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IMPRESIÓN 3D
EN MEDICINA
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Ventajas de la fabricación 3D de los productos sanitarios:

•Personalización: Permite crear productos sanitarios a medida de las necesidades y
características de cada paciente, lo que mejora la eficacia, la seguridad y la comodidad
de los tratamientos
•Innovación: Fabricación de productos sanitarios con formas, estructuras y
propiedades que no se podrían obtener con los métodos convencionales de
fabricación. Por ejemplo, se pueden fabricar productos sanitarios con geometrías
complejas, porosidad controlada, funcionalidades integradas o materiales compuestos.
•Reducción de costes y tiempos: Eliminar la necesidad de moldes, herramientas,
ensamblajes o inventarios. Además, permite optimizar el uso de los materiales, al
minimizar los desperdicios y facilitar el reciclaje.
•Accesibilidad: La fabricación aditiva permite aumentar la accesibilidad de los
productos sanitarios, al facilitar su distribución y disponibilidad en cualquier lugar y
momento. Esto es especialmente relevante en zonas remotas o con escasez de
recursos, donde la fabricación aditiva puede contribuir a mejorar la calidad de vida de
las personas.

https://www.grupoacms.com/blog/fabricacion-aditiva-3d-y-medical-devices-sector-salud

https://www.grupoacms.com/blog/fabricacion-aditiva-3d-y-medical-devices-sector-salud


Biomodelos (DM Clase I), instrumental y guías quirúrgicas paciente-
específicas (DM Clase IIa) e implantes personalizados (DM Clase IIb y III).

Unidad de Planificación Avanzada y Manufactura 3D 
(UPAM3D)

https://www.comunidad.madrid/hospital/gregoriomaranon/profesionales/unidades-multidisciplinares/unidad-3d-upam3d

https://www.comunidad.madrid/hospital/gregoriomaranon/profesionales/unidades-multidisciplinares/unidad-3d-upam3d


La unidad dispone de la licencia para fabricar productos 
sanitarios a medida UE MDR 2017/745 concedida por la 
Generalitat (con código FMP003CAT) bajo el sistema de 
calidad internacional ISO 13485:2016

https://www.sjdhospitalbarcelona.org/es/profesionales/oferta-
servicios-hospitales-profesionales/planificacion-impresion-3d#2258

https://www.sjdhospitalbarcelona.org/es/noticias/sant-joan-deu-primer-hospital-cataluna-autorizado-crear-reproducciones-3d-planificar-cirugias-complejas
https://www.sjdhospitalbarcelona.org/es/noticias/sant-joan-deu-primer-hospital-cataluna-autorizado-crear-reproducciones-3d-planificar-cirugias-complejas
https://www.nqa.com/es-es/certification/standards/iso-13485


Tecnologías de fabricación 3D

✓Sólidos derretidos: se funde un material y se extruye a través de una boquilla o eyector

final.

✓Líquidos solidificados: aplican un láser o una proyección para solidificar una fina película de

resina en un objeto sólido.

✓Polvos de fusión: un polvo se fusiona mediante un agente aglutinante o derritiendo el

material con una fuente de calor.

Dra. Cristina Díaz-Agero



Tipos de impresoras 3D (ISO 52900)

Tipo de impresora 3D Tecnologías

Extrusión de material
Modelado por Deposición Fundida/ Fabricación por Filamento Fundido 

(Fused Deposition Modeling –FDM-/Fused Filament Fabrication– FFF-)

Polimerización en tanque
Etereolitografía (SLA)

Procesamiento digital de la luz (DLP)

Estereolitografía enmascarada (MSLA)

Fusión en lecho de polvo

Sinterizado selectivo por láser (SLS) 

Fusión selectiva por láser (SLM)

Fusión por haz de electrones (EBM)

Fusión por chorro múltiple o Multi-Jet Fusion (MJF).

