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Introduccion

Este estudio de prospectiva sobre “El futuro de los Bioma-
teriales” se enmarca dentro de los trabajos que la Funda-
cién Observatorio de Prospectiva Tecnoldgica Industrial
(OPTI) viene realizando desde 1998. El estudio es fruto de
un convenio de colaboracién entre la Fundacién OPTI y la
Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria
(FENIN) para el desarrollo de ejercicios de prospectiva
dentro del sector de las Ciencias de la Salud.

El objetivo que se pretende alcanzar con este trabajo es el
de realizar un analisis de los aspectos mas criticos relacio-
nados con la evolucidn presente y futura de los Biomate-
riales, asi como identificar las lineas de investigacion cientifi-
co-tecnoldgicas clave para el desarrollo de dicho sector.
Este estudio de prospectiva, planteado con un horizonte
temporal de 15 afos, pretende servir de material de refle-
xién para todos aquellos que desde diversos ambitos tra-
bajan en el desarrollo de la innovacion tecnolégica y en el
sector de Biomateriales. Con ello, OPTI cumple uno de sus
objetivos fundacionales al proporcionar informacion de uti-
lidad para que los responsables de la toma de decisiones en
la Administracion y las empresas puedan elaborar las estra-
tegias de actuacion mas convenientes para afrontar los
retos que se avecinan.



Objetivos

Los objetivos fundamentales que se persiguen con la reali-
zacion de este estudio de prospectiva se resumen en:

1. Ayudar a la planificacion de las empresas del sector,
permitiendo establecer vias de actuacion basadas en la
disposicion de la informacion sobre las tecnologias emer-
gentes y las areas cientificas relevantes.

2. Ofrecer una herramienta de consulta valida para la toma
de decisiones relacionadas con las politicas de |+D por
parte de la Administracién y las empresas, y explotar los
conocimientos que a dia de hoy puedan obtenerse.

3. Analizar el impacto de los avances cientifico-tecnologicos
en Biomateriales sobre el sector Sanitario.

4. |dentificar marcos y estrategias de futuro tanto en lo que
se refiere a su impacto sobre la salud como sobre el
desarrollo empresarial.

La no existencia en nuestro pais de estudios de prospecti-
va en el sector médico-sanitario ha impulsado a la Funda-
cién OPTI y a FENIN a la realizacién de los mismos con el
objetivo de estimular a la Administracion y a las empresas
del sector a avanzar en el &mbito de la innovacion tecnolé-
gica y el desarrollo de actividad empresarial.

Los resultados del proyecto quizés no sean visibles en un
corto plazo pero si en el medio, permitiendo establecer
prioridades de financiacién en proyectos de |+D++i, y facili-
tando el conocimiento de la evolucion y lineas de investi-
gacion en el sector de los Biomateriales.




El sector
de los
Biomateriales

El término biomaterial designa a aquellos materiales utiliza-
dos en la fabricacién de dispositivos que interactian con los
sistemas bioldgicos y que se aplican en diversas especialida-
des de la medicina. En la actualidad, la ciencia y la ingenie-
ria de los Biomateriales son actividades multidisciplinarias
que, tanto en el campo de la investigacion y el desarrollo
como en el de la industria y la aplicacion clinica, ocupan a
un nimero cada vez mas elevado de personas altamente
cualificadas.

Dentro de la definicién de Biomateriales, estdn comprendi-
dos materiales de muy diferente naturaleza como los meta-
les, cerdmicos, poliméricos, tanto naturales como sintéticos,
asi como los materiales compuestos.

Sobre la base de la duracion y la forma de contacto que se
establece con el organismo, los Biomateriales suelen clasifi-
carse como de uso temporal o permanente y de localiza-
cién intra o extracorpérea. Desde el punto de vista de su
funcion, se pueden distinguir los dispositivos destinados al
soporte, al diagnéstico o al tratamiento. Asimismo, algunos
materiales contienen drogas y son considerados como
medicamentos, otros pueden incluir células vivas y consti-
tuir los llamados Biomateriales hibridos, y los hay que son



capaces de responder a sefiales provenientes del medio
bioldgico que se denominan materiales inteligentes.

Actualmente, se investiga en el desarrollo de los Biomateriales
denominados de “tercera generacion”, en los que los propios
genes del cuerpo controlarian la reparacion de los tejidos,
lo que supondria la existencia de Biomateriales personaliza-
dos para cada paciente y activados por sus propios genes.

Los requisitos que debe cumplir un biomaterial son:

1. Ser biocompatible, es decir, debe ser aceptado por el
organismo, no provocar que éste desarrolle sistemas de
rechazo ante la presencia del biomaterial.

2. No ser téxico, ni carcinégeno.

3. Ser quimicamente estable (no presentar degradacion en
el tiempo) e inerte, salvo en el caso de que el objetivo
sea alcanzar la biodegradabilidad.

4. Tener una resistencia mecénica adecuada.

5. Tener una resistencia a la fatiga adecuada.

6. Tener una densidad y peso adecuados.

7. Tener un disefio de ingenieria perfecto; esto es, el tama-
fio y la forma del implante deben ser los adecuados.

8. Ser relativamente econdmico, reproducible y facil de
fabricar y procesar para su produccion en gran escala.

Los usos quirtrgicos de los Biomateriales son multiples, por
ejemplo, para implantes permanentes;

< En el sistema esquelético muscular, para uniones en las
extremidades superiores e inferiores (hombros, dedos,
rodillas, caderas, etc.) o como miembros artificiales per-
manentes.

= En el sistema cardiovascular, corazén (valvula, pared, mar-
capasos, corazon entero), arterias y venas.

 En el sistema respiratorio, en laringe, traquea y bronquios,
diafragma, pulmones y caja toréacica.

« En sistema digestivo: esofago, conductos biliares e higado.

= En sistema genitourinario, en rifiones, uréter, uretra, vejiga.

= En sistema nervioso, en marcapasos.

< En los sentidos: lentes y protesis de corneas, oidos y mar-
capasos caroticos.

= Otras aplicaciones se encuentran por ejemplo en hernias,
tendones y adhesion visceral.

< Implantes cosméticos maxilofaciales (nariz, oreja, maxilar,
mandibula, dientes), pechos, testiculos, penes, etcétera.

La industria espafiola tiene, actualmente, una gran capaci-
dad de investigacion para el disefio y creacién de nuevos
productos encaminados a la obtencion de Biomateriales
con estructuras controladas; procesos de mejora ante la
corrosion y el desgaste de las prétesis metalicas; el uso de
métodos computacionales para modificar el disefio de los
implantes 0 nuevos recubrimientos poliméricos con el fin
de mejorar la Ingenieria Tisular.

La bioingenieria tiene un enorme potencial de desarrollo en
nuestro pais, ya que para alcanzar avances relevantes no es
siempre necesario tener una posicion tecnoldgica domi-
nante pues, en muchos casos, la innovacion esta en la mejo-
ra e integracion de tecnologias ya existentes.

La Union Europea considera la Bioingenieria como un area
de investigacion preferente, que debe impulsarse, ante el
enorme desarrollo que esta teniendo en Japén y Estados
Unidos. Entre los campos con mayor potencial de desarro-
llo se encuentran los Biomateriales y Biomecénica, asi como
la Nano-biotecnologia; Microsistemas y Microrobdtica, Imé-
genes Biomédicas, Bioinformatica, Instrumentacion Médica
y Telemedicina.

En Espafia, el Plan Nacional de Investigacion Cientffica,
Desarrollo e Innovacion Tecnoldgica 2004-2007 recoge
una “Accion Estratégica en Biomateriales”, dando prueba




de la importancia de este sector. Por otro lado, en el Libro
Blanco de la I+D+I del Sector de Productos Sanitarios ela-
borado por FENIN, conjuntamente con el Ministerio de
Ciencia y Tecnologia y el Ministerio de Sanidad y Consumo,
y editado en abril del afio 2001, ya se apuntaba la linea de
investigacion en Biomateriales como prioritaria. En este
documento se advierte del nimero creciente de investiga-
dores en esta area en Espafia, asi como su excelente nivel
de investigacion pero se detectan, a su vez, varias lagunas a
la hora de la participacion de estos expertos en proyectos
que requieren la colaboracién de diferentes disciplinas
(materiales, biologia molecular y celular, farmacia, medicina
y cirugia), asi como la escasa interrelacion con las empresas
espafiolas de este sector.

