenta que es posible utilizar las diversas soluciones presentadas; en
especial las de las figuras 1, 2 y 3 a preferencia dél cirujano.

Cabe mencionar que el dispositivo que se pretende lograr usualmente se
colocara bajo magnificacion con microscopio quirGrgico durante el
transcurso de la operacién, por lo que la visualizacién del mismo no
presenta ninglin problema.

Por otra parte la tecnologia actual de esterilizaciébn no impone
restricciones con respecto a los materiales seleccionados. Con respecto

‘al desgaste del dispositivo se prevé que éste sea desechable y de uso

Unico, precisamente para evitar cualquier desperfecto derivado del
desgaste.

Dadas las ventajas que el dispositivo ofrece con respecto al estandar de
oro actual el cual tiene un costo aproximado de $ 150 dolares y que
también es para usarse una sola vez, podemos inferir que el costo de
fabricacion del dispositivo seleccionado en este trabajo es de mucho
menor importancia que el factor confiabilidad.
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Fig. 1 : Pinza de cierre paralelo con transmisor de potencia flexible.
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Fig. 2 : Pinza Corredera con transmisor de potencia flexible.



Fig.3 : Pinza de cierre angular con sujetador arterial integrado.
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Como se ha dicho, la mejor solucion se logroé uniendo las ventajas de
una pinza con una corredera. Innovacion que es la que mejor satisface
las expectativas de disefio planteadas. Se presentan por lo tanto a
continuacion las ventajas del dispositivo de la figura 2 en las porciones
receptora, transmisora y efectora de potencia.

Ventajas de porcion receptora de potencia.

Se muestra en la imagen 10.

A) Rosca sobre rosca (roscas 1 y 2) que permite el ajuste 0 cahbrac1on
del dispositivo.

B) Rosca (rosca 1) que permite la oclusion gradual de la arteria.

C) Rosca que permite mantener el grado de oclusion sin sostener
manualmente el dlsposmvo

Imagen 10
(La flecha doble de la imagen 10 tiene un valor de 35 mm).
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Ventajas de la porcion transmisora de potencia
Se muestra en la imagen 1.

D) Cable acerado de gran resistencia a la fuerza de tension necesaria
para la oclusion arterial. ‘

E) Cuerpo tubular con miultiples minicuerpos tubulares que proveen
- gran resistencia a la fuerza de compresion necesaria para la oclusion
arterial.

F) Gran »ﬂexib'ili'dad en la porcién de transmision.

Imagen 11

(La flecha doble de la imagen 11 mide 35 mm).
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Ventajas en la porcion efectora de potencia.

Se muestra en las imagenes 12, 13 y 14.

G) Sujecion a la arteria con probabilidades nulas de soltarla (a menos
que se rompa el dispositivo), debido a que el cable solo se -
desengancha de la pinza cuando ésta esta completamente cerraday . -
para esto el cable debe estar lo mas abierto posible, lo cual no ocurre

en condiciones de operacion cuando el cable jala a la porcion rigida
_ superior. ‘

H) Mecanismo de apertura no dependiente del gancho al que se sujeta el
~ cable, sino a la longitud del cable, con lo que se aumenta la .
segurldad de operacion y la simplicidad del dlseno

Imagen 12
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(La flecha doble en la imagen 12 mide 14 mm).

Imagen 14




I) Se ejerce una presion similar sobre las paredes de la arteria al cierre
completo, a diferencia de los clips actuales.

J) Para facilidad de colocacion alrededor de la arteria, se puede contar
con variaciones en la forma de sus porciones rigidas.

K) Se logra la disminucion del area entre las tenazas de la pinza al
girarse la tuerca en sentido circular al del eje axial del engrane

sinfin, lo que perm1te un mejor r‘ontrol de sus efectos por parte del
cirujano.

L) Se'abre la pinza mediante la separacion directa de sus tenazas por
‘parte del cirujano, auxiliado por un resorte en-el angulo de la pinza,

- liberando asi al dispositivo de la c0mplej1dad y falta de flexibilidad

inhetrente a todos los mecanismos explorados. que tendrian que
adicionarse de ser necesaria la apertura de la pinza a distancia. (Se
recomienda no alterar 1a configuracion espacial de dicho resorte.)

Espécificaciones del disefio.

* Modelo : Pinza/ corredera con transm1s1on mmltubular mult1ple de doble

engrane helicoidal.
Peso: 55 gramos
Costo Aproximado: menor a los 28 pesos mexicanos.
Fuerza de Cierre: en 4ngulo de la pinza: 0. 88 N.

en extremo de la pinza: 0.78 N.