Inyección de material
Inyección de material (MJ)

Drop on Demand (DOD)

Inyección de aglutinante (Binder Jetting –BJ-)
Inyección de aglutinante en arena

Inyección de aglutinante en arena en metal

Inyección de aglutinante en arena en plástico

Deposición de energía directa (Direct Energy 

Deposition -DED-)

Conformación de redes por ingeniería láser (LENS)

Fabricación aditiva por haz de electrones (EBAM)

Pulverización en frío.

Laminación de hojas
Fabricación mediante laminado de objetos (LOM)

Consolidación por ultrasonidos (UC).

Microimpresión 3D
Microestereolitografía (μSLA) Microstereolitografía de proyección 

(PμSL) Polimerización de dos fotones (2PP o TPP) 

Fabricación de metales basada en la litografía (LMM)

Dra. Cristina Díaz-Agero



Materiales de impresión 3D

✓ FDM (modelado por deposición fundida): ABS (acrilonitrilo butadieno estireno); PLA (ácido poliláctico); PETG (tereftalato de
polietileno glicolizado), Nylon, TPU (poliuretano termoplástico), PET (tereftalato de polietileno); PVA (alcohol polivilínico);
HIPS (poliestireno de alto impacto); compuestos (fibra de carbono, kevlar, fibra de vidrio)….

✓ SLA (estereolotografía): resinas estándar, clear resin; draft resin, resinas tough y durable, resinas rigid, high temp resin;
resinas flexible y elastic; resinas médicas y odontológicas; ceramic resin.

✓ SLS (sintetizado selectivo por láser): nylon, TPU, diferentes compuestos de nylon (reforzados con vidrio, aluminio, fibra de
carbono…para añadir resistencia y rigidez).

✓ Metal: titanio, acero inoxidable, aluminio, aleaciones de níquel, oro…..

✓ Otros: cerámica, arena, alimentos, filamentos a base de madera que contienen polvos de bambú, corcho, etc….

Dra. Cristina Díaz-Agero



Deposits filaments of thermoplastic material and can be used for 
the production of surgical instruments and some implants

A laser beam solidifying a liquid resin, can be used to print anatomical 
models and precise emergency guides

High power laser used to fuse particles of a material powder, is 
widely used in the area of custom medical prostheses or complex 
anatomical models

Print living cells or biocompatible materials used in tissue engineering 
and in development to manufacture custom organs like ears



La fabricación de productos para su uso en el propio centro 
sanitario (comúnmente denominado “in house”)



- Se utiliza en personas.
- Finalidad prevista: Se diseña para cumplir un determinado fin. Documentada 

en el expediente técnico
- El fabricante lo ha validado en relación con el objetivo perseguido. Este 

objetivo lo establece el fabricante, y él mismo lo confirma, para emplearlo en 
relación con la enfermedad, discapacidad, proceso fisiológico, o patológico.

- Se ha diseñado para conseguir unos beneficios clínicos, siempre superiores a 
los posibles riesgos, y que él mismo ha sido capaz de evidenciar y justificar.

¿Qué es un producto sanitario?



CLASE I
No entran en contacto con el 
paciente o que entran en contacto 
sólo con la piel intacta. Productos que 
penetran por un orificio corporal 
como la boca o la nariz, de uso 
temporal.
Clase Is estériles
Ejemplos: Guantes de examen, 
jeringuillas o instrumentos 
quirúrgicos reutilizables.
Clase Im con función de medición
Ejemplos: Termómetros no 
electrónicos o tonómetros.
Clase Ir reutilizables

CLASE IIa
Se introducen por un orificio corporal o 
por medios quirúrgicos (a través de la 
piel), pero no están destinados a 
permanecer en él, también los que 
suministran energía o sustancias, o los 
que modifican procesos fisiológicos 
siempre que no se efectúe de forma 
potencialmente peligrosa. Se incluyen los 
desinfectantes de productos no 
invasivos.
Ejemplos: Sondas urológicas, agujas, 
cánulas, guantes quirúrgicos, entes de 
contacto, audífonos o estimuladores 
musculares.

