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QUALITY INNOVATION AWARD 2018

La maxima longitud del formulario completo es de hasta 3 paginas. Ademas, se pueden adjuntar un maximo 5 paginas de anexos
adicionales.

El nombre oficial de la organizacion

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA EZKERRAKDEA ENKARTERRI CRUCES

Direccion Codigo postal Ciudad

Plaza Cruces SIN 48903 Baracaldo (Bizkaia)

Categoria de la competicidn

Innovacion Potencial: Para planteamientos de innovacién que aun no se han llevado a la practica o no tienen resultados

Innovacion responsable: Para innovaciones con un foco claramente medioambiental

X Innovacion en el sector social y sanitario: Para innovaciones en el sector social y sanitario
Innovacioén en el sector educativo: Para innovaciones en el sector educativo
Innovacioén en el sector publico: Para innovaciones en el sector publico / administracion local

Innovacion en empresa (Microempresas & startups): Para organizaciones con una facturacién menor a 2 millones de euros y
menos de 10 personas en plantilla
Innovacion en empresa (Pymes): Para organizaciones con una facturacion menor a 50 millones de euros y menos de 250
personas en plantilla
Innovacion en empresa (Gran empresa): Para organizaciones con una facturacion superior a 50 millones de euros y/o mas de
250 personas en plantilla

Titulo de la innovacién:

Tecnologia de impresion 3D para el guiado en la infiltracion de toxina botulinica.

Descripcion corta de la innovacion (maximo 200 caracteres)
Dispositivo de guiado customizado, a partir de tecnologia de Impresién 3D, para infiltrar de una forma segura y precisa el musculo
pterigoideo lateral en el caso de las distonias mandibulares.

Descripcion de la innovacion (Explica cual es la esencia de esta innovacion, cual fue el punto de partida, pasos dados, recursos
empleados (personas y recursos econémicos) y una descripcion de como la innovacion ha supuesto una diferencia a nivel
econémico o medioambiental). Por favor, hazlo en este hueco y recordando que en total podras presentar hasta 3 paginas (y
hasta 5 mas de anexos).

Esencia de la innovacion

A partir de la imagen del paciente, se disefia y desarrolla un dispositivo con tecnologia de impresion 3D para obtener un mejor guiado en la
puncion e infiltracién de toxina botulinica. Este tipo de infiltraciones dependen de la percicia del clinico y hasta ahora se realizan a partir de
su experiencia y de mapas faciales con los que tener referencias.

Este dispositivo ha permitido una puncidn segura y precisa, minimizando los efectos secundarios y mejorando los resultados.

Se ha resuelto una necesidad clinica a partir de una idea desarrollada a través de un equipo multidisciplinar, con tecnologias accesibles.

Punto de partida

La distonia focal afecta a un musculo o grupo de mdsculos en una parte especifica del cuerpo, causando un contraccion o retorcimiento
muscular indeseado. La distonia focal puede afectar musculos de los ojos, boca, cuerda vocales, cuello, manos y pies. En este caso
concreto, la paciente se veia afectada por una distonia focal en el musculo pterigoideo lateral, la cual provocaba el cierre y desviacién
lateral de la mandibula, con el consecuente dolor y malestar. Las infiltraciones intramusculares con toxina botulinica son el tratamiento de
eleccién actualmente para las distonias focales. En ocasiones es dificil ser preciso en la infiltracion de misculos poco accesibles, como
por ejemplo el musculo pterigoideo lateral en el caso de las distonias mandibulares con cierre y desviacion lateral, donde la correcta
infiltracion depende de la pericia y experiencia del profesional clinico a partir de referencias anatomicas. Hasta ahora la infiltracion de este
musculo y de otros poco accesibles se realizdban mediante mapas de localizacion anatémica y coordenadas generales disponibles en la
bibliografia. Es indudable que no todos los pacientes son iguales anatémicamente por lo que las infiltraciones eran a menudo poco
precisas, menos efectivas y con mas posibilidad de efectos secundarios.

Pasos dados
Con el fin de ser mas precisos en las infiltraciones desde el Servicio de Neurologia y de C. Maxilofacial se traslada a la Unidad de
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Innovacién del Hospital de Cruces la posibilidad de desarrollar una guia customizada para la infiltracién en el musculo pterigoideo lateral
iizquierdo de esta paciente, con la idea de hacerlo extensible en un futuro a més pacientes, permitiendo la infiltracién de otros musculos
poco accesibles. El objetivo es probar nuevas técnicas que permitan personalizar el tratamiento de una forma segura y precisa,
minimizando a su vez los efectos secundarios y mejorando los resultados.

Para ello se plantea la colaboracion con empresas del entorno haciendo uso de nuevas tecnologias de fabricacion y prototipado rapido.

Recursos empleados

Este proyecto es un ejemplo de como un equipo multidisciplinar materializa una solucién a partir de una necesidad y una idea.

- Servicio de Neurologia: seleccion de paciente y realizacion de la infitlracion. Es el servicio que traslada el reto.