Capa01dad para graduar y mantener cierre: 51 '
Area maxima entre de las tenazas: 120 mm®
Cada vuelta de tuerca equivale a: 8 % aproximado de cierre completo.
Vueltas de tuerca (360 grados) necesarias para cierre completo: 12 2
Velocidad de cierre por personal entrenado: menor a 2 segundos dado que
es posible jalar el gusano y posteriormente girar la tuerca a una posicion de
mantenimiento de posicién.

Velocidad de aseguramiento de cierre mediante giro de rosca: Menor a 10
segundos.

Acople del disefio a un componente electromecanico.
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Debido al disefio modular de subsistemas de este dispositivo, se cuenta
como se ha dicho con la capacidad de acoplamiento del mismo a un

solenoide.

Tubular Pull Solenoid S-69—38

Made in USA
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De acuerdo a la fuerza de 0.8 Newtons que entrega el solenoide
seleccionado y presentado aqui, éste pudiera accionar un sistema de cierre
en la porcion receptora de potencia sin riesgo de romper la arteria.

Por el momento no se plantea la necesidad de tal acople, dado que personal
entrenado puede cerrar la arteria en tiempos menores a 2 segundos.
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Se llevd a cabo una investigacion de patentabilidad con el fin de determinar la
novedad y actividad inventiva del disefio.

La busqueda nacional se realizé a partir de los documentos existentes en la
base de datos del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPT) que
incluye solicitudes de patente publicadas, patentes, modelos de utilidad y
disefios industriales concedidos en México. Se encontraron un total de 6
documentos que cumplieron con los criterios de busqueda, tras hacer una
revision de los mismos se considerd que solo uno pudiera ser relevante para la
" actividad inventiva que se desea proteger (Solicitud de Patente No.
PA/a/2001/002892), el cual describe de manera general un “dispositivo para
clipaje de lesiones vasculares de colocacion por via endoscépica o por cirugia
abierta”, el resto de los documentos de la busqueda nacional solo -hace -
referencia a aparatos quirirgicos varios. '
Por otro lado se realizé una busqueda internacional a través de la base de datos
de la Oficina Europea de Patentes que arrojo solamente un resultado que
cumplié con los - criterios de busqueda (Publicacion WO0176458). Este
documento describe “Métodos y un aparato para endarterectomia percutinea

remota”.sin embargo no se considera que el documento presente parec1d0 con'
el invento.

Dado que para cumplir con las provisiones del articulo 16 de la Ley Federal de -
la Propiedad Industrial el invento debia contar coh novedad, actividad
inventiva (con respecto con el estado de la técnica en la fecha de presentacion
de la solicitud) y aplicacién industrial para ser susceptible de una patente, fue
la opinion de un despacho de abogados especializados en proteccion industrial
que el Invento era susceptible de proteccion siempre y cuando existieran
diferencias substanciales no obvias al comparar el producto objeto de
invencion con lo descrito en la solicitud de patente mexicana referida.

Se realiza investigacion de la solicitud de patente mexicana referida
encontrandose el siguiente resumen: “Se describe un sistema de clips para
oclusion de lesiones vasculares que por sus caracteristicas es posible el ser
introducido a través del canal de trabajo de los sistemas de endoscopia
convencionales, lo cual es imposible con los demads disefios de clips
vasculares; con este nuevo sistema que se describe es posible controlar su
apertura y oclusion distalmente por fuera del sistema de endoscopia y puede
ser liberado de su base guia por medio de electrdlisis o por medio de una
microrosca, a voluntad del cirujano. Es posible colocar clips de distintos
tamarios y fuerzas de oclusion con este mismo disefio sobre una misma lesion
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vascular o sobre las lesiones vasculares multiples, siendo posible con este
sistema tratar este tipo de lesiones como método terapéutico unico, via
endoscopica o a “cielo abierto”, ya sea por medio de endoscopia
convencional o por medio de endoscopia tridimensional”.

Se acude personalmente al Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial en su
Departamento de Consulta (Centro de Investigacién Tecnologica o CIT), en
donde es posible revisar la solicitud de patente asi como sus dibujos
correspondientes. En sintesis lo que se encuentra en la solicitud referida consta
de un clip que cierra automaticamente por un resorte y abre al jalarse sus patas
mediante dos cables que transcurren en un brazo de extension rigido el cual es
~ de didmetro variable. para el mejor posicionamiento del clip. Con tal
informacion soy capaz de concluir que se trata de innovaciones independientes
y que ni en fondo ni en forma se establece conflicto legal, por lo que .es

posible en mi opinidén lograr la patente de la invencidén que se pretende
- proteger. ’ ‘ -

Consecuentemente se presenta solicitud a un despacho de abogados
especialistas -en Propiedad Industrial con el propdsito que se -adecue y

solicite la obtencion de una patente de invencién una vez cumplidos los
requisitos de ley.