Segun los Ultimos estudios de la Comision Europea, el cre-
cimiento anual estimado para el sector de los Biomateriales
a nivel mundial, esta fijado en torno a un 12%. De la globa-
lidad del mercado, Estados Unidos cuenta aproximadamen-
te con un 40% de la cifra total y un crecimiento estimado del
20%. Europa, situada como segunda potencia, cuenta con
una cuota de mercado del 28% y basa sus principales
esfuerzos en investigaciones en el campo de materiales e
ingenieria de tejidos. No obstante, no hay que olvidar que
mientras que la Unién Europea compite con Estados Uni-
dos y Japon, donde actualmente los avances en el desarro-
llo de nuevas tecnologias para la creacion de Biomateriales
es una prioridad, economias emergentes tales como Corea
del Sur, Taiwan y China estan introduciéndose rapidamen-
te en este sector.

En la medida que el crecimiento econdmico en Europa
parece depender de forma notable del desarrollo de nuevos

productos de elevado valor afiadido, el campo de los Bio-
materiales cuenta con una gran oportunidad de expansion.
En este sentido, cualquier compafiia innovadora que se pre-
cie debe cubrir la enorme gama de conocimientos multi-
disciplinares que la investigacién europea y los esfuerzos
industriales estan generando. En concreto, las PYMEs, con-
sideradas como los mayores instrumentos de generacion
de riqueza y empleo, cuentan con un papel cada vez mas
importante en el sector de los Biomateriales, ya que pue-
den establecer proyectos de colaboracién con relativa faci-
lidad, al aprovechar sinergias que puedan surgir entre ellas.
No obstante, dada su capacidad financiera, frecuentemente
acaban siendo absorbidas o vendiendo la tecnologia desa-
rrollada a grandes multinacionales que son las que final-
mente comercializan los productos y explotan las patentes.

Tradicionalmente, el desarrollo en Biomateriales ha venido
marcado por las necesidades en los campos de ingenieria
aeronautica, mecanica y electronica, a través de un proce-
so de transferencia tecnoldgica. Como resultado, y a pesar
de los avances conseguidos hasta el momento, la compleji-
dad que presenta por ejemplo reemplazar la naturaleza y
funcionalidad de tejidos naturales, ha tenido muchas limita-
ciones en un gran ndmero aplicaciones. El desarrollo de
nuevos Biomateriales se basa, por tanto, en innovacion mul-
tidisciplinar y en cierta medida en la capacidad de “imagi-
nar” dichas aplicaciones. La multidisciplinariedad es un
requisito esencial de la investigacion biomédica. La evolu-
cion de la biologia es muy rapida y genera una gran canti-
dad de informacion, haciéndose necesaria la convergencia
de cientfficos procedentes de las ciencias " duras", como la fisi-
ca, matematicas e ingenieria y las ciencias biolGgicas y la
medicina.



Desde otro punto de vista, los desarrollos en nuevos mate-
riales pueden tener implicaciones a largo plazo para el siste-
ma sanitario europeo. Con una poblacion envejecida (el
nimero de adultos jubilados se prevé que se incremente en
un 50% para el 2025, llegando a tener un promedio supe-
rior al 30% de ciudadanos por encima de los 60 afios) y una
esperanza de vida mayor, los posibles beneficios de los Bio-
materiales en la reduccién de la creciente carga de costes
en el sistema sanitario actual es evidentemente primordial.
Actualmente, se han desarrollado alrededor de 2.700 tipos
de dispositivos médicos considerados como Biomateriales.
En USA se estima que se implantan unos 3 millones de pro6-
tesis anuales, generando un mercado de mas de 100 millones
de ddlares. En Europa, se implantan anualmente alrededor
de 40.000 protesis cardiacas y 275.000 protesis de cadera,
siendo de fabricacién europea sélo el 15%. Se pronostica
que el aumento del uso de prétesis crecerd a un ritmo
de un 6% anual, con un incremento de los costes asociados de
un 10%.

Europa en su conjunto dedica entorno al 8,6% del PNB al
sector Salud, frente al 13,9% dedicado por Estados Unidos.
De este porcentaje, el 6,37% representa el gasto en tecno-
logia médica europea, frente al 5,1% americano. Los Gltimos
datos disponibles de los afios 2002/2003 valoran la tecno-
logia médica europea en torno a los 55,2 billones de euros.
Alemania es el pais lider con una cuota de mercado del
34,4%, sequido de Francia con el 16,3%. Espafia posee una
cuota de mercado de las tecnologias sanitarias de alrededor
del 5,4% en Europa.

El mercado mundial de la tecnologia sanitaria se estimé en
mas de 184 billones de euros en el afio 2002. EI mercado
europeo de la tecnologia sanitaria representa en torno al
30% del mercado mundial, precedido por Estados Unidos
con el 43% (79 billones de euros) y seguido de Japdn con
el 11% (20 billones de euros).

Dentro de areas més especializadas, el mercado ortopédi-
co mundial se situaba en unos 8 billones de euros, con una
tasa de crecimiento del 5-7% anual, dentro del cual los
implantes de cadera ocupaban un 30% de dicho segmento.
El mercado del tratamiento de heridas supera los 10 billo-
nes de euros anuales, de los cuales los tratamientos de
lesiones graves representan casi el 40% vy las aplicaciones
vasculares unos 3 billones de euros. La reparacion de teji-
dos, excluyendo las aplicaciones ortopédicas y cardiovascu-
lares, se estima en unos 4 billones de euros.

A pesar del dominio de Estados Unidos, Europa cuenta con
un sector de Biomateriales fuerte, especialmente en inge-
nieria de tejidos, y esta bien asentado para seguir con su
expansion de mercado. Para el crecimiento europeo, sera
necesaria la participacion de pequefias y medianas empre-
sas, que actualmente juegan un papel activo en la mayoria
de los proyectos en curso de la Comision Europea. Ponien-
do en contacto a nivel europeo expertos del mundo aca-
démico y del sector médico con especialistas provenientes
de la industria, y superando las limitaciones a nivel nacional,
los programas marco pueden jugar un papel catalizador,
impulsando la investigacion a nivel europeo vy, por tanto, la
creacion de empleo.




Para la realizacion de este estudio se ha seguido la siguien-
te metodologia de trabajo:

a) Sintesis documental. Como informacion de partida para
la preparacion del &mbito del estudio, se han analizado las
més recientes tendencias y estudios realizados en los prin-
cipales paises productores y generadores de tecnologia y
en el propio ambito nacional y su entorno, identificando las
tecnologias actuales en uso y los principales indicadores
econdmicos del sector, asi como las areas cientifico-tecno-
|6gicas consideradas clave para el futuro desarrollo del sector.

b) Panel de expertos. Para llevar a cabo este estudio de pros-
pectiva se ha requerido la creacién de un seleccionado panel
de expertos compuesto por profesionales de reconocido
prestigio en relacién con los Biomateriales, procedentes de
centros tecnoldgicos y centros de investigacion, universidades,
empresas y sector clinico. Con su colaboracién, se definieron
las tendencias tecnoldgicas para desarrollar una vision de futu-
ro sobre los Biomateriales y se confeccion6 un primer borra-
dor del cuestionario. Cada uno de los expertos plante6 una
serie de temas referentes a su &rea de conocimiento. En
ellos se trataban las técnicas de fabricacion y aplicaciones




més innovadoras y trascendentes, asi como todos aquellos
posibles acontecimientos que pudieran influir de forma sig-
nificativa en la evolucién del sector. Este panel de expertos,
que quedd constituido por 9 especialistas, es en gran parte
la clave del éxito de este ejercicio de prospectiva y se ha
reunido en tres ocasiones a lo largo del periodo de ejecu-
cién del estudio.

¢) Cuestionario. Se trata de valorar, mediante cuestionario,
el grado de importancia de las tecnologias seleccionadas
como criticas, asi como estimar su fecha de materializacion
y la posicién competitiva de Espafia respecto a varios fac-
tores competitivos. Un total de 24 temas quedaron recogi-
dos en el cuestionario (ver Anexo ). Por (ltimo, cada
experto propuso personas que podrian responder el cues-
tionario, cuyas respuestas permitirian contrastar diversas
opiniones. El objetivo consistia en seleccionar una pobla-
cién lo més heterogénea posible en cuanto a procedencia
profesional, distribucion geografica y perfil, es decir, investi-
gadores, fabricantes y usuarios. De este modo, 10s resulta-
dos obtenidos tienen una mayor validez a escala territorial

Creacion de un
panel de expertos

Realizacion de la
encuesta

Proceso de datos

Discusion con el panel
de expertos

Definicion de la
hipétesis de futuro cuestionario

y recogen las opiniones de diferentes &mbitos de la socie-
dad (industrial, investigadores, académico, clinicos, etc.).

d) Andlisis estadistico de la encuesta. 75 investigadores y
expertos tanto del sector publico como privado han parti-
cipado en esta encuesta. En esta etapa se han de realizar los
célculos de resultados, el andlisis de medias y modas, expli-
cacion de las desviaciones y extraccion de conclusiones
generales sobre los cuestionarios recibidos.

e) Conclusiones y redaccion del informe final. Mediante el
envio de este cuestionario, y su posterior andlisis, conjunta-
mente con el panel de expertos, se pretende valorar el grado
de importancia de las tecnologias y aplicaciones seleccionadas,
estimar su fecha de materializacion y determinar las capacida-
des espafiolas respecto a las europeas. En una tercera reunion
del panel de expertos se han analizado los resultados estadis-
ticos de la encuesta, al tiempo que se han elaborado las con-
clusiones y recomendaciones que se recogen en este docu-
mento. En la siguiente figura se muestra de forma gréfica el
procedimiento seguido en cualquier estudio de prospectiva.

