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Resumen: El cancer de mama es el tumor maligno mds comun que afecta a mujeres en los
Estados Unidos, Europa y México. Como efecto adverso de los tratamientos para esta con-
dicion, en algunos casos se presenta linfedema secundaria asociado al cancer de mama.
Esta complicacién ocurre debido a la interrupcion del flujo linfatico en las extremida-
des superiores junto con otros factores como la radiacidn, el estilo de vida sedentario, la
extirpacién de ganglios linfaticos, el dafio a los vasos linfaticos, entre otros. En aproxi-
madamente un tercio de los casos, se convierte en una enfermedad crénica. Por ello, la
fisioterapia es esencial para una mejor calidad de vida en pacientes que sobreviven a esta
enfermedad. Las cirugias y los tratamientos manuales y farmacologicos son los procedi-
mientos actuales que se realizan para reducir las alteraciones que sufren los pacientes con
linfedema; sin embargo, el éxito de los tratamientos depende de las caracteristicas de cada
paciente. Para hacer frente a este problema, se ha propuesto el disefio de un vaso linfatico
para asistir la falla mecdnica del sistema linfatico dafiado. En este trabajo se presenta la
metodologia de disefio utilizada para la creacion del vaso linfatico, asi como el andlisis
computacional de simulacién de fluidos y la seleccion del material propuesto, lo que re-
sultd en un disefio nanométrico. En el futuro, se espera que un cirujano pueda implantar
el disefio del vaso para restaurar el flujo linfatico a través del sistema linfatico, ayudando
asi a combatir el linfedema.

Palabras clave: Innovacion - linfedema - dispositivo médico - disefio para la salud
- Health design.
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Introduccion

En 2020, segtn el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI, 2024), la inci-
dencia de tumores malignos de mama en la poblacion mayor de 20 afos fue de 14 nuevos
casos por cada 100,000 habitantes. En las mujeres, alcanza su maximo en el grupo de edad
de 60 a 64 anos (69 casos por cada 100,000 mujeres).

Como resultado de este andlisis y el contacto continuo con personas que padecen esta
condicidn, se observaron varios aspectos del cancer de mama, tanto psicolégicos como
fisicos. Dependiendo del tipo de cancer detectado, el tratamiento que los médicos pres-
criben es diferente; sin embargo, cuando hay cirugia o radioterapia en el procedimiento,
los ganglios linfaticos y los vasos linfaticos son extirpados o dafiados, lo que en la mayoria
de los casos provoca la enfermedad crénica conocida como linfedema Pereira & Koshima,
2018). Segun la Organizacion Mundial de la Salud, el ciancer de mama es el ciancer mas
comun en las mujeres y estd aumentando tanto en paises desarrollados como en paises
en desarrollo. Solo en 2020, 2.3 millones de mujeres fueron diagnosticadas con cancer de
mama y se calcula que 685,000 murieron por la enfermedad (Organizacién Mundial de la
Salud, 2024). Un gran niimero de pacientes con cancer en todo el mundo no tiene acceso
a un diagnostico y tratamiento de calidad (Reyna et al., 2018). Con la cirugia y los trata-
mientos del cancer de mama, los pacientes presentan sintomas fisicos, linfedema, afecta-
ciones psicologicas, cambios en el rol familiar y profesional, entre otros, alterando asi su
calidad de vida. Multiples estudios (Sat-Muiloz et al., 2011; Salvato & Robles-Vidal, 2008;
Cruz-Ramos et al., 2018; Dominguez et al., 2009) indican que, una vez que la fase mas
critica del tratamiento del cancer de mama ha pasado (Cirugias, quimioterapias, radiote-
rapias), los pacientes se ven obligados a encontrar una forma de adaptarse a las diferentes
situaciones que su nueva realidad les presenta.