Estrategias de solicitud de patente con respecto al disefio.

Se solicita proteccion para todas las permutaciones: posibles pertinentes
entre los diversos receptores/ transmisores/ efectores de potencia.

Resumen de la invencion en la solicitud de la patente.

“Esta invencion se refiere a un sistema que sujeta el vaso sanguineo sin

necesariamente disminuir el flujo sanguineo a través de dicho vaso,
permitiendo la oclusion variable y oportuna de las paredes vasculares en caso
necesario, sin requerir la visualizacion directa y sin traccidn lesiva del vaso o
de las estructuras anatomicas vecinas. Lo anterior es de gran utilidad para el

control arterial durante la diseccion y clipado definitivo de aneurismas
intracraneales”.
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Dependiente de que se cumplieran todos los objetivos planteados. Se logro
llegar a un conjunto de prototipos que cumplen las metas de disefio. La fuerza
del dispositivo seleccionado tiene rangos muy similares a los publicados por
los fabricantes del clip considerado como el estandar de oro. No se vislumbran
obstaculos insalvables para el paso a la fase de pruebas extensas en animales
que permitan finalmente el aportar el beneficio de su uso en humanos. Dichas
pruebas al momento de escribir éste capitulo ya se estan realizando.

Se espera por supuesto que el dispositivo aportado en conjunto con sus
variantes, evolucione al aplicarse en €ste el transcurrir de la tecnologia. Es sin
embargo satisfactorio el haber tenido [a oportunidad de detectar una necesidad
especifica de la Neurocirugia mundial y llevar a cabo el mejor esfuerzo -
posible para ayudar a proteger la vida y la capacidad funcional de los

pacientes que deben someterse a procedlmlentos qulrurglcos en los cuales. el
~control transitorio arterial es requerldo

La trascendenma del desarrollo aparece cuando el proceso de- dlseno libera a la

necesidad de controlar el flujo arterial del costo de dejar una area del cerebro
sin irrigacion.

Dado que todo es perfectible, la recomendacmn radicz en la busqueda de la” |
~mejor solucion p0s1ble al problema planteado.
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ANATOMICO Estudio de las estructuras de cuerpos organizados.
ANEURISMA Dilatacion de las paredes arteriales.

ARTERIA Estructura vascular que transporta sangre oxigenada
proveniente del corazon.

ARTERIOGRAFIA Deteccion de la anatomia arterial mediante la
inyeccion en éstas. de un medio liquido opaco a los rayos X al que se le
realizan multiples radlooraflas

CANINOS  Perros.

CAROTIDA Afteria, par que genera la il/'.rigac'i(’)n princ'ipa'l-de-lzi cabézaf» _ .
CEFALEA - Dolor de cabeza.

CLIPAJE Afrontamiento de una seccion de las paredes de una
_est_ructura vascula‘r mediante las t_enazas de‘un clip.

- COMA
dolorosos.

- Estado de conciencia en el que no ex1ste respuesta a estlmulos :
CONGENITO Aparicién previa al nacimiento. |

CRANEO Cavidad 6sea qué recubre al cerebro.

DIAGN()STI_CO Identificacion de un estado patologico.
DISCAPACIDAD Capacidad alterada para llevar a cabo una funcion.

ESPINAL Referente a la médula espinal, la cual es la entidad anatomica

por la cual transcurren la mayoria de los impulsos neuronales entre el
encéfalo y el cuerpo.

EXTRACRANEAIL Fuera de la cavidad craneal.

FLUJO Movimiento de un fluido generado por un diferencial de
presion.
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FUNCIONALIDAD Capacidad de realizacion de actividades tendientes
al equilibrio biopsicosocial.

GENETICO Dependiente de los genes.
HEMODINAMICO  Estudio del movimiento de la sangre.
INCIDENCIA Numero de casos nuevos de una enfermedad que se

presentan en un intervalo determinado dividido entre la poblacién en
riesgo al inicio de ese intervalo.

INFARTO . Muerte celular por falta. de irrigacion sanguinea.
| INTELECTUAL .Flumci(:)nes-' mentales su_perioi'es
INTRACRANEAL Dent_ro del craneo. |
IRRIGADO" Que recibe circulacion sangﬁinea.
ITERACION Repeticion
AMOR'BILIDAD : -'Nl'lmero de in'dividuo-s' que p;esént'én ‘u;la_ enf;zrm_ed-ad

en un periodo determinado dividido entre el nimero de personas de una
poblacion en riesgo.

