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Centro de Cirugio de Minima Invasion

1.1 Introduccion

o

Proceso clave

Optima preservacidn del drgano desde su extraccion del donante hasta
su implante en el receptor

pum—

- Escasez de 6rganos

Problemas — - Evaluacion de la calidad del 6rgano

0 - Plazos de preservacion cortos
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1.2 Estado del arte

Soluciones actuales

UAImacenamiento estatico en frio (érgano sumergido)
*  Dano por isquemia-reperfusion
*  Falta de informacidn para evaluar el 6rgano
*  Sélovalido para drganos dptimos
* Tiempos de preservacion limitados

Preservacién dindmica en frio (perfusion de la solucién de preservacion)

. Escasas ventajas frente a almacenamiento estatico
* Aumento de complejidad y de costes
*  Escasa utilizacion

Preservacién en normotermia (perfusion de la solucién de preservacion)

*  Permite monitorizar la funcion del érgano

*  Compatible con 6rganos de criterio expandido

*  Ampliacién de plazos de preservacidon (mejora para logistica)
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1.3 Objetivos del reto tecnologico
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Solucion innovadora capaz de:
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1. Monitorizar la funcion y el estado del 6rgano: informacién objetiva en
tiempo real

2. Posibilitar uso de organos de criterio expandido

3. Ampliar los plazos de preservacion bajo condiciones fisiolégicas, sin
alteracion de la funciéon metabdlica ni secretora del drgano

4. Predecir |a viabilidad post-trasplante del 6rgano

e [N
* ¥
ko * Y b ¢
£ F Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) +* Eﬁ’;’g\éA_ Et: S ’ EDTI
T Una manera de hacer Europa ’ -
@CDTloficial

UNION EUROPEA 5



1.4 Areas de actuacion @@=

<-Area 1: Desarrollo de la logistica del trasplante

<>Area 2: Desarrollo del dispositivo
<>Area 3: Desarrollo de gestion y control del sistema

<>Area 4: Monitorizacidn del estado del érgano

<>Area 5: Monitorizacidn de la funcionalidad del érgano
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Desarrollo de la logistica del trasplante @

Objeto: desarrollo de un sistema que mejore la comunicacién entre las partes implicadas en una
cirugia de trasplante de drganos, mediante |la organizacion y gestion de datos obtenidos, y facilitando
la transmision bidireccional de los mismos a tiempo real.

Descripcion del alcance:

» Monitorizacion objetiva del estado del érgano a tiempo real (sensores)
» Monitorizacion objetiva de la funcionalidad del drgano a tiempo real (productos de desecho)
» Gestion facil e intuitiva de los datos obtenidos
» Comunicacién entre hospitales (sistemas de alarma / tecnologia segura / adaptacion a entorno
quirurgico)
» Ampliacién de plazos de preservacidon bajo condiciones fisioldgicas (analisis de los plazos
maximos)
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Desarrollo del dispositivo @@=

Objeto: disefio y desarrollo de un sistema de preservacion y mejora, en caso necesario, de drganos
bajo condiciones de normotermia que permita la monitorizacién de los mismos y asegure su

viabilidad técnica.

Descripcion del alcance:

» Equipo autonomo (>2h), compacto, modular y versatil. Facil higienizacién. Facil transportabilidad
» Compatible con 6rganos de cerdo

» Capacidad para preservar diferentes érganos

»  Suministro de farmacos y nutrientes

» Control de temperatura y control hemodinamico

» Movilidad del 6rgano

» Toma de muestras

» Compatibilidad con entorno quirurgico

»  Pantalla (tactil / reconocimiento voz) para visualizacion y control de datos
» Monitorizacion estado y funcionalidad del 6rgano

»  Asistencia
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Desarrollo de gestion y control del sistema @~

Objeto: desarrollo de un software que permita la recopilacidn, organizacion y gestién de los datos
obtenidos de los diferentes sensores del sistema de preservacion y que facilite la transmision de
dicha informacidn, asi como ser capaz de registrar las 6rdenes externas que modifiquen los
parametros de variacion del érgano.

