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RESULTADOS RD-1393/2007

| competencias

CGO05 Tener capacidad de analisis y sintesis, pensar de forma integrada, abordar los problemas desde diferentes
perspectivas y estar siempre preparado para ¢to think out of the box,

CE40 Conocer los principales tipos de dispositivos terapéuticos empleados en ingenieria biomédica.
CG02 Aplicar de forma profesional a su trabajo los conocimientos adquiridos.

CE41 Conocer las metodologias de desarrollo de dispositivos.

| Resultados de aprendizaje

RA28 Conocer los materiales biolégicos y los biomateriales utilizados en los implantes y los dispositivos médicos,
sabiendo en cada caso cuales son las propiedades relevantes para su aplicacion en el cuerpo humano.

RA125 Desarrollar la capacidad de realizar un trabajo en equipo, en la planificacion del trabajo comun, la busqueda
de fuentes de informacion y la presentacion de resultados.

RA248 Desarrollar la capacidad de realizar un trabajo en equipo, en la planificacion del trabajo comun, la bisqueda
de fuentes de informacion y la presentacion de resultados

RA165 Presentar de forma oral o escrita las conclusiones mas relevantes de un trabajo de investigacion
RA48 Aplicar el proceso basico de innovacion y emplear con éxito algunas herramientas de creatividad

RA164 Realizar busquedas bibliogréaficas y extraer/analizar las conclusiones mas importantes

DESCRIPCION

La asignatura pretende aportar a los alumnos una metodologia sistematica para el desarrollo de
dispositivos médicos, soluciones protésicas, ortésicas, ayudas ergonémicas y, en general, cualquier
sistema biomédico capaz de interactuar con el organismo humano. Sirve también como ejemplo de
metodologia de cara a preparar a los alumnos para afrontar el futuro desarrollo de sus proyectos fin de
master con mayores garantias de éxito. Se plantea siguiendo un enfoque de aprendizaje basado en
proyectos. Los alumnos trabajaran en equipos viviendo el proceso completo de desarrollo de un dispositivo
médico, desde las fases de deteccidn de una necesidad y de disefio conceptual, hasta la ingenieria de
detalle, incluyendo la construccion de prototipos sobre los que analizar las decisiones de disefio tomadas y
proponer mejoras.
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El temario de la asignatura incluye:

Tema 1. Introduccién de dispositivos médicos.

Tema 2. Las metodologias para el desarrollo sistematico de dispositivos médicos. La metodologia CDIO-
UBORA.

Tema 3. Los reglamentos europeos "MDR 745/2017"y "MDR 746/2017". Normas internacionales
relevantes.

Tema 4. Necesidades médicas y especificacién de producto. Aspectos sociales y éticos en el desarrollo de
biodispositivos.

Tema 5. Disefio conceptual y técnicas para promocion de la creatividad.

Tema 6. Disefio para promocion de la seguridad, la usabilidad y la ergonomia.

Tema 7. Disefio y simulacién de dispositivos médicos: aplicacion a protesis de cadera y rodilla.

Tema 8. Disefio y simulacion de dispositivos médicos: aplicacion a andamios tisulares y biomateriales.
Tema 9. Disefio bioinspirado y personalizacion de dispositivos médicos.

Tema 10. Materiales y tecnologias de fabricacion de dispositivos médicos.

Tema 11. Produccion y distribucion de dispositivos médicos.

Tema 12. Propiedad intelectual. Dispositivos médicos de codigo abierto.

Tema 13. Tendencias: introduccion a ingenieria de tejidos, biofabricacion, laboratorios y 6rganos en un chip.

Tema 14. Visita al Laboratorio de Desarrollo de Productos de la ETSI Industriales: Introduccion a impresion
3D.

Tema 15. Visita al Laboratorio de Desarrollo de Productos de la ETSI Industriales: Casos de estudio.

Tema 16. Visita al Laboratorio de Desarrollo de Productos de la ETSI Industriales: Introduccién a
bioimpresion.