MORTALIDAD  Numero de individuos que fallecen en un periodo

determinado d1v1d1d0 entre el nimero de personas de una poblacién en
riesgo.

OCLUSION Cierre, obstruccion.

PACIENTE Individuo que recibe atencion médica.

PATENTE Instrumento legal que otorga al autor de una invencion el
derecho de apartar a otros de la produccion, mercadeo o utilizacion de su
invencion de no pagarse los derechos correspondientes.

PATOLOGICO Estudio de o referente a una enfermedad.

PERFUSION Irrigacién
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PREVALENCIA Numero de individuos con una enfermedad
determinada en cierto punto dividido entre la poblacion en riesgo de
tener esa enfermedad en ese momento.

PUNCION LUMBAR Colocacion del extremo distal de una aguja en el

espacio comprendido entre la medula espinal y el canal lumbar que rodea
a dicha médula.

-P-UN‘CI_(')N'P_ERCUTANEA Atravesar la piel con una aguja.
POLIGONO DE WILLIS Conjunto de arterias intracraneales que al
formar un anillo o poligono de circulacién comin reciben el nombre del
anatomista que lo describio.
= QUIR[’IR(';ICO Operatorio
REHABILITACION Con]unto de tratamientos tendlentes a recobrar la
func10nalldad :

- REPERFUSION_ Recu‘peraci()h de la irrigacion vascular.

- SECUELAS Lesion o afeccion remanente consecutiva a otra.

SINTOMA - Manifestacion apreciable por el enfermo de una afectacion.

SISTEMA NERVIOSO Conjunto de tejidos compuestos por neuronas y
sus células de sostén.

SUBARACNOIDEO Por debajo de la capa meningea llamada aracnoides.
SUBDURAL Por debajo de la capa meningea llamada duramadre.

CLIPADO TRANSITORIO Oclusiéon no permanente mediante un clip de
un vaso sanguineo.

TRANSQUIRURGICO Durante la operacion.

TUMORES Masas ocupativas corporales.
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UTERINA Referente al ditero o matriz de la mujer.

VASOESPASMO  Disminucion del lumen de un vaso sanguineo,

particularmente arterial debido a la contraccion de la capa muscular en
sus paredes.

VASCULAR Referente a una arteria o a una vena.

“WISTAR '.Raza de ratas blancas utilizadas en el laboratorio.
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“Invencion de clip transitorio para control vascular que preserva
flujo sanguineo.
Gomez Acevedo Héctor, Gomez Llata Andrade Sergio
Servicio de Neurocirugia.

Antecedentes:

El manejo quirurgico de los aneurismas requiere del control vascular
de la arteria progenitora. Debido a las limitaciones en los clips
actuales, se colocan de forma previa a la diseccion del aneurisma,
clips transitorios que interrumpen completamente el flujo sanguineo
de dicha arteria, posibilitando infarto de los territorios vasculares

ocluidos y vasoespasmo en proporcion directa del tiempo de clipaje
transitorio.

Objetivo:

Crear un cltp tranSttorlo poswtonable sobre la pared arterial sin que =
mterrumpa su flujo, pero que habilite al personal quirurgico, en caso
de la ruptura del aneurisma, al cese de dicho jlujo de forma casi
instantdnea y a pesar de la inundacion del campo operatorio.

Material y Miétodos:
Se llego al prototipo final, el cual cumplioé con las especifi caciones de
los clips transitorios utilizados usualmente en el INNN. Se procedio a
la realizacion de 34 aplicaciones en la aorta abdominal de Ratas

Wistar, machos, entre los a los 390 y 440 gramos, mtdtendo
parametros de importancia quirurgica.
Resultados:

Se detecto dislocacion del clip en cero casos, tanto con clip abierto
como cerrado. Al cierre la oclusion del flujo fue completa en todos los
casos y se logro de manera exitosa la oclusion total del flujo

sanguineo en un lapso de tiempo menor de 3.7 segundos en todos los
casos.

Conclusiones:

Se ha conseguido una importante innovacion tecnologica que hace
innecesaria la oclusion de la arteria progenitora previa a la diseccion de un
“aneurisma debido a que es posible la oclusion de la misma de forma casi
inmediata en caso de ruptura de la pared del aneurisma. Lo anterior permite
una diseccion mds prudente y completa con menor afectacion
hemodinamica a un cerebro frecuentemente ya comprometido
circulatoriamente. Su ftrascendencia augura  menos complicaciones

derivadas de rupturas transoperatorias, oclusiones arteriales forzosas y
vasoespasmo”.
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