CLASE IIb
Algunos productos implantables, los 
productos que pueden influenciar los 
procesos fisiológicos o que administran 
sustancias o energía de forma 
potencialmente peligrosa y los que se 
destinan al diagnóstico de funciones vitales.
Incluyen los anticonceptivos, preservativos y 
los desinfectantes de productos invasivos, 
así como los productos para el cuidado de 
lentes de contacto.
Ejemplos: Lentes intraoculares, bolsas de 
sangre, plumas de insulina, equipos de rayos 
X para diagnóstico, láseres quirúrgicos, 
máquinas de anestesia o preservativos.

CLASE III
Productos implantables, los 
destinados a entrar en contacto con 
el sistema nervioso central con fines 
de terapia o diagnóstico, los 
productos que contienen sustancias 
medicinales, los productos que se 
absorben totalmente y los productos 
que contienen derivados animales.
Ejemplos: Válvulas cardíacas, prótesis 
de cadera, stents, preservativos con 
espermicida o apósitos de colágeno.
III implantable
III no implantable

Artículo 51 y Anexo VIII del Reglamento 745/2017



Artículo 9. Fabricación de productos por hospitales para su uso exclusivo por el propio hospital.
1. …
2. Los hospitales deberán cumplir todos los requisitos establecidos en el artículo 5.5 del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.
3. Los productos de clase IIb, clase III e implantables no podrán ser objeto de fabricación por los
hospitales que desempeñen la actividad prevista en el artículo 5.5 del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.
4. Los hospitales no podrán subcontratar ninguna de las actividades de fabricación.
5. Los hospitales designarán una persona responsable para los procedimientos que se deriven de la
aplicación de este artículo, y comunicarán sus datos a la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios.



Artículo 9. Fabricación de productos por hospitales para su uso exclusivo por el propio hospital.

6. No se permitirá la venta al público de productos fabricados en hospitales.
7. Los hospitales no podrán vender ni entregar el producto fabricado en su hospital para su uso
por terceros.
8. Los hospitales, para llevar a cabo esta actividad de fabricación deberán realizar una
comunicación previa de inicio de actividad a la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios, quien pondrá los medios necesarios para que den cumplimiento a esta obligación. Esta
comunicación contendrá:
a) La persona responsable de la actividad de fabricación en el hospital.



https://www.grupoacms.com/blog/fabricacion-aditiva-3d-y-medical-devices-sector-salud

En España, para poder fabricar productos a medida, los fabricantes deben disponer 
de licencia sanitaria previa de funcionamiento de productos sanitarios a medida, 
que deben revalidar cada 5 años, Licencia otorgada por las Comunidades 
Autónomas (salvo Ceuta y Melilla, que son otorgadas por AEMPS).

¿Qué es la Licencia de Producto Sanitario a Medida?
Un PRODUCTO A MEDIDA se puede definir como: "un producto sanitario fabricado 
específicamente según la prescripción escrita de un facultativo especialista, en la que 
éste haga constar bajo su responsabilidad las características específicas de diseño, y 
que se destine únicamente a un paciente determinado".

"Los productos fabricados según métodos de fabricación continua o en serie que 
necesiten una adaptación para satisfacer necesidades específicas del médico o de otro 
usuario profesional NO se considerarán productos a medida".

https://www.grupoacms.com/blog/fabricacion-aditiva-3d-y-medical-devices-sector-salud


Artículo 10. Fabricación de productos a medida.

1. Las personas físicas y jurídicas que se dediquen a la fabricación de productos a medida,
definidos en el primer párrafo del artículo 2.3 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,y las instalaciones en las que se lleve a cabo dicha
actividad requerirán licencia previa de funcionamiento otorgada por las autoridades sanitarias de
la comunidad autónoma correspondiente, de conformidad con el Real Decreto 437/2002, de 10
de mayo, por el que se establecen los criterios para concesión de licencias de funcionamiento
para fabricantes de productos a medida.