Elaboracion del

Resultados de la
encuesta (cuantitativos)

Redaccion del
informe final




Variables
del cuestionario

El cuestionario recoge 24 temas de futuro, es decir, una
serie de hipotesis relacionadas con el desarrollo tecnolégi-
co del sector de los Biomateriales, sobre las que se invita a
reflexionar a los consultados. En cada uno de estos temas,
se plantean una serie de variables. En el presente estudio se
han elegido las siguientes:

Nivel de conocimiento

Se refiere al grado de conocimiento o experiencia que el
encuestado posee sobre cada tema y que debe autoevaluar
como:

= Alto: significa que se considera experto o posee un
conocimiento especializado sobre el tema.

= Medio: si posee un buen conocimiento pero no se llega
a considerar experto.

= Bajo: si ha leido literatura técnica o escuchado a exper-
tos relacionados con el tema.

Esta variable ha servido para descartar las opiniones verti-
das por aquellos expertos que consideran su nivel de cono-
cimiento bajo, conforme a su propia autoevaluacion. Bajo
este criterio, s6lo se han tabulado las respuestas aportadas
por los consultados con un grado de conocimiento alto y
medio, con el fin de que prime la calidad de las respuestas
en el estudio.

Grado de importancia

Hace referencia al grado de importancia que el tema trata-
do tiene para el sector de los Biomateriales en Espafia:

= Alto: si es muy importante.

= Medio: si es importante.

= Bajo: si apenas tiene importancia.

= Irrelevante: si no es nada importante.

Para clasificar los temas en funcion del Grado de importan-
cia se ha calculado un indice conforme a la aplicacion de la
siguiente formula;

4A+3M + 2B + +1I

IGI=
N
Siendo:
IGI= indice del Grado de Importancia.
A = N° de respuestas que consideran que el grado de
importancia del tema es alto.
M = N° de respuestas que consideran que el grado de
importancia del tema es medio.
B = N° de respuestas que consideran que el grado de

importancia del tema es bajo.

= N° de respuestas que consideran que el grado de
importancia del tema es irrelevante.

N = NO total de respuestas.

Horizonte temporal

Se refiere al momento en que el tema propuesto se va a
implantar o llevar a cabo de manera bastante generalizada.

El horizonte temporal abarca hasta més alla del afio 2015 y
ha sido dividido en tramos de cinco afios También se incluyo
la opcién de “Nunca” para el caso en que se opine que no
llegard a implantarse.

Para el andlisis de esta variable, se ha registrado como fecha
de materializacion correspondiente a cada hipotesis la



moda de las respuestas recibidas, es decir, aquel intervalo
temporal de cinco afios en el que se agrupa un mayor
nimero de opiniones de los expertos consultados.

Posicion de Espafia respecto a otros paises

Con esta variable se pretende conocer cudl es la posicion
de Espafia en relacion con otros paises de nuestro entorno.

Dicha posicién esta referida a dos aspectos:

« Capacidad cientifica y tecnoldgica, es decir, el potencial
de desarrollo cientifico y tecnoldgico existente.

= Capacidad empresarial, es decir la capacidad de produc-
cién y comercializacion en referencia al entorno empre-
sarial/industrial vigente.

Para cada uno de los temas, los encuestados debian otorgar
una valoracion entre 1 y 4 en cada una de las capacidades
sometidas a su opinién (capacidad cientifica y tecnolégica y
capacidad industrial). Entre los cuatro valores discretos ofre-
cidos como formato de respuesta, las puntuaciones 1 y 2
corresponderian a una capacidad menos favorable, las pun-
tuaciones 3 y 4 corresponderian a una capacidad favorable
de las empresas espafiolas en relacion a las europeas. De
esta manera, a cada tema le corresponden cuatro modas

(aquellas puntuaciones registradas con la mayor frecuencia
entre los encuestados), una para cada capacidad juzgada.

Amplitud del campo de aplicacién

Con esta variable se pretende consultar a los expertos par-
ticipantes en el estudio acerca de la extension que el tema
en cuestion tendra en el sector. Se distingue entre:

< No se aplicara.

= Aplicacién testimonial.
< Aplicacién media.

= Aplicacion a gran escala.

Barreras

Hace referencia a las dificultades o impedimentos que los
expertos encuestados han sefialado que actuardn como
obstéculos o impedimentos para el conjunto de las hipote-
sis planteadas. La naturaleza de las mismas es:

 Cientificas.

< Tecnoldgicas.

= Econdmicas.

~ Facilidad de aplicacion.
= Etico / Sociales.

* Normativas.




Resultados
generales

La encuesta fue enviada a 200 expertos y profesionales
relacionados con el sector de los Biomateriales, siendo respon-
dida por 75 de ellos, lo que representa una tasa de respuesta
del 37,5 por ciento.

El perfil de los expertos que han respondido la encuesta
obedece, a grandes rasgos, al de un profesional de mediana
edad, localizado mayoritariamente en las comunidades de
Madrid, Catalufia y Pais Vasco. En este sentido, se aprecia
que la mayor parte de las respuestas provienen de las comu-
nidades auténomas en las que se encuentran concentrados
el mayor nimero de empresas, centros de investigacion,
universidades, etc. En cuanto a su procedencia profesional,
la distribucion se encuentra bastante equilibrada, estando
igualmente repartida entre centros de investigacion, univer-
sidades, profesional sanitario y expertos de procedencia
industrial. Los gréficos 1, 2 y 3 muestran estos resultados.

Este equilibrio en cuanto a perfil profesional, ayuda a obte-
ner una valoracion final de los temas planteados mucho
mas representativa, evitando posibles desviaciones depen-
dientes de la procedencia de los expertos.



FIGURA 1. DISTRIBUCION POR EDADES
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FIGURA 3. DISTRIBUCION POR PROCEDENCIA GEOGRAFICA
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FIGURA 2. DISTRIBUCION POR PROCEDENCIA PROFESIONAL
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En lo que se refiere al nivel de conocimiento manifestado
por los expertos, los datos indican que las hipotesis en las
que se muestra un desconocimiento mayor son aquellas en
las que de alguna forma se encuentran involucrados desa-
rrollos en las conacidas tecnologias NBIC (nano-bio-info-
cogno). Asimismo, temas que actualmente tienen un impor-
tante rechazo de la opinion publica, o que pueden encontrarse
con barreras legales significativas actualmente (desarrollos a
partir de células madre, sangre artificial, etc.) aparecen
como hip6tesis con mayor grado de incertidumbre.




Clasificacion

de los temas
en funcion

de su grado de
Importancia

y fecha de
materializacion

El criterio principal con el que se han clasificado las hipote-
sis de futuro planteadas en el cuestionario ha sido el indice
de Grado de Importancia, calculado conforme a la férmula
expuesta en el apartado de metodologia. Dicho grado
toma valores en el intervalo de 1 a 4, siendo 4 el valor mas
alto. Si analizamos el resultado en relacién con esta varia-
ble, vemos que solo una de las hipGtesis ha obtenido un
valor inferior 3. Este hecho valida la bondad y calidad del
cuestionario elaborado, al tratarse de hipétesis todas ellas
valoradas como altamente importantes para el futuro del
desarrollo del sector de los Biomateriales.



FiIGURA 4. CLASFICACION DE LOS TEMAS SEGUN EL INDICE DE GRADO DE IMPORTANCIA (IGI)
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Otra de las variables fundamentales en todo ejercicio de
prospectiva es la fecha de materializacién de las hiptesis
planteadas. Como se puede constatar, la mayor parte de
los temas se materializan en el periodo comprendido entre
el 2009 y el 2014, siendo pocos los que aparecen antes y
después de dichas fechas. Esto se interpreta como que las
hipotesis parten de desarrollos que se estan planteando en
la actualidad, pero cuya aplicacién generalizada no se pro-
ducird antes de 5 a 10 afios.