Estudios de la Sociedad Americana del Cancer (American Cancer Society, 2019), obser-
varon que la linfedema puede ocurrir, entre otras razones, durante algunos de los pro-
cedimientos quirtrgicos para remover el cancer. El cirujano puede extirpar los ganglios
linfaticos cercanos al tumor para ver si el cancer se ha diseminado; cuando esto ocurre,
los vasos linfaticos que transportan liquido desde esa drea al resto del cuerpo también se
extraen. La extraccién de ganglios linfaticos y vasos dificulta que el liquido linfatico fluya
desde los brazos, las piernas y otras partes del cuerpo hacia el pecho, donde se libera de
nuevo en el torrente sanguineo (Guillén-Paredes et al., 2014). Si los vasos linfaticos restan-
tes no pueden absorber suficiente liquido de la zona, este se acumula, causando una severa
hinchazén en la parte afectada.

No hay una manera infalible de prevenir todos los casos de linfedema. Sin embargo, hay
formas de reducir el riesgo de desarrollar la condicién. Por ejemplo, la modificacién de
factores de riesgo, la inclusion de ejercicio terapéutico, la terapia de compresion, el cui-
dado de la piel, el control de peso y las comorbilidades. Como elementos preventivos de
riesgo relevantes (Ocampo Diaz, 2019), cuando es necesario extirpar ganglios linfaticos,
algunas técnicas quirtrgicas modernas pueden ser ttiles debido al procedimiento reali-
zado por el médico al seleccionar solo los ganglios infectados; con este tipo de método, la
extraccién es mas segura y menos agresiva para el paciente (Johansson & Hayes, 2020).
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Cuando se presenta la linfedema, el volumen estdndar de linfa producido diariamente
por el cuerpo es mayor que la capacidad del sistema linfatico del paciente; por lo tanto, el
cuerpo no puede prevenir la acumulacién de liquido, lo que resulta en un edema.

Existen diferentes tratamientos para el manejo o reduccion de la linfedema, que inclu-
yen: tratamientos mecdnicos, drenaje linfitico manual, vendajes, fisioterapia, entre otros
(McLaughlin et al., 2020; Ochalek et al., 2019).

Planteamiento del problema

La linfedema puede volverse evidente a mas de 20 afios después de haberse iniciado; es
una enfermedad crénica que, una vez diagnosticada, puede tratarse, pero no curarse, por
lo que se convierte en una condicién de por vida para los pacientes (Gémez Guarin, 2019).
No todos los pacientes son candidatos para el tratamiento quirdrgico; algunos con linfe-
dema avanzado pueden tener los vasos linfaticos gravemente dafiados; en estos casos, la
cirugia de reduccién mediante liposuccion se convierte en el tratamiento efectivo y palia-
tivo (Manso et al., 2019).

Siempre que el paciente reciba un diagnostico oportuno, los tratamientos manuales son
la solucion; sin embargo, si incluso con estos tratamientos el linfedema no disminuye, el
paciente serd apto para cirugia. Una vez realizada la cirugfa, se logra un resultado exitoso
en la reduccién de la linfedema; sin embargo, en todos los casos, el uso de prendas de
compresion serd inminente y nuevamente paliativo (Jiménez-Pérez et al., 2011; Pérez et
al., 2001; Pereira et al., 2019; Obregén-Palain et al., 2016).
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Figura 1. Método del Doble Diamante (Bukhman, 2021).
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La metodologia empleada para este proyecto consisti6 en la conocida como “Doble Dia-
mante”, desarrollada por el Design Council de Gran Bretana. Este proceso metodolégico
cuenta con cuatro etapas divididos en dos diamantes: Descubrir, definir, desarrollar y en-
tregar; en el primer diamante se localizan las etapas de desarrollo e ideacién, a las cuales se
les considera divergentes, en el segundo diamante la etapa de construccién y una solucién
validada se considera convergente. (Figura 1).