NOTA IMPORTANTE: Si bien el deseo de todos es poder impartir el segundo cuatrimestre del curso
2022/2023 de forma presencial, por motivo de la situacion con la crisis del SARS-CoV-2, en el curso 2021-
2022 la asignatura podria terminar pasando a impartirse en modalidad online en cualquier momento. En
todo caso la metodologia de aprendizaje basado en proyectos no variaria. Las sesiones formativas
combinarian sesiones sincronas y tutorias grupales de seguimiento de los proyectos de aplicacion y se
complementarian con sesiones asincronas, a modo de clases grabadas y seminarios online. Tanto en el
caso presencial, como en el eventual caso online, los proyectos de desarrollo de dispositivos médicos que
llevaran a cabo los equipos de estudiantes, como parte fundamental para la adquisicion de competencias y
para la aplicaciéon de conocimientos adquiridos, se desarrollaran a través de la plataforma web UBORA.
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UBORA es una wikipedia internacional de dispositivos médicos, en cuyo desarrollo ha participado UPM, y
gue guia a los disefiadores de dispositivos médicos de forma sistematica, conforme al Reglamento Europeo
745/2017 y a normas internacionales. Dichos dispositivos disefiados a través de UBORA se comparten a
modo de tecnologias de cédigo abierto, accesibles a todos. La documentacién en la plataforma y las
presentaciones intermedia y final de resultados de los proyectos de aplicacion seré parte fundamental de la
evaluacién. UBORA es un excelente recurso para la formacién online y la co-creacion de dispositivos
médicos trabajando en equipos internacionales y multidisciplinares.

TEMARIO

1. Introduccién a dispositivos médicos

2. La industria de los dispostivos médicos

3. La importancia de una necesidad médica

4, Las metodologias sistematicas de desarrollo de productos

5. Diseiio conceptual: Creatividad, proteccién de la propiedad intelectual

6. Ingenieria basica y de detalle

7. Tecnologias CAD y personalizacion de biodispositivos

8. Tecnologias de micro y nanofabricacion en bioingenieria

9. Prototipos rapidos en bioingenieria

10. Seguridad, normativa, pruebas in vitro e in vivo

11. Avances recientes y perspectivas de futuro

12. Dispositivos quirdrgicos

13. Dispositivos protésicos y ortésicos

14. Dispositivos para ingenieria de tejidos y biofabricacién

15. Dispositivos diagnésticos

16. Dispositivos basados en materiales inteligentes
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ACTIVIDADES

=4 Actividad evaluable 2/ Actividad formativa

SEMANAS
o l Tema 1l 0
PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 03h 00m Aula (en horario) Normal

METODOLOGIA
Leccion Magistral

SEMANAS

Q Tema 2 °

PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 03h 00m Aula (en horario) Normal

METODOLOGIA
Lecciéon Magistral

SEMANAS
S/ l Tema 3 °
PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal
METODOLOGIA
Leccién Magistral
SEMANAS
S/ l Tema 4 °
PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal
METODOLOGIA
Lecciéon Magistral
SEMANAS
o/ l Tema5 °
PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal
METODOLOGIA
Lecciéon Magistral
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Q Tema 6 °

PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal

METODOLOGIA
Leccion Magistral

SEMANAS

KV l Tema 7 o
PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal
METODOLOGIA
Leccion Magistral
SEMANAS

Q Tema 8 °

PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal

METODOLOGIA
Leccién Magistral

SEMANAS

Q Tema 9 °

PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal

METODOLOGIA
Lecciéon Magistral

SEMANAS

Q Tema 10 e

PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal

METODOLOGIA
Leccion Magistral
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Q Tema 11 a

PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal

METODOLOGIA
Leccion Magistral

SEMANAS

KV l Tema 14 e
PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 04h 00m Laboratorio Reducido
METODOLOGIA
Acciones Cooperativas
SEMANAS

S,] Temalz e

PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal

METODOLOGIA
Leccién Magistral

SEMANAS
S/ l Tema 15 e
PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 04h 00m Laboratorio Reducido
METODOLOGIA
Practicas de Laboratorio
SEMANAS
&,' l Tema 13 e
PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 02h 00m Aula (en horario) Normal
METODOLOGIA
Leccion Magistral
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Q Tema 16 e

PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR GRUPO
Presencial 04h 00m Laboratorio Reducido