FIGURA 5. CLASIFICACION DE LOS TEMAS SEGUN SU FECHA

DE MATERIALIZACION
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Posicion

de Espana
respecto a
otros paises

En el presente estudio de prospectiva se ha evaluado la
posicién de Espafia respecto a otros paises de nuestro
entorno en relacion con cada una de las hipotesis de la
encuesta. Como se ha comentado anteriormente, la valo-
racion se ha realizado en dos aspectos diferentes:

 Capacidad cientifica y tecnolégica.
= Capacidad empresarial.

Del andlisis de los resultados obtenidos se deriva que la
capacidad cientifica y tecnol@gica, sin ser relevante, es sen-
siblemente mejor que nuestra capacidad empresarial. Es
decir, que existen desarrollos interesantes por parte de los
centros de investigacion y tecnoldgicos, pero que no hay
empresas capaces de absorber dichas investigaciones y con-
vertirlas en productos. De todo ello se deriva que el sector
de los Biomateriales en Espafia se encuentra a nivel indus-
trial en clara desventaja respecto a otros paises industriali-
zados y debe hacer un importante esfuerzo para intentar
situarse en el mercado.



FIGURA 6. CAPACIDAD CIENTIFICA Y TECNOLOGICA
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FIGURA 7. CAPACIDAD EMPRESARIAL
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Los Resultados de la encuesta han aportado informacion en
relacion con el indice de Grado de Importancia (IGI) de las
hipétesis del cuestionario, asi como acerca de la fecha de
materializacion de las mismas. Estos datos han permitido
seleccionar los doce temas mas relevantes para el futuro
del sector de los Biomateriales. A continuacién se presen-
tan dichos temas, junto con la informacion extraida de los
resultados de la encuesta y aquella fruto del debate surgido
en la reunién del panel de expertos.

Existira material de implante
que llegara a osteointegrarse
en breves plazos de tiempo

[]
Hipotesis 6
IGI: 387
Fecha materializacion: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnoldgica: Favorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion: Gran/Media escala
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Normativas

Actualmente, ya existen numerosos Biomateriales que se
osteointegran en breves plazos de tiempo. No obstante, el
reto siguiente es conseguir que dichos implantes una vez
se hayan osteointegrado permitan un apoyo inmediato, es
decir, que puedan ser capaces de soportar cargas mecanicas
casi inmediatamente después de haber sido implantados.

Los plazos de tiempo para alcanzar este objetivo varian
dependiendo de la especialidad de que se trate. Dentro de
la cirugia ortopédica, estos plazos pueden variar de 15 dias
a 12 semanas. En esta area los desarrollos actuales apuntan
en la direccion de prétesis recubiertas de material cerami-
co como la hidroxiapatita y/u otros materiales de ingenierfa
tisular (proteinas morfogenéticas 6seas —BMPs—, u otros
factores de crecimiento), siendo las aleaciones de titanio las
bases de material metalico que mejor comportamiento de
osteointegracion presentan.

En el caso de la odontologia el tiempo de carga se ha redu-
cido de 2 meses a 4 semanas, debido principalmente a que
se ha incrementado la rugosidad superficial. No obstante,

en la actualidad existe un porcentaje elevado de fracaso en
implantes dentales de carga inmediata, a la vez que se esta
restringiendo la utilizacién de la hidroxiapatita en prétesis
dentales, debido a las infecciones que se producen en la
zonas de descohesion entre el recubrimiento y el sustrato
metdlico. La hidroxiapatita esta siendo sustituida por tera-
pias mas avanzadas como la utilizacién en paralelo de BMPs
o plasma rico en factores de crecimiento.

En el campo de los nuevos desarrollos cabe destacar los
avances en materia de proteinas selectivas de adhesion, que
mejoran la implantacién. Por su parte, los vidrios bioactivos
tienen una capacidad de osteointegracion bastante mayor
que los de hidroxiapatita, pero son muy fragiles y no pue-
den ser utilizados en cirugia ortopédica, empleandose, prin-
cipalmente, en aplicaciones de relleno.

Es necesario subrayar que la capacidad empresarial espafiola
para afrontar estos desarrollos es poco favorable. Si bien se
estan llevando a cabo investigaciones conjuntas con la Uni-
versidad e Institutos Tecnoldgicos, la fabricacion de los pro-
ductos se realiza en el exterior, principaimente en Estados
Unidos. Se puede afirmar que la empresa es receptiva y com-
parte que en este tipo de desarrollos esta el futuro del sec-
tor, pero de ahi a llegar a fabricar estos productos hay un gran
camino por recorrer debido a la gran competencia externa.

Como hien queda reflejado en los resultados de la encuesta,
existe una actividad considerable en lo que a investigacion y
desarrollo se refiere, pero la aplicacion industrial se realiza fuera
de Espafia. En resumen; existen adecuados desarrollos a nivel
cientifico pero falta el tejido empresarial que los absorba.

En relacion con el plazo de materializacion resultante de la
encuesta (2009-2014), los expertos opinan que se podria
acortar si se tomasen las medidas necesarias para impulsar
a las empresas del sector.




La Su pe rVivenCia a |argO plaZO Esta hipotesis esta intimamente relacionada con el desarro-
de |OS |mp|antes se IIQ de sistemas de adhesion y diversos .factores de creci-
incrementara con el empleo e s b o oo S 0100
de materlal,es que mejoren Ia gue un implante interactte %:on la superficie dz los tejidos
regeneracion natural de los adyacentes es preciso que esté compuesto por elementos
tEJldOS’ tanto en su estructura inertes que incorporen materiales de adhesion.

como ren SUS_funQiO_neS Existen diversos tipos de desarrollos en este campo como
metab0|lca, blOCIUlmlca los sistemas activadores para colocar implantes de tipo

y blomecanlca metélico, patentado por MERCK. Asimismo, un campo
importante de investigacion es el de los polimeros funcio-
nales, cuya superficie estd dotada de unas funciones que

Hipotesis 9 permiten el ensamblaje con proteinas de tejidos proximos.
IGI: 3.85 Este tipo de polimeros funcionales pueden aplicarse, por
Fecha materializacion: 2009-2014 ejemplo, para la regeneracion del tejido nervioso. Otros
Capacidad cientifica/tecnolégica: Desfavorable campos de desarrollo vienen de la mano de la biotecnolo-
Capacidad empresarial: Desfavorable/Muy gia, como son los denominados materiales bioactivos.
desfavorable

Amplitud de aplicacion: Gran/Media escala La tecnologia implicada en muchos de estos casos no es tan

compleja, pero el problema se plantea a la hora de encon-
trar empresas dispuestas a absorber esa tecnologia. Tal y
como se pone de manifiesto en los resultados de la encues-

BARRERAS = PRTE HE I : '
ta, la principal limitacion para la transferencia tecnoldgica en
o este campo es principalmente de caracter econdmico.
Cientificas
» En relacién con la capacidad cientifico-tecnolégica, la posi-
Tecnoldgicas ., ~ . .
cioén de Espafia no es tan desfavorable y existen diversos
Econbimicas grupos de investigacion importantes en este campo.

Facilidad aplicacion
Eticas/Sociales

Normativas




El desarrollo de las tecnologias
gue se utilizan en la ingenieria

e tejidos permitira la_
reparacion, regeneracion, etc.,
de tejidos e incluso de Organos
del cuerpo humano

[]
Hipotesis 1
IGI: 3.83
Fecha materializacion: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnoldgica: Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable/
Muy desfavorable
Amplitud de aplicacion: Gran/Media escala
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Cientificas
Tecnoldgicas
Economicas
Facilidad aplicacion
Eticas/Sociales

Normativas

Las tecnologias utilizadas para la reparacion y regeneracion
de tejidos e incluso 6rganos del cuerpo humano estan rela-
cionadas con todas las investigaciones y desarrollos que ini-
cialmente fueron llevadas a cabo en el area de la piel artifi-
cial. Cabe destacar en este sentido que en Espafia existen
grupos cientificos que estan llevando a cabo importantes
desarrollos en este campo.

Actualmente, se han desarrollado matrices tisulares en
cerdmica, metal y polimeros que estan dando muy buenos
resultados pero que, probablemente, no sean aplicables a
todo tipo de drganos. También se ha conseguido desarro-
llar tejido cartilaginoso no articular.

El futuro de este campo de aplicacion de los Biomateriales
se encuentra en el avance de la nanotecnologia para el
desarrollo de materiales compuestos que permitan la rege-
neracion ex vivo e incluso in vitro de érganos.

Esta hipotesis es valorada como muy importante por los
expertos consultados si bien se encuentra aln lejano su pla-
zo de aplicacién real en el mercado. En este sentido, el plazo
de materializacion de la tecnologia estd mas cerca de 2014.

Como se puede apreciar por los resultados de la encuesta,
en esta hipdtesis destacan barreras de tipo normativo y éti-
co. Este tipo de desarrollos tiene que superar nuUmMerosos
protocolos y barreras normativas antes de que lleguen a ser
aplicados por los profesionales sanitarios.