2. El desempeño de las funciones de técnico responsable de la supervisión de las actividades de
fabricación de productos a medida, en los sectores de la ortopedia y la prótesis dental, se ajustará a
lo establecido en la disposición final segunda de este real decreto.

3. Los fabricantes establecidos en España que pongan en el mercado productos a medida deberán
inscribirse en el Registro de responsables de la puesta en el mercado de productos a medida a
través de la sede electrónica de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, de
acuerdo con lo establecido en el artículo 21.



Artículo 9. Fabricación de productos por hospitales para su uso exclusivo por el propio hospital.

12. No obstante, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, de forma
excepcional en casos de emergencia sanitaria, podrá autorizar la fabricación de cualquier producto
en centros sanitarios o institutos de salud pública en condiciones distintas a las previstas en este
artículo, cuando su utilización redunde en beneficio de la salud pública o de la seguridad o salud de
los pacientes.



The hospital is licensed for the manufacture of medical devices 
and certified by the international standard ISO 13485 for Quality 
Management Systems for medical devices



• Un proceso de esterilización de un modelo 3D debe demostrar:

• Eficacia de la esterilización

• Biocompatibilidad (Postesterilización)

• El nivel de pruebas depende del uso final

• UNE-EN ISO 10993

• Evaluación biológica

• Compatibilibilidad del material

• Propiedades del material
• Estabilidad geométrica

3D Printing Special Interest Group (rsna.org)











Steam sterilization (134 °C)

CLIP showed larger deviations compared to SLA in both printing 
orientations after steam sterilization, while DLP manufactured 
guides were the most dimensionally stable

Continuous
liquid interface 

production

Digital light 
processing Stereolithography



Autoclave sterilization is not suitable for the sterilization of 
PMMA-based materials. EtO, HPGP, and γ-irradiation 
appear to be suitable techniques to sterilize PMMA-based 
personalized medical devices. γ-irradiation could even 
increase the effective flexural strength in a wet 
environment



VHP as a widely institutionally available and employed technology would seem the logical choice as it 
is readily available, commonly used technique in hospital sterilization departments and quick, simple 
process (»1-hour max) compatible with a variety of materials



CONCLUSIONES FINALES

• Gran reto y oportunidades de impresión 3D.
• Necesidad de conocimiento distintos materiales empleados en 3D, su forma de esterilización y su

comportamiento biológico posterior.
• Comunicación de Licencia de productos a medida (Comunidad Autónoma).
• Esterilización estos productos con un proceso adecuado:

• Validación y control del proceso (UNE-EN ISO 14937).
• Garantizar la eficacia microbicida del proceso.
• Biocompatibilidad UNE-EN ISO 10993.
• Validación del proceso de sellado.
• Prevalidación materiales usados en Impresión 3D.

• No deberíamos esterilizar un producto 3D si no tenemos controlado el proceso.
• Servicios de Medicina Preventiva deben velar porque estos dispositivos sean seguros, y no se

conviertan en vehículos de infección.
• Temas pendientes:

• Propiedad intelectual.
• Consentimiento de los pacientes.
• Uso no comercial de estos productos.
• Responsabilidad de la seguridad y productos defectuosos: HOSPITAL (Pero…. Y el Fabricante 

de la impresora o los materiales, diseñador o impresor o el cirujano).





The term “4D” refers to the fourth dimension, which is 
time, emphasising the dynamic behaviour of these 
printed structures

4D printing is an advanced form of additive 
manufacturing that combines the principles of 3D 
printing with the use of smart materials that are capable 
of changing their shape, properties, or functionality over 
time in response to external stimuli

The emergence of 4D printing, a technology that 
combines 3D printing with smart materials that can 
change shape or properties over time in response to 
external stimuli, has opened new possibilities for 
creating dynamic structures in biomedical engineering. 
4D printing technology incorporates stimuli-responsive 
materials, such as shape-memory polymers, hydrogels, 
and bio-inks, into the printing process to create 
structures capable of transforming under specific 
conditions, such as changes in temperature, pH, or
moisture
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