METODOLOGIA
Préacticas de Laboratorio

BN Trabajo de la asignatura (proyecto grupal SEMANAS

-X de dispositivo médico) e
PRESENCIALIDAD  DURACION TOTAL  LUGAR  EVALUACION PONDERACION  NOTA MiNIMA

Presencial 60h 00m Otro Progresiva, Global 80% 5

TEMAS
TL T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8 T9 Ti0 Ti1 Ti12 Ti3 Ti4 Ti15 TI16

METODOLOGIA
Trabajo en Grupo

RESULTADOS EVALUADOS
CG02 CGO05 CE40 CE41

WA Examen (presentacion de los proyectos de SEMANAS

-X aplicacién) e

PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR EVALUACION PONDERACION NOTA MINIMA
Presencial 02h 00m Otro Progresiva, Global 20% 5
TEMAS

TL T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8 T9 Ti0 Ti1 Ti2 Ti3 Ti4 T15 TI16

METODOLOGIA
Examen Escrito

RESULTADOS EVALUADOS
CG02 CGO05 CE40 CE41
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MWW Presentacion de proyecto individual de SEVANAS

-X desarrollo de dispositivo médico °
PRESENCIALIDAD DURACION TOTAL LUGAR EVALUACION PONDERACION NOTA MiNIMA

Presencial 02h 00m Otro Extraordinaria 100% 5

TEMAS
TA T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8 T9 Ti0 Ti1 Ti12 Ti3 Ti4 Ti5 Ti16

METODOLOGIA
Proyecto individual

RESULTADOS EVALUADOS
CE40 CE41 CG02 CGO05 RA28 RA125 RA165 RA248 RA164 RA48

PLANIFICACION SEMANAL

Actividad evaluable 271 Actividad formativa ® Semana con actividad B Periodo de exdmenes

s Lo [s [ [ Lo 17 Lo o Ll o] e

fv| Tema 1
a Tema 2
fva| Tema 3
£ Tema4
fva| Tema5
2 Tema 6
fw| Tema 7
£ Temas8
2 Tema 9
2 Tema 10

2 Tema 11
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i T T T T e Lo s

fw| Tema 14 .

£ Temal2 .

) Temals .
2 Tema 13
) Temal6

=4 Trabajo de la asignatura (proyecto
grupal de dispositivo médico)

=g Examen (presentacion de los proyectos
de aplicacion)

=4 Presentacion de proyecto individual de
desarrollo de dispositivo médico

CRITERIOS DE EVALUACION

| criterios Generales

Los estudiantes se dividiran en grupos de 4 o 5 personas y recibirdn un contexto sobre el que trabajar en equipo,
ligado al desarrollo completo de distintos dispositivos médicos (que iran cambiando curso a curso para mantener la
novedad y promover la renovacion y mejora continua de la asignatura). Inspirandose en patentes, planos y disefios de
dispositivos similares, los alumnos disefiaran versiones sencillas y de bajo coste, de distintos dispositivos propuestos,
cumpliendo con su lista de especificaciones iniciales, estableciendo la funcién global del sistema, dividiéndola en las
sub-funciones principales, encontrando los principios resolutivos para las distintas sub-funciones y, por integracion y
evaluacion, llegando al principio resolutivo adecuado, trabajando sobre el concepto de producto para definir
geometrias, materiales, principios de accionamiento, transmision y actuacion, con ayuda de herramientas de disefio e
ingenieria asistidas por computador, y seleccionando elementos comerciales hasta llegar a un disefio detallado.

Los disefios se fabricaran y ensayaran con ayuda de las tecnologias disponibles en el Laboratorio de Desarrollo de
Productos de la UPM y se ensayaran en el CTB. Los distintos dispositivos se montaran y ensayaran como apoyo a la
validacion del disefio y para propuesta de mejoras finales. Los dispositivos construidos quedaran a disposiciéon de las
unidades docentes para futuras practicas en diversas asignaturas.
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En relacion a la evaluacion, se fomentara la interdependencia positiva, planteando problemas de envergadura
suficiente como para promocionar la implicacion de todos los alumnos de cada equipo en el proyecto de desarrollo del
dispositivo médico, y se garantizara la exigibilidad individual, complementando la evaluacién grupal ligada al proyecto
final (80% de la calificacion) con actividades y entregables individuales (20% de la calificacion).