Se implantaran sistemas de
dispensacion de farmacos para
tratamientos de larga duracion
que tendran una respuesta
adaptativa del material utilizado

Hipotesis 16

IGI: 3.68

Fecha materializacion: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnologica: Favorable/
Desfavorable

Capacidad empresarial: Desfavorable/

Muy desfavorable

Amplitud de aplicacion: Gran escala

BARRERAS

Cientificas

Tecnoldgicas

Econémicas

Facilidad aplicacion

Eticas/Sociales

Normativas

Esta hipGtesis esta relacionada con el desarrollo de sistemas
de dispensacion de farmacos capaces de reaccionar frente
a cambios metabdlicos y adaptar su dosificacion al estado
del enfermo en lo que podriamos denominar “tiempo real”.

Estos desarrollos pueden enfocarse bajo dos vertientes. Si
hablamos de la aplicacion de biosensores con capacidad de
monitorizar el estado del enfermo, medir in situ y dispensar
la dosis adecuada de farmaco incluso en partes del cuerpo
de dificil acceso, el horizonte temporal es méas corto y la
capacidad cientifica de nuestro pais favorable. Sin embargo,
si lo que se pretende es el desarrollo de tecnologias para la
obtencién de materiales inteligentes mediante la aplicacion
de la nanotecnologia, el plazo de materializacion es mas
lejano y la posicion de Espafia francamente desfavorable.

Un ejemplo de aplicacion de este tipo de materiales inteli-
gentes biocompatibles pueden ser las lentes intraoculares
acomodativas, que presenten la facultad de adaptarse a la
distancia y permitan ver correctamente tanto de cerca
como de lejos.

Por otra parte y con posibilidad de estar disponible en el
mercado a muy corto plazo, se esta trabajando con mate-
riales programables, es decir, el material va siendo reabsor-
bido paulatinamente (material pasivo degradable). Estos
desarrollos afectan a todos los campos de aplicacion, tanto
de tipo local como sistémico.

Como se puede apreciar, ademas de las barreras econdmi-
cas que son las mas importantes a la hora de producir y
poder aplicar a gran escala, existen también barreras de
tipo normativo que dilataran el tiempo de puesta en el
mercado de este tipo de tecnologias.



Existira material bioactivo

implantable

modelable a

medida en el propio quiréfano

Hipotesis 5
IGI: 3.62

Fecha materializacion: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnolégica: Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable/

Muy desfavorable

Amplitud de aplicacion: Media escala
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Este tipo de materiales ya existe, como es el caso de l0s
cementos inyectables de hidroxiapatita basados en fosfatos
de calcio. En el caso de tejido 6seo en cirugia ortopédica y
maxilofacial se trata de una tecnologia que ya esta en uso,
si bien el reto se encuentra en mejorar las propiedades de
estos materiales ya existentes para que respondan a deter-
minadas propiedades mecanicas del tejido 6seo.

Sin embargo, en el caso de la cirugia ocular no es tan facil
conseguir este tipo de material bioactivo ya que, por ejem-
plo, la cérnea es muy sensible y no admite cualquier mate-
rial. También existen grandes barreras para conseguir estas
propiedades en el caso de la cirugia vascular.

Como se puede observar, las barreras para mejorar las pro-
piedades de los materiales en el caso de tejido 6seo y
poder ampliar el campo de aplicacién de material bioactivo
implantable y modelable a otras zonas del cuerpo, estan
vinculadas a la necesidad de impulsar la investigacion cienti-
fica y el desarrollo tecnolégico y a facilitar su aplicacion.




Se generalizara la utilizacion de
factores de crecimiento 0seo
para la reparacion de grandes
defectos 0seos

[]
Hipotesis 19
IGI: 361
Fecha materializacion: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnolégica: Favorable/
Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable/Muy
desfavorable
Amplitud de aplicacion: Gran/Media escala

BARRERAS

Cientificas

Tecnoldgicas

Econdmicas

Facilidad aplicacion

Eticas/Sociales

Normativas

El &rea de conocimiento con mayor relevancia en este tema
es la ingenieria de tejidos. En la actualidad, la utilizacion de
factores de crecimiento como las proteinas morfogenéticas

oOseas (BMPs) requiere de un sistema de transporte y libe-
racién adecuados de los mismos. En la practica clinica en
Europa se ha aprobado la utilizacién de este tipo de mate-
rial exclusivamente en el tratamiento de seudoartrosis de
huesos largos y en la artrodesis vertebral. También se ha
permitido su empleo compasivo en el caso de retardos de
la consolidacion y de grandes defectos éseos que no se
resuelven mediante los tratamientos convencionales.

Los BMP son proteinas de origen natural que favorecen la
consolidacién de fracturas al inducir a las células mesenqui-
maticas presentes en el foco de fractura a su diferenciacion
hacia lineas celulares osteoblasticas, si bien no es ésta su
Unica funcion metabdlica ya que pueden favorecer también
el crecimiento y proliferacion de otros tipos de tejidos. La
utilizacién de BMPs es un tema delicado y actualmente sus
campos de aplicacién son muy restringidos (cirugia verte-
bral y de tibia), dado que pueden también generar diversos
problemas al derivar el devenir celular hacia otro tipo de
tejidos como el vascular o epitelial. Las previsiones de los
expertos son que se extendera el uso de estos factores de
crecimiento, pero no llegaréa a generalizarse.

La capacidad cientifica y tecnoldgica de Espafia es favorable.
Hay pocos grupos de investigacion trabajando en esta area,
pero éstos realizan estudios considerados pioneros en la
materia.

A nivel de capacidad empresarial estos desarrollos estan en
manos de multinacionales, pues si bien la investigacion empie-
za en Universidades y pequefios laboratorios de biologia
celular posteriormente son absorbidos por dichas multina-
cionales. En Espafia, la capacidad empresarial es desfavora-
ble, pero ésta es una posicion general a nivel europeo, ya
que las empresas mas fuertes son de capital norteameri-
cano.



Se reducira el volumen de
material desgastado de las
superficies articulares
protesicas en un 70% como
media

Hipotesis 7
IGI: 361

Fecha materializacion: Hasta 2008
Capacidad cientifica/tecnoldgica: Favorable/

Desfavorable

Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion: Gran/Media escala
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Esta hipdtesis hace referencia principalmente a modificacio-
nes de las propiedades de materiales ya existentes, razon
por la cual el plazo de materializacién se sitda en el corto
plazo. Hay que tener en cuenta que si se tratara de nuevos
materiales, las restricciones legislativas serian muy exigentes,
con lo que la fecha de materializacién se situaria a mas lar-
go plazo.

En este caso, como el material (ceramico, metal y nuevos
polietilenos entrecruzados) de las superficies articulares ya
esta desarrollado, la capacidad empresarial espafiola es méas
favorable, existiendo empresas capaces de absorber estas
tecnologias que suponen la modificacion de materiales en
uso o el desarrollo de nuevos tratamientos superficiales
gue mejoran su rugosidad.

En este sector, en general, el precio estd muy regulado. Por
esta razon existe cierta reticencia empresarial hacia la pues-
ta en el mercado de nuevos desarrollos, siendo la mejora
de los materiales existentes la tendencia de futuro. Parale-
lamente hay que tener en consideracion el volumen del
mercado diferente segun de la especialidad de que se trate
(traumatologia, odontologia...).




LaS p_I’OteSIs Ca_rd|a_C,aS que Como se puede apreciar se trata de una hipdtesis conside-

reqmeren medlcaC|On rada muy importante por los expertos pero todavia en

anticoagU|ante de por Vida gs'Eado muy embrionario y cuya fecha de materializacion se
seran SUStltUldaS por sit0a a largo plazo (10-15 afios).

b|,0p|'0teS|S fabrlcadas,a partlr de Actualmente investigadores de la UNAM y del Instituto de

CeIUIaS madl’e 0] antOIOQaS del Cardiologia han conseguido disefiar una nuevas valvulas

paciente cardiacas dotadas de un anillo discontinuo fabricado con
una aleacién de metales base cobalto y un polimero bio-

. compatible que da forma y altura correcta a sus postes.
Dichas valvulas pueden estar recubiertas de pericarpio

Hipotesis 14 bovino y porcino, a los que se afiade un proceso anticalci-
IGI: 3.88 ficante que evita el consecuente deposito de sales de calcio
Fecha materializacion: 2015-2019 y prolonga su vida Util hasta valores que alcanzan los 30
Capacidad cientifica/tecnolégica: Favorable/ afios, frente a las actuales cuya durabilidad media esta esti-
Desfavorable mada en 7 afios. Estas investigaciones constituyen el primer
Capacidad empresarial: Desfavorable/Muy paso hacia el desarrollo de bioprétesis fabricadas a partir de
desfavorable células madre del paciente, tal y como aparece en la hip6-
Amplitud de aplicacion: Media tesis.