- Servicio de Cirugia Maxilo-facial: idea original y planificacion del proyecto. Plantean la solucidn en base a su experiencia en el uso de
guias de corte quirdrgicas a partir de tecnologia de impresion 3D.

- Servicio de Radiodiagnostico: realizacion de TAC facial y las mediciones de las estructuras correspondientes para una correcta
orientacion de la guia.

- Servicio de Neurofisiologia Clinica: registro electromiografico durante la infiltracion para corroborar la adecuada infiltracién del musculo.
- Unidad de innovacion: Coordinacion del proyecto. En el equipo se cuenta con un Ingeniero Biomédico especializado en Impresion 3D.

- Empresa MIZAR: desarrollo y elaboracion de la guia. Empresa vasca homologada para la fabricacion de producto sanitario a medida.

- Pensada la posible solucién en cuanto al disefio del dispositivo, se elabora un informe que se traslada al Comité de Etica Asistencial para
su aprobacion. Hay que tener en cuenta que la regulacion ain no es clara en este tipo de soluciones customizadas.

Tras varios prototipos y ajustes, se desarrollé la guia definitiva el cual tuvo un coste de fabricacién de 100€/ud. [VER ANEXOQ].

Resultados

Con la guia customizada y el registro electromiografico se ha podido realizar una infiltracién absolutamente precisa sin margen de error
sobre el musculo en cuestion, minimizando los posibles efectos secundarios que pudieran deberse a la técnica de infiltracion (no se ha
detectado ninguno) y con mejores resultados clinicos (corroborado visualmente y con la impresidn subjetiva de la paciente).

La mejoria observada por el paciente ha sido mayor que con las infiltraciones no guiadas, se ha podido infiltrar sélo el musculo pterigoideo
externo cuando en otras infiltraciones habia que infiltrar otros musculos (maseteros y temporales) con lo cual las dosis han sido menores.
La duracién del efecto no se ha visto modificada.

Se desarrolla un sistema de guiado médico-independiente, reduciendo la variabilidad clinica y favoreciendo una medicina personalizada y
de precisién, ademas de realizar una técnica invasiva con una mayor seguridad clinica. Se trata de un ejemplo de aplicacién extensible a
otras patologias y técnicas, a partir de la traslacién y la conexién de conocimientos clinicos e ingenieriles, y a partir de recursos del propio
ecosistema vasco.

INNOVACION

Autoevaluacion de las caracteristicas novedosas de la innovacion. ; Cémo satisface y/o supera la innovacion las
necesidades de clientes, sociedad o medio ambiente de modo nuevo o significativamente revisado?

El desarrollo de esta aplicacion permite obtener una solucidén mas precisa y segura para realizar una técnica de infiltracién en
musculos poco accesibles por su localizacion, en las distintas patologias para las que puede ser util su aplicacién. Esto responde a
las politicas del departamento de Salud en cuanto a:

1. Medicina Personalizada, dando una solucién adaptada a cada paciente pudiendo ajustar el tratamiento y técnica de una

manera individualizada. Provoca la preparacion del clinico en cuanto a la intervencion evitando la “improvisacion”.

2. Medicina de precision, que ofrece unos mejores resultados a nivel clinico. La experiencia en este desarrollo redunda en
mejorar los resultados de los tratamientos y minimizar los efectos secundarios.

3. Seguridad Clinica, teniendo en cuenta que permite realizar una técnica que es independiente del médico, y no depende
de su experiencia y/o su pericia, reduciendo asi la variabilidad clinica. Estos desarrollos permiten que nuevos clinicos sin
experiencia puedan desarrollar este tipo de técnicas especializadas.

4. 1+D+i traslacional. Desarrollo para su aplicacion directa en paciente.

5. Ecosistema. A partir de este desarrollo se favorece el ecosistema vasco. Empresas del sector diversifican en cuanto al
producto que ofrecen en el mercado, adquiriendo la experiencia en cuanto al desarrollo de nuevas soluciones, en un
campo novedoso y con proyeccion a futuro. Posicionamiento en el mercado.

6. Colaboracion multidisciplinar. Se trata de un ejemplo de colaboracién entre distintos estamentos del &mbito sanitario
publico (servicios hospitalarios, institutos de investigacion) y la empresa privada con el fin de ofrecer una respuesta y
aprovechamiento de las nuevas tecnologias en la aplicacién de técnicas novedosas de tratamiento.

Nota. Se puede encontrar mas informacion sobre la competicion y como cumplimentar este formulario en www.euskalit.net
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Autoevaluacion de la utilidad. ; Como se aplica la innovacion en la practica? ;Se hace de un modo sistematico y de
acuerdo a un plan den la organizacion? ¢ Es la innovacion utilizable?

La OSI EE Cruces-IIS Biocruces Bizkaia apuesta Impresion 3D aplicada al sector salud y es por ello que esta invirtiendo recursos
para la consolidacion de un laboratorio de impresion 3D. El objetivo es la investigacion e innovacion traslacional, donde los
desarrollos lleguen al paciente.