Los alumnos seran evaluados, por defecto, mediante evaluacion continua. La calificacion de la asignatura para estos
alumnos se realizara del siguiente modo:

80% en funcion de los resultados de un trabajo de desarrollo completo de un dispositivo médico.

20% en funcidn de los resultados de entregables individuales.

En cumplimiento de la Normativa de Evaluacién de la Universidad Politécnica de Madrid, los alumnos que lo deseen
seran evaluados mediante un Unico examen final siempre y cuando lo comuniquen al Director del Departamento de
Ingenieria Mecanica, mediante solicitud presentada en el registro de la Escuela Técnica Superior de Ingenieros de
Industriales antes del 31 de Febrero de cada curso académico. Esta opcion supone la renuncia a la evaluacion
continua. En este caso, la calificacion final se obtendria segin un examen final que incluye la presentacion de un
proyecto de desarrollo individual de un dispositivo médico.

Para TODOS los alumnos que tengan que acudir al examen EXTRAORDINARIO de la asignatura la calificacion final
se obtendra como segun la calificacion del examen extraordinario que incluye la presentacion de un proyecto de
desarrollo individual de un dispositivo médico.
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I Criterios de Evaluacion en Convocatoria Ordinaria. Evaluacion progresiva

Criterios de evaluacion
Ver criterios generales.

Actividades
« Trabajo de la asignatura (proyecto grupal de dispositivo médico) (80%)

« Examen (presentacion de los proyectos de aplicacion) (20%)

| criterios de Evaluacién en Convocatoria Ordinaria. Prueba global

Criterios de evaluacion
Ver criterios generales.

Actividades
* Trabajo de la asignatura (proyecto grupal de dispositivo médico) (80%)

* Examen (presentacion de los proyectos de aplicacion) (20%)

| criterios de Evaluacién en Convocatoria Extraordinaria

Criterios de evaluacion

Ver criterios generales.

Actividades
* Presentacion de proyecto individual de desarrollo de dispositivo médico (100%)

RECURSOS

| Bibliografia

Diaz Lantada, A. Handbook on Advanced Design and Manufacturing Technologies for Biomedical Devices
Libro.

| otros recursos

Tecnologias de disefio asistido por computador y simulacién de la Division de Ingenieria de Maquinas

Software de apoyo.
| Equipamiento
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Tecnologias de fabricacion del Laboratorio de Desarrollo de Productos de la UPM

Tecnologias.
| Bibliografia

Ahluwalia, A.; De Maria, C.; Diaz Lantada, A..- Handbook on Engineering Open Source Medical Devices

Referencia fundamental que sigue el temario de la asignatura.

OBIJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE

EDUCACION
DE CALIDAD

SALUD
Y BIENESTAR

Salud y bienestar i Educacion de calidad
/e L

OTRA INFORMACION

La
asignatura
se relaciona
con el ODS
3: Saludy
bienestar.

Los disefios
se fabricaran
con ayuda
de las
tecnologias
disponibles
en los
distintos
laboratorios
y recurriendo
a elementos
comerciales,
para los que
los alumnos
contaran con
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nuestro
patrocinio.
Nuestra
intencién es
ligar los
desarrollos
de los
alumnos a
problemas
reales de
ingenieria
biomédica,
por lo que
nuestra
relacion con
empresas,
hospitales y
agentes
diversos del
sector sera
de gran
ayuda, no
solo de cara
ala
renovacion
de los
escenarios
de trabajo
planteados a
los alumnos,
sino también
de cara ala
busqueda de
patrocinios
adicionales.
Contamos
ademas con
el apoyo de
personal
técnico de
apoyo de los
distintos
laboratorios,
que
contribuiran
a mejorar la
experiencia
de los
estudiantes
en la
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asignatura,
ayudandoles,
junto con los
profesores,
en tareas
ligadas de
disefio e
ingenieria
asistidos por
computador,
en aspectos
sobre
fabricacion y
montaje de
prototipos y
en la
realizacion
de ensayos
funcionales y
de
propuestas
de mejora
con dichos
prototipos.
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