BARRERAS En Estados Unidos, principalmente, existen desarrollos a
muy pequefia escala mediante la utilizacion de polimeros o
tejidos a partir de proteinas, pero siempre en una etapa ini-

Clentifcas cial. Por esta razon, existen barreras de todo tipo desde las
tecnoldgicas y econdmicas hasta las de tipo ético-social,

Tecnolégicas derivadas de la polémica sobre utilizacion de células madre,
ontmicas las normativas que deberan atravesar estos desarrollos para

poder estar en el mercado o las dificultades que se pueden

encontrar a la hora de su aplicacién.
Facilidad aplicacion

Eticas/Sociales

Normativas




Las nanotecnolo?l’as asociadas

a la biologia celular y molecular
a las TIC’s convergeran en

os futuros desarrollos que se
roduzcan en el campo de los
lomateriales

.Hipétesis 24
IGI: 3.68
Fecha Materializacién: 2015-2019
Capacidad cientifica/tecnoldgica: Favorable/
Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable/Muy
desfavorable
Amplitud de aplicacion: Gran/Media escala

BARRERAS

Cientificas
Tecnoldgicas
Econémicas
Facilidad aplicacion
Eticas/Sociales

Normativas

Sin duda alguna, y en opinidn de todos los expertos, en un
futuro la convergencia de diferentes disciplinas (Nanotec-
nologia-Biotecnologia-Neuraciencia y Tecnologias de la Infor-
macién y Comunicacién) dard lugar a una nueva era toda-
via por descubrir. En las investigaciones actuales cada vez se
tiende maés a la utilizacién de herramientas asociadas a la
biologia molecular y la nanotecnologia. Este tipo de desa-
rrollos requieren como requisito imprescindible equipos
multidisciplinares en 1+D.

Por otra parte, algunos equipos que actualmente trabajan
en nanotecnologia no se auto reconocen como especialis-
tas en este campo, pues, al ser una nueva disciplina, los
campos de actuacion de la misma no estan bien delimita-
dos. Por ejemplo un factor de crecimiento es un desarrollo
a nivel nano al tratarse de una molécula con capacidad de
adhesion a la superficie del biomaterial.

Actualmente existen cinco equipos de investigadores reco-
nocidos como especialistas en nanotecnologia aplicada a
este sector en Barcelona, Madrid, Valencia y Pais Vasco, si
bien hay otros grupos trabajando en otros temas.

Para impulsar la investigacion en este campo es necesario
un importante apoyo de la Administracion Publica que ayu-
de a modificar algunas de las infraestructuras y normativas
existentes. Un ejemplo de ello se encuentra en la Universi-
dad donde se contrata por funciones docentes y resulta
imposible que un grupo de investigacion de ingenieros con-
trate a un biélogo para determinados trabajos que requie-
ren ese conocimiento pluridisciplinario.




El desarrollo de sistemas
microelectronicos
biocompatibles permitira
la aplicacion de
sensores/actuadores
implantables

Hipotesis 3
IGI: 3.56
Fecha materializaciéon: 2009-2014

Capacidad cientifica/tecnologica: Desfavorable

Capacidad empresarial: Desfavorable

Amplitud de aplicacion: Gran/Media escala

BARRERAS

Cientificas

Tecnoldgicas

Econémicas

Facilidad aplicacion

Eticas/Sociales

Normativas

20

25

La limitaciébn mas importante para la implantacion de este
tipo de sistemas microelectrénicos es la necesidad de que
sean biocompatibles. Se trata, por tanto, de un desarrollo
tecnol6gico muy complejo en el que se lleva mucho tiem-
po trabajando, pero sobre el que se han realizado pocos
avances.

Existen sensores de diabetes (insulina o glucosa) para medir
el aflojamiento protésico, si bien presentan algunos proble-
mas relacionados con la biocompatibilidad, la vida util del
sensor o la relacién coste-eficacia. No obstante, funcionan
muy bien los sistemas de monitorizacion ex vivo.

Actualmente, se estan aplicando stents vasculares con sen-
sores, si bien se trata de actuaciones especificas sin una
clara experiencia clinica. Asimismo, y a mas largo plazo, se
apunta la necesidad de avanzar en las investigaciones dirigi-
das a conseguir la implantacion de electrodos y/o micro-
chips inteligentes que permitan el control de enfermedades
refractarias a la medicacién crénica como el parkinson, la
epilepsia, los trastornos convulsivos o el dolor.

El desafio mas importante para estos desarrollos se encuen-
tra en superar la, a veces, falta de cooperacién entre los
avances en microtecnologia y en biotecnologia, siendo éste
un buen ejemplo de la necesaria convergencia de diferen-
tes disciplinas para conseguir avances reales en este campo,
como ya se ha comentado al analizar la hip6tesis anterior.



Se obtendran esfinteres
urinarios y fecales de
accionamiento externo

a voluntad del paciente
fabricados con materiales
biocompatibles, que resolveran
graves problemas de
Incontinencia severa

Hipotesis 15

IGI: 353

Fecha materializacion: 2009-2014

Capacidad cientifica/tecnolégica: Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion: Gran/Media escala

BARRERAS

Cientificas
Tecnoldgicas
Econémicas
Facilidad aplicacion
Eticas/Sociales

Normativas

La incontinencia, tanto anal como urinaria, es un problema
de gran trascendencia tanto clinica como social y que afec-
ta, en mayor o menor grado, a un nimero representativo
de la poblacién, teniendo una incidencia méas acusada en las
mujeres.

Existen avances apreciables en el desarrollo de un esfinter
anal artificial basado en un dispositivo implantable de elas-
témero de silicona que logra controlar la incontinencia fecal
severa en un 92% de los casos. Otro de los dispositivos no
quirargicos para el control de la incontinencia fecal es el
denominado obturador anal, fabricado a base de una espu-
ma de poliuretano que se presenta de forma comprimida,
recubierto de una pelicula de polivinilo que se disuelve al
exponerse al calor y la humedad.

En el caso de los esfinteres urinarios artificiales, el AMS 800
esta constituido integramente por elastdmeros de silicona
solida e incorpora como elemento fundamental un sistema
de desactivacion a través de la manipulacion de un botén
en la bomba.

Existe, por tanto, una gran demanda de avances en este
campo, por lo que se puede afirmar que se trata de una
tendencia de futuro muy importante, si bien los especialis-
tas en el tema coinciden en que actualmente no existen
desarrollos relacionados con incontinencia urinaria en Bio-
materiales. Hoy por hay, el principal grupo de investigacién
en Espafia se ha formado en el Hospital Puerta del Hierro,
que se encuentra colaborando con distintas empresas pri-
vadas para conseguir avanzar en el desarrollo de Biomate-
riales aplicables a un area de tan relevada importancia.




Se desarrollara una sangre

artificial biocompatible de

origen transgenico o quimico
que servira de soporte
temporal en casos
de grandes pérdidas de
volumen sanguineo

Hipdtesis 21
IGl: 3.65
Fecha materializacién: 2015-2019

Capacidad cientifica/tecnolégica: Desfavorable
Capacidad empresarial: Muy desfavorable

Amplitud de aplicacion: Gran escala

BARRERAS

Cientificas

Tecnoldgicas

Economicas

Facilidad aplicacion

Eticas/Sociales

Normativas

10

15

Si bien los datos obtenidos muestran que tanto el indice de
respuesta como el grado de conocimiento de los especia-
listas han sido bajos en ambos casos, los panelistas coinci-
den en subrayar que es un tema de importancia maxima, a
pesar de que en Espafia no parece haber muchos especia-
listas en un tema, que adicionalmente tiene que superar
grandes barreras éticas y legislativas.

Cabe decir que, a pesar de que aun no ha sido posible
fabricar una sangre artificial como tal (completa) las Gltimas
investigaciones en Europa y USA han dado como resultado
la fabricacion de uno de sus componentes: la hemoglobina,
principal nutriente de oxigeno a las células.

Ha sido en el Instituto de Karolinska de Estocolmo donde
se ha logrado elaborar, a partir de gldbulos rojos de sangre
de donantes, una hemoglobina en polvo que puede alma-
cenarse a temperatura ambiente durante afios, sin que pier-
da sus principales propiedades. Los efectos observados en
los pacientes a los que se les ha administrado son positivos;
no produce rechazo ni efectos secundarios. En principio, las
ventajas parecen muchas, ya que reemplaza el volumen de
sangre perdido de forma inmediata y ayuda a transportar
oxigeno en situaciones criticas, incluso con mas rapidez que
las células naturales. De esta forma se consigue un objetivo
triple: una sangre universal, duradera y segura (sin posibili-
dad de que transmita infecciones). Se prevé que esta sus-
tancia esté en el mercado en el plazo de dos afios.