Resultados

Al inicio de la fase de implementacion, trazada por la metodologia seleccionada, se inici6
por estudiar el funcionamiento del ganglio linfatico y sus caracteristicas, asi como posibles
tipos alternativos de circulacion de objetos, relacionados con el transporte de liquidos de
forma unidireccional.

En esta primera fase de trabajo se realizaron bocetos libres desarrollando el concepto de
“valvula de paso’, sin embargo, por las dimensiones internas de los vasos linfaticos (menos
de 1 mm de didmetro) estas propuestas no serian viables para produccién. Llegado este
punto en que la tecnologia de fabricacién nos estaba limitando el diseo del dispositivo,
recurrimos a una técnica que nos ayudo a resolver el problema que se nos estaba presen-
tando (Camacho-Navares et al., 2021).

Utilizacion de la Ingenieria de valor aplicada

Hasta aqui se habia llegado a un disefio conceptual de un posible ganglio linfatico, pero
aun con dicha solucién, se tendria que resolver todas y cada una de las funciones de un
ganglio linfatico sin tener certeza de que eso pudiera permitir la reactivacion de la circula-
cion de la linfa, por lo que se propuso el uso de la Ingenieria de valor o Value Engineering.
La Ingenieria de valor es un sistema enfocado al entendimiento funcional de los pro-
ductos, servicios y procesos. El uso de funciones es un apoyo esencial al pensamiento
analitico, ya que ayudan a comprender qué hace cada una de las partes que conforman al
objeto de estudio, facilitando asi la transicion al pensamiento creativo para la propuesta
de soluciones.

El estudio de andlisis de funciones se realiz6 en dos ocasiones: el primer estudio fue apli-
cado al ganglio linfatico con el objetivo de identificar las funciones que éste desempena
dentro del organismo, pues consecuente a la diseccion axilar, el cumplimiento de estas
funciones se vera afectado de manera total en el drea de extraccién y de manera parcial en
el sistema circulatorio de la linfa. Del segundo estudio se extrajeron funciones a partir de
los requisitos y especificaciones planteadas para el producto. (Figura 2) Ambos estudios
ayudaron a determinar las funciones necesarias para el producto.
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Figura 2. Diagrama FAST del ganglio linfético (Camacho-Navares & Duran-Aguilar, 2021).

A partir de este estudio se obtuvieron las siguientes observaciones: Se encontré una fun-
cién permanente: conectar partes. Al extraer el ganglio y por la cauterizacién, se rompe
la unién entre los vasos linfaticos, esto impide la circulacién de la linfa, lo que a su vez
ocasiona su acumulacion. Serd por tanto necesario que el dispositivo médico cumpla con
esta funcion. Las funciones bésicas (prop6sito especifico por el que un producto, proceso
o servicio existe) del vaso son dos: filtrar sustancia y aislar sustancia. Los ganglios linfati-
cos no extraidos aun cumplen con la funcién de filtrar sustancia, por lo que se cree que,
de lograr la reconexion del sistema circulatorio linfatico, esta funcién la podran cubrir los
ganglios linfaticos presentes en el organismo. Si no es parte del alcance del proyecto filtrar
la sustancia, ya no se requerira aislarla. Sin embargo, la vélvula que es la parte a la que
corresponde dicha funcién también dosifica la sustancia, esta funcion permanece.

Propuesta de disefio del dispositivo
Como resultado de la aplicacion de la técnica de Ingenieria de Valor en el proceso de
diseno, se lleg6 a la conclusion de que las funciones necesarias que se requerian ante la

problematica presentada son las siguientes:

Los estadios de la linfedema elegidos son los mds severos, al encontrar los vasos linfaticos
totalmente dafiados sin posible reconstruccion.
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Se analizaron los tratamientos existentes como la anastosmosis (conexion quirdrgica entre
dos estructuras tubulares), la cual sugieren conexién a una vena de mayor grosor, la cual
cuenta con una presion diferente (32 mm/Hg) a la de un vaso linfatico (-6 a 0 mm Hg),
por lo que con el paso del tiempo se genera una fibrosis (exceso de tejido) impidiendo de
nuevo la circulacion de la linfa.