En este sentido el proyecto es un ejemplo de aplicacion con beneficio en paciente, donde la infiltracion periddica en paciente ya se
realiza exclusivamente con la guia de infiltracion.

La primera infiltracion se realizé el dia 16-5-2017, y después de forma sistematica se estan realizando cada 3 meses. Esta previsto
que se continde la infiltracién, a través de esta guia, para el tratamiento de la paciente.

Aprendizaje. ;Se basa la innovacién en una nueva idea o descubrimiento? ;Se basa la innovacién en un proceso de
desarrollo sistematico? ¢ La innovacién hace extensivo un conocimiento o practica existente?

En la medida que se desarrollan nuevas soluciones a través de la tecnologia, se obtiene un conocimiento trasladable a otros
tratamientos y servicios. Es asi como esta idea surge del aprendizaje previo del servicio de C. Maxilofacial en el desarrollo de guias
de corte, compartir este conocimiento y trasladarlo a otros servicios como el de neurologia ha sido la base para poder desarrollar
este dispositivo.

A continuacion, y a partir de esa experiencia, se ha desarrollado un sistema de orientacion del fresado en un una patologia poco
comun y compleja (diente ectopico). El sistema se basa en la misma idea, a través de un mordedor que orienta la guia y dirige las
herramientas a utilizar en la intervencion [VER ANEXO].

El conocimiento y el camino recorrido permiten hacer extensivo el conocimiento a otros servicios/patologias de una manera mucho
maés eficiente y efectiva.

La conexion entre el mundo médico y el ingenieril ha permitido crear un lenguaje y marco de trabajo comunes que permitiran
avanzar en nuevos desarrollos.

Competencia. ¢ En qué se diferencia la innovacion respecto a lo que ofrece la competencia? ¢ Por qué esta innovacion es
relevante y posiciona a la organizacion en una situacion preferente respecto a la competencia?

Se ha creado un conocimiento y experiencia de aplicacion en un campo por explorar. El marco regulatorio en el mundo de la
impresién 3D en el sector salud ain no es especifico, y requiere de experiencias que avalen y generen un marco de actuacién para
dar un impulso a la tecnologia, y que esta acabe siendo una herramienta habitual de apoyo para el personal clinico.

La conexion entre diferentes ambitos clinicos y tecnolégicos no es sencilla, y requiere de un tiempo para la cohesién de los equipos.
En este sentido se ha conseguido formar este equipo, adquiriendo un conocimiento y experiencia en cuanto al desarrollo que es
aplicable a otras patologias o servicios clinicos. Hay que tener en cuenta que se trata de aplicaciones personalizadas en las que el
desarrollo no depende de un solo agente tecnoldgico o clinico, sino de un equipo multidisciplinar conectado.

CALIDAD
Autoevaluacion de la orientacion al cliente. { Como se corresponde la innovacion con las necesidades actuales y futuras
de los clientes? ; Como satisface y supera la innovacion sus requerimientos y expectativas?

Se ha desarrollado un dispositivo personalizado para dar respuesta a un problema no resuelto a nivel clinico. Apoyado en la
tecnologia, se esta dando una mejor respuesta a nivel de resultados en paciente, calidad asistencial, seguridad o experiencia de
usuario.

Autoevaluacion de la efectividad. ; Ha mejorado el rendimiento tecnoldgico y comercial generando un impacto en los
clientes y/o responsabilidad social / ecologia?

Se trata de un caso de éxito para la empresa Mizar, siendo una solucién novedosa que le posiciona como lider en impresion 3D
médica.

Se hace un seguimiento del paciente para evaluar la efectividad del dispositivo.

Se ha obtenido una mejoria en la desviacion lateral de la mandibula, la apertura bucal y sobre todo en el dolor subjetivo de la
paciente.

Nota. Se puede encontrar mas informacion sobre la competicion y cdmo cumplimentar este formulario en www.euskalit.net
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1.1 Desviacion lateral y oclusiva de la paciente
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1.2 Segmentacion de la imagen médica de la paciente y localizaciéon del punto de
puncion (realizado a través del Servicio de Radiologia del Hospital de Cruces)

1.3 Impresion 3D del Biomodelo para el analisis del desarrollo. Desarrollado a partir
de la empresa Mizar (fabricante de producto sanitario a medida).
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1.4 Desarrollo del prototipo. Ajuste del prototipo a partir del feedback clinico.

1.5 Validacion del prototipo. Ajuste del dispositivo con agujas comerciales y
validacion de la técnica con modelo 3D.




1.6 Infiltracién con la férula. Uso del dispositivo para la infiltracién de la toxina.
Validacidn de la puncidn a través de EMG (Servicio de Neurofisiologia del Hospital de
Cruces)

1.7 Resultados en la paciente. Mejoria en la desviacion lateral de la mandibula, la

apertura bucal y sobre todo en el dolor subjetivo de la paciente.

1.8 Otro ejemplo de aplicacion de la técnica, desarrollado a partir de un mordedor en
C. Maxilofacial para el guiado en la extirpacion de un quiste.