Otras vias de investigacion se fundamentan en un produc-
to basado en materiales fluorados, que pueden llegar a
transportar una cantidad de oxigeno hasta cinco veces
mayor que las células naturales. No obstante, y a pesar del
gran avance cientifico que suponen estos nuevos desarro-
llos, la comunidad cientifica coincide en sefialar que se tra-
ta de un primer paso hacia la obtencién de una sangre
totalmente sintética. El camino por recorrer adin es largo.



Conclusiones

La mejora de la calidad de vida en los paises desarrollados
estd conduciendo a un progresivo aumento de la esperan-
za de vida de la poblacién. Segun datos de la OMS, en el
2020 mas de 1.000 millones de personas en el mundo
superaran los 60 afios y, de ellos, 710 millones viviran en
paises desarrollados. Europa continuara siendo la region
maés “vieja” del mundo con aproximadamente 500 millones.

Este envejecimiento continuo de la poblacién implica que
muchas personas superaran la calidad de sus tejidos conec-
tivos. Problemas como la osteoporosis, artritis, pérdida de
densidad Osea o la obesidad, supondran que una de cada
dos mujeres y uno de cada cinco hombres mayores de 65
afios sufrira algin tipo de fractura, con lo que el mercado
de productos para sustitucién de articulaciones se espera
que crezca entre un 5 y un 10 por ciento anualmente en
las préximas décadas. Este es s6lo un ejemplo del mercado
potencial de la industria de Biomateriales en un futuro pro-
Ximo.

El sector de los Biomateriales es enormemente dinamico.
La etapa inicial dominada por la eliminacién de los tejidos u
Organos dafiados por la carencia de materiales adecuados,
dio paso a una etapa mucho mas fructifera dominada por
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la sustitucion de los mismos. Las tendencias actuales tienden
a la regeneracion de los tejidos, lo que implica una revolu-
cién en el campo de los Biomateriales. En la ingenieria de
tejidos, los Biomateriales tienen como funcién ser los sopor-
tes o matrices sobre los cuales se pueden desarrollar teji-
dos bioldgicos. Células y Biomateriales son los componen-
tes principales de los materiales compuestos elaborados a
partir de la ingenieria de tejidos. A mas largo plazo, las ten-
dencias apuntan al uso de la terapia génica para regenerar
tejidos sin necesidad de utilizar matrices.

Es evidente que Espafia es un importante pais receptor de
Biomateriales pero no fabricante de los mismos, siendo la
mayoria de ellos importados de Estados Unidos, Suiza y
Alemania. Este hecho es tanto més preocupante cuando se
observa que, lo que si existe en nuestro pais, es una posi-
ciébn moderadamente optimista en lo que se refiere a la
capacidad de investigacion y desarrollo tecnoldgico, que no
llega a materializarse en la existencia de empresas espafio-
las que absorban ese conocimiento.

Las razones de esta situacion son de diversa indole. Por una
parte, tanto el tiempo como el gasto econémico que exige
un desarrollo biomédico en Espafia es el doble que el inver-
tido en otros paises como el Reino Unido. Una de las prin-
cipales razones de este hecho se encuentra en la normati-
va que se exige para la puesta en el mercado de productos
innovadores. Los ensayos clinicos necesarios en Espafia son
mucho mas complejos, lo que da lugar a procesos infinita-
mente mas lentos y costosos en nuestro pais que en otros
paises europeos como Suecia 0 el Reino Unido. Por tanto,
una de las recomendaciones para impulsar el sector es arti-
cular medidas para racionalizar y agilizar la normativa, impli-
cando al sector clinico.

Como ejemplos de investigaciones que se estan llevando a
cabo actualmente en Espafia, el Centro de Investigacion en

Ingenieria Biomédica de la UPC cuenta con dos lineas prin-
cipales de trabajo. Por un lado, estéan llevando a cabo varios
estudios en el campo de los materiales inteligentes, com-
puestos por plasticos y polimeros mezclados con proteinas
para la liberacién controlada de farmacos, y adicionalmente
investigan, de manera activa, el desarrollo de materiales con
memoria de forma (se trata de Biomateriales muy elasticos,
que tienen la capacidad de cambiar de forma cuando varia
la temperatura del ambiente).

Otro ejemplo de investigacion aplicada es la actividad desa-
rrollada por el Instituto de Biomecénica de Valencia en relacion
a los estudios llevados a cabo con proteinas morfogenéti-
cas 6seas en el tratamiento de fracturas y en los proyectos
vinculados a protesis articulares en los que se caracteriza el
desgaste de los componentes protésicos que han sido fabri-
cados con nuevos Biomateriales.

Por su parte, el Departamento de Fisica Aplicada de la Uni-
versidad de Vigo con sede en la ET.S. de Ingenieros Indus-
triales, investiga sobre materiales biomérficos que puedan
estar dotados de bioactividad, tanto en su aplicacion en
implantes dentales y ortopédicos como en ingenieria de
tejidos.

Actualmente, algunas empresas que podriamos denominar
como tradicionales dentro del sector de la salud estan diver-
sificando sus actividades hacia productos biotecnolégicos, lo
gue supondra a corto plazo un incremento de la factura-
cién de dichos productos por encima de la media actual del
sector de Traumatologia/Ortopedia.

Respecto al modelo de negocio, l0s expertos opinan que
existe una importante oportunidad para pequefias y
medianas empresas muy focalizadas en uno o dos desa-
rrollos. Dichas empresas pueden ser spin-off creadas
para productos de nicho. Para todo ello es necesario



incrementar las relaciones entre investigadores y empre-
sas, y facilitar la movilidad y permeabilidad entre ambos
ambitos.

El sector clinico se presenta como uno de los grandes
impulsores y protagonistas del desarrollo del sector de Bio-
materiales. Para ello, el médico deberia poder liberarse en
alguna medida de sus actividades clinicas para implicarse
mas en la actividad empresarial y, de la mano de la empre-
sa, solicitar el apoyo de investigadores y tecnélogos en
aquellos campos de interés para las ciencias de la salud. De
la misma manera, se deben poner en marcha acciones que
faciliten una comunicacién mas fluida en centros de investi-
gacion y empresas del sector. En este sentido, se reco-
mienda la creacion de foros de encuentro a tres bandas
—investigadores, clinicos y empresas— para debatir el pre-
sente y futuro de los Biomateriales.

Con respecto al mercado, hay que tener en consideracion que
se trata de un mercado Unico bajo el control econémico de la
Seguridad Social. Este hecho condiciona el desarrollo empre-
sarial desde su disefio hasta su posterior evolucion pero, a la
vez, puede ser también facimente estimulado y monitorizado
desde la Seguridad Social mediante acciones especificas.

Finalmente, es preciso destacar un aspecto clave que con-
diciona la evolucion del sector y es la necesidad de formar
equipos multidisciplinares. Ingenieros, bidlogos, informaticos
y médicos deben poner en comun sus conocimientos para
impulsar la investigacion y el desarrollo en el sector de los
Biomateriales. Por ello, deben eliminarse las trabas que
existen actualmente en las escuelas técnicas a la hora de
incorporar especialistas en ingenieria biomédica. Una medi-
da propuesta es la creacion de céatedras de patrocinio de
Biomateriales para financiar proyectos de investigacion.




Experto

Procedencia

Anexo 1
Listado miembros
del panel de expertos

Institucion

Jose Luis Gonzalez Carrasco

Investigacion

CENIM — Departamento Metalurgia fisica

Luis Munuera

Profesional sanitario

Hospital La Paz — Traumatologia

Eduardo Jorge Herrero

Profesional sanitario

Hospital Universitario Puerta de Hierro —
Cirugia experimental.