En el caso de la cirugia de transposicion de ganglios linfaticos, se requiere de dos etapas o
fases quirdrgicas: una para la extirpacion de vasos linfaticos en la extremidad no afectada
y otra para la conexion de esos mismos vasos linfaticos a la extremidad afectada, generan-
do un posible problema en la circulacion de la linfa.

Obtener la circulacion de la linfa, conectando los vasos linfaticos, a través de uno o varios
dispositivos artificiales que permitieran la misma presion que la original.

El material requerido para el dispositivo debera de cumplir las especificaciones de bio-
compatibilidad y no ser alergénico al cuerpo del ser humano.

Las medidas previstas para este modelo fueron de, valvula entrante >50-75 micras, vavula
saliente <100 micras, con una presién 25 y 32 mm de Hg, con una circulacién unidireccio-
nal, vaso linfatico 2000 micras de longitud con un didmetro de 20 micras.

Se analiz6 la problemitica de la conexion y se investigo la técnica bésica en cirugia vas-
cular, la cudl es utilizada para la reconexion de venas, y la mas utilizada en el campo de la
cirugia. La propuesta de disefio del vaso final se muestra en la Figura 3.

Para la realizacion de esta propuesta de vaso, recurrimos al empleo de la nanoimpresién
por deposicién (Desponds et al., 2020), tecnologia que permite imprimir a escala nano-
meétrica, que es la que se requiere para las dimensiones interiores del vaso, asi como de
fabricacién de la vélvula necesaria para evitar el retorno de la linfa. Se procedio a la na-
noimpresion en un laboratorio externo, utilizando un polimero bio-compatible (Termo-
poliuretano) con una dureza Shore A0, lo cual lo hace sumamente flexible para permitir
que los movimientos naturales del cuerpo hagan circular la linfa de manera natural. (Fi-
guras 4 y Figura 5)

REQUER

200 micras

0 a6 micras

0 micras

Figura 3. Representacion de los requerimientos para el vaso linfatico.
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Figura 4. Microfotografia de dos vasos linfaticos conectados, nanoimpresos en

polimero biocompatible de extrema flexibilidad, fabricados a escala 1:1.

Figura 5. Microfotografia de dos vasos linfaticos conectados, nanoimpresos en

polimero biocompatible de extrema flexibilidad, fabricados a escala 1:1.
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Conclusiones

Las propiedades fisicas y mecdnicas requeridas para el material del filamento para la im-
presion 3D deben ser un 95% similares a las de una vena. La resistencia del vaso linfatico
artificial en el cuerpo dependera de esto y de su aceptacion. El disefio final del vaso linfatico
artificial se obtuvo a partir de la informacion recopilada mediante el diagrama FAST de
ingenieria de valor. Se estableci6 la necesidad de una conexién entre los vasos linfaticos
dafiados para reactivar el flujo linfatico. Para la prueba del disefio, se analizaron la presion
y la velocidad de la linfa en un vaso linfatico bioldgico, evaluando la viabilidad de conectar
un vaso al ganglio linfatico mas cercano para su filtrado y limpieza. Ademas de la conexién
entre vasos linfaticos y ganglios, otra funcion requerida es evitar el retroceso de la linfa en
su flujo unidireccional. Para lograr esto, se colocaron vélvulas internas en el disefio del vaso
linfatico. Los elementos del andlisis fueron el comportamiento, la elasticidad, la presion y las
medidas de las valvulas en el vaso linfético artificial. Se analizaron tres tipos de materiales, lo
que resultd en la viabilidad del desarrollo de un polimero que pudiera transformarse en un
filamento para una nanoimpresion 3D, asi como la resistencia y efectividad de su implanta-
cién en el cuerpo. Aunque esto representa un trabajo adicional al presentado, se menciona
porque serd uno de los posibles alcances a continuar en las siguientes etapas del proyecto.
Se logro disefiar un vaso linfatico bioldgico, considerando la limitacién de los métodos de
fabricacion actuales, y finalmente se consiguié una técnica para su nanoimpresion. La si-
mulacion de fluidos por computadora realizada al modelo permite un analisis exitoso del
desempeiio del disefio propuesto del vaso linfitico artificial; basado en los movimientos
externos requeridos, la linfa tiene un flujo, presién y velocidad correctos, y el vaso funciona
adecuadamente. Finalmente, queremos resaltar que, el equipo de disefio contd con la valiosa
asesoria de biotecnologos, recalcando que, el disefio de dispositivos médicos es una nueva
frontera para el disefio de producto. La frescura de nuestros métodos de diseio, asi como las
técnicas de creatividad que el disefiador aporta, permite la realizacion de proyectos como el
presente, el cual, en nuestro caso ha sido la punta de lanza para mas proyectos que actual-
mente estamos desarrollando del drea de la salud.
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Abstract: Breast cancer is the most common malignant tumor affecting women in the
United States, Europe, and Mexico. As an adverse effect of treatments for this condition,
secondary lymphedema associated with breast cancer occurs in some cases. This
complication occurs due to the interruption of lymphatic flow in the upper extremities
along with other factors such as radiation, sedentary lifestyle, removal of lymph nodes,
damage to lymphatic vessels, among others. In approximately one third of cases, it becomes
a chronic disease. Therefore, physical therapy is essential for a better quality of life in
patients who survive this disease. Surgeries and manual and pharmacological treatments
are the current procedures performed to reduce the alterations suffered by patients with
lymphedema; however, the success of the treatments depends on the characteristics of
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each patient. To address this problem, the design of a lymphatic vessel has been proposed
to assist the mechanical failure of the damaged lymphatic system. This paper presents the
design methodology used to create the lymphatic vessel, as well as the computational fluid
simulation analysis and selection of the proposed material, which resulted in a nanometric
design. In the future, it is hoped that a surgeon will be able to implant the vessel design to
restore lymphatic flow through the lymphatic system, thus helping to combat lymphedema.

Keywords: Innovation - lymphedema - medical device - design for health - Health
design.

Resumo: O cancer de mama é o tumor maligno mais comum que afeta mulheres nos Estados
Unidos, Europa e México. Como efeito adverso dos tratamentos para esta condigdo, em
alguns casos ocorre linfedema secundario associado ao cancer de mama. Essa complicagao
ocorre devido a interrupgdo do fluxo linfatico nas extremidades superiores, juntamente
com outros fatores como radiacdo, sedentarismo, remogio de ganglios linfaticos, danos
aos vasos linfaticos, entre outros. Em cerca de um ter¢o dos casos, torna-se uma doenca
crénica. Portanto, a fisioterapia é essencial para uma melhor qualidade de vida nos pacientes
que sobrevivem a esta doenca. Cirurgias e tratamentos manuais e farmacolégicos sdo os
procedimentos atuais realizados para reduzir as alteragdes sofridas pelos pacientes com
linfedema; Porém, o sucesso dos tratamentos depende das caracteristicas de cada paciente.
Para resolver este problema, foi proposto o desenho de um vaso linfético para auxiliar na falha
mecénica do sistema linfatico danificado. Este trabalho apresenta a metodologia de projeto
utilizada para cria¢do do vaso linfatico, bem como a andlise computacional da simulagao
de fluidos e a selegao do material proposto, que resultou em um projeto nanométrico. No
futuro, espera-se que um cirurgido possa implantar o desenho do vaso para restaurar o fluxo
linfatico através do sistema linfatico, ajudando assim a combater o linfedema.

Palavras-chave: Inovagdo - linfedema - dispositivo médico - design para saide - Design
em sauide.
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