Biomateriales
Luis Felipe Rodriguez Burrieza Industrial IDEMSA
José Ifiaki Alava Marquinez Investigacion Fundacion INASMET - Productos biométicos
José Luis Peris Serra Investigacion Instituto de biomecénica de Valencia (IBV)
Juan Manuel Campos Llorens Industrial Industrias quirdrgicas de Levante S.L. (IQL) —
Calidad
Betty Leon Fong Universidad Universidad de Vigo.
Escuela Técnica Superior de Ingenieros
José Antonio Planell Universidad Universidad Politécnica Catalufia -
Ciencia de Materiales e Ingenierfa MetalGrgica
Francisco Javier Gil Mur Universidad Universidad Politécnica Catalufia -

Ciencia de Materiales e Ingenierfa MetalGrgica




Anexo ||

Cuestionario Delphi.
Biomateriales

El desarrollo de las tecnologias que
se utilizan en la ingenieria de tejidos
permitira la reparacion,
regeneracion, etc, de tejidos e
incluso érganos del cuerpo humano

La disponibilidad de implantes
obtenidos o generados mediante
Ingenieria de Tejidos permitira
modificar algunas de las actuales
técnicas quirdrgicas invasivas de
forma significativa

Nivel de
conoci-
miento

Alto

15

12

Medio
Bajo

38

42

21

18

Alto

45

39

Grado de
Importancia

Medio
Bajo

14

Irrelevante
Hasta 2008
2009-2014
2015-2019

11

Fecha de
materializacién

26

22

10

14

< del 2020

Nunca

12

Amplitud de
aplicacion

No se aplicara
Aplicacién media

Testimonial

A gran escala

22

21

Cientificas

24

23

Limitaciones
y barreras

Tecnoldgicas

25

29

Econémicas

32

38

Facilidad aplic.

10

14

Eticas/Sociales

10

Normativas

Alta

Capacidad

17 4

10 10

cientifica

Medio-Alta
Medio-Baja

16 30

14 27

Baja
Alta

3

Capacidad
empresarial

Medio-Alta

10

Medio-Baja

17

19

Baja

25

22




Cuestionario Delphi.
Biomateriales

El desarrollo de sistemas
microelectrénicos biocompatibles
permitira la aplicacion de
sensores/actuadores implantables

La optimizacion de los actuales
procesos de fabricacion y
tratamientos superficiales no
incorporan mejoras significativas en
el comportamiento en uso de los
Biomateriales

Existira material bioactivo
implantable y modelable a medida
en el propio quiréfano

Existira material de implante que
llegara a osteointegrarse en breves
plazos de tiempo

Se reducira el volumen de material
desgastado de las superficies
articulares protésicas en un 70%
como media

Mejorara la biocompatibilidad de las
aleaciones metalicas con el
desarrollo de otras nuevas exentas
de elementos alergénicos y citotdxicos

La supervivencia a largo plazo de los
implantes se incrementara con el
empleo de materiales que mejoren
la regeneracién natural de los
tejidos, tanto en su estructura como
en sus funciones metabdlica,
bioquimica y biomecénica

Nivel de
conoci-
miento

Alto

22

20

36

26

26

29

Medio
Bajo
Alto

28

33

25

29

36

35

41

21

21

13

19

12

18

18

38

53

36

34

55

Grado de
importancia

Medio
Bajo

14

20

11

15

24

10

Irrelevante
Hasta 2008
2009-2014

28

12

20

24

17

Fecha de
materializacion

11

17

26

19

27

31

2015-2019

10

10

11

14

< del 2020

13

Nunca

Amplitud de
aplicacion

No se aplicara

Testimonial
Aplicacién media

A gran escala
Cientificas

14

13

16

36

24

24

34

15

21

25

18

26

34

Limitaciones
y barreras
P s 3
& 828
2tz 8
© © T &
S 55 8
- o & &
17216 1
29245 0
322611 1
3028 6 0
35316 0
4136 7 1
3841 7 2

Normativas

Alta

Capacidad

cientifica

Medio-Alta
Medio-Baja

16

12

27

23

21

19

15

25

24

19

23

25

31

Baja
Alta

11

Capacidad
empresarial

Medio-Alta
Medio-Baja

14

11

16

12

10

26

18

32

25

26

24

Baja

22

12

18

26



Nivel de Grado de Fecha de Amplitud de Limitaciones Capacidad Capacidad
conoci- importancia ~ materializacion aplicacion y barreras cientifica empresarial
miento
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Las protesis estaran dotadas de un

10 sistema de seguridad que emitira
algun tipo de sefial cuando sufran 1131321512 11 4 1 13 1211 3 3 1421 2 1429235 3 3 2 1217 9 0 6 18 16
alteraciones criticas durante su uso

La implantacién de sistemas con
electrodos o/y microchips
inteligentes, permitira el control de
11 enfermedades refractarias a la 52444216 3 0 7 7 97 00 11612121814 9 3 4 3 815 3 0 6 10 13
medicacion crénica como son el
parkinson, la epilepsia, trastornos
convulsivos o dolor

El disefio de materiales
biocompatibles permitira fabricar
19 una lente intraocular acomodativa
(que tenga poder de acomodaciony 8 17 48 18 5 2 0 4 11 6 3 0 0 0 16 9 1211125 0 1 3 9 8 3 1 5 14 3
permita ver correctamente tanto de
cerca como de lejos)

La aparicion de lentes intraoculares

de materiales biocompatibles cada

vez mas finas, que puedan ser

introducidas en el ojo a través de 72046 196 2 0 8 11 7 0 0 O 1 11 141214 9 4 0 3 4 128 1 3 5 9 8
una minima incisién, disminuira los

efectos posquirdrgicos, el tiempo de

la intervencién y la recuperacion del

paciente

13

Las prétesis cardiacas que requieren
medicacion anticoagulante de por
14 Vida seran sustituidas por bioprotesis 8 244128 4 0 0 2 9 147 0 0 2 18 12151613 6 7 6 4 1014 3 0 7 11 13
fabricadas a partir de células madre
0 autélogas del paciente
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Se obtendran esfinteres urinarios y
fecales de accionamiento externo a
voluntad del paciente fabricados con
15 materiales biocompatibles, que 6 24 441614 0 0 512 9 4 0 0O 4 18 8 11 2116 9 0 5 3 1114 1 1 7 17 4
resolveran graves problemas de
incontinencia severa

Se implantaran sistemas de
dispensacion de farmacos para
16 tratamientos de larga duracién que 11 27 352710 1 0 521 8 4 0 0O 0 14 2417 2123 6 2 8 6 1614 2 2 9 13 14
tendrén una respuesta adaptativa del
material utilizado

Las matrices tisulares permitiran la

coaptacion y reparacion de lesiones

de partes blandas, sin emplear gasas 11 25 37 1516 4 1 6 18 7 5 0 0 4 17 1520 1417 4 0 3 5 9 17 4 1 5 17 12
ni apositos

17

El desarrollo de determinados

tratamientos (liberacion local de

farmacos, tratamientos para la

mejora de la biocompatibilidad de 16 36 21 3015 5 2 4 23137 5 5 5 281434212310 1 5 5 1823 5 3 7 26 15
las particulas liberadas, etc.)

disminuira la reaccion adversa de los

tejidos frente a las particulas de

desgaste

18

Se generalizara la utilizacion de

factores de crecimiento dseo para la

reparacion de grandes defectos 24 33163914 4 0 1619 14 6 1 1 5 27 24262035 8 1 9 6 2324 4 7 13 25 12
6se0s

19

Las técnicas de implantacion
autéloga de condrocitos supondran
20 un método de amplia utilizacion y 20 26 26 2416 6 0 1816 6 5 1 0 9 27 9 1921338 0 8 51920 1 7 3 21 14
eficacia en la reparacion de defectos
condrales de rodilla




21

22

23

24

Cuestionario Delphi.
Biomateriales

Se desarrollara una sangre artificial
biocompatible de origen transgénico
0 quimico que servira de soporte
temporal en casos de grandes
pérdidas de volumen sanguineo

La optimizacion de las tecnologias
aplicables y el ajuste de los costes
de produccion, permitira una
penetraciéon mas generalizada en el
mercado de los factores de
crecimiento 6seo

Algunos sectores empresariales
tradicionales diversificaran sus
actividades hacia productos
biotecnolégicos, lo que supondra un
incremento de la facturacion de
dichos productos por encima de la
media actual del sector
Traumatologia/Ortopedia

Las Nanotecnologias asociadas a la
Biologia Celular y Molecular y a las
TIC's convergeran en los futuros
desarrollos que se produzcan en el
campo de los Biomateriales

Nivel de
conoci-
miento

Alto

13

18

10

Medio
Bajo

15

35

31

27

54

25

24

33

Alto

29

27

Grado de
importancia

Medio
Bajo

15

20

10

Irrelevante
Hasta 2008

2009-2014

15

14

Fecha de
materializacion

18

25

10

2015-2019
< del 2020

Nunca

11

19

Amplitud de
aplicacion

No se aplicard
Aplicacién media

Testimonial

A gran escala

10

16

10

18

Cientificas

13

11

22

Limitaciones
y barreras

Tecnoldgicas

23

18

27

Econémicas

36

38

16

Facilidad aplic.

10

Eticas/Sociales

Normativas
Alta

Capacidad
cientifica

S
<
o
g
D
=

16

18

16

Medio-Baja

11

23

23

15

Baja
Alta

Capacidad
empresarial

Medio-Alta

10

Medio-Baja

Baja

18

27

15

15

17
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