Descripcion del alcance:

Almacenamiento y recogida de datos en tiempo real
Gestion de los datos

Creacion de una base de datos

Gestion facil e intuitiva de los contenidos

Sistemas TIC (gestidén parametros / trazabilidad / control de alarmas / toma de decisiones /
prediccidon de viabilidad del 6rgano)

Garantia de calidad de los productos desarrollados e implantados
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Monitorizacion: estado del 6rgano @===

Objeto: control constante del estado del 6rgano preservado basado en la inclusion de sensores o

similares que permitan analizar las variaciones y gestionar su manejo.

Descripcion del alcance:

» Inclusién sensores (o similar) que analicen estado del érgano en tiempo real

o  Saturacidn O,, pH, glucosa, t2 y deteccién hematocrito (Htc)

» Solucién de perfusion (medidores de caudal)

A\

Control hemodinamico

o Valores fisiolégicos de presion arterial media
» Toma de muestras
o Biopsias de tejido, muestras de liquido, etc

> Organos de criterio expandido

o Modificacidon y gestion de parametros para recuperacion
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Monitorizaciéon: funcionalidad del érgano  @~===

Objeto: control constante de la funcionalidad del 6rgano preservado basado en la vigilancia y
gestion del metabolismo y actividad secretora del mismo.

Descripcion del alcance:
» Actividad secretora: contenedores de almacenamiento

o Bilisyorina
> Filtro de didlisis
Toma de muestras

A\

o Biopsias de tejido, muestras de liquido, etc

> Organos de criterio expandido

o Modificacion y gestion de parametros para recuperacion
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2. Calendario de ejecucion

INICIO FIN
FASE I: DISENO DE LA SOLUCION (4 meses) 01/06/2021 30/09/2021
Disefio de la solucidn 01/06/2021 15/09/2021
Justificacion Fase | 15/09/2021 16/09/2021
Evaluacion y certificacion Fase | 16/09/2021 30/09/2021
FASE Il: DESARROLLO PROTOTIPO/SERVICIO I+D (15 meses) 01/10/2021 31/12/2022
Desarrollo del prototipo/Servicio 1+D 01/10/2021 15/12/2022
Justificacién parcial Fase Il 30/04/2022 01/05/2022
Evaluacion parcial Fase Il 01/05/2022 15/05/2022
Justificacion Fase Il 15/12/2022 16/12/2022
Evaluacidn y certificacion Fase Il 16/12/2022 31/12/2022
FASE I1I: VERIFICACION PRE-OPERACIONAL (3 meses) 01/01/2023 31/03/2023
Verificacidén pre-operacional en AP 01/01/2023 15/03/2023
Justificacién Fase Il 15/03/2023 16/03/2023
Evaluaciony certificacion Fase Il 16/03/2023 31/03/2023

NOTA: Al finalizar el plazo de justificaciéon de cada fase (|,
presentacion (presencial o telematica) para mostrar los resultados obtenidos
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3. Requisitos de ejecucién y entregables @™™==

p—

Fase I: diseno de la solucion

Areade —d Fase ll: desarrollo prototipo /servicio [+D

actuacion
Fase lll: verificacidon pre-operacional
Tareas EI
~
Fase —a Entregables %/
..y
/ <«
Criterios de verificacion de ejecucion

—

NOTA: los requisitos de ejecucion y entregables se detallan en el punto 3 del Anexo |
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4. Escenario verificacién pre-operacional @~ 7=

Verificacion: Centro de Cirugia de Minima Invasion “Jesus Uson”
& o
i

Plan de pruebas:

ESCENARIOS RESULTADOS ESPERADOS

Demostracion de la capacidad del sistema desarrollado para aumentar los tiempos de
preservacion actuales en dos oérganos diferentes (higado y rifidon) y poder programar la
intervencion (actualmente, higado de manera inmediata y rifion hasta 24h)

(0] 14 o] IRV T 6= GG | RIS ETs OV Demostracion de la capacidad del sistema para controlar y mejorar el estado y funcionalidad del
funcionalidad del érgano organo (6ptimo y de criterio expandido)

o F{ L= I o] o E| G T T E TG ETERET | Demostracion de la capacidad del sistema desarrollado para la correcta comunicacion, gestion
e N EET N ET I ERER ERRETEE G S del transporte y monitorizacion del érgano desde un hospital al CCMIJU

actuacion Aly A3)

20 o) (o e VIV (ol IO 1y I [ IRRET -2 10 o3| Demostracion de la capacidad del sistema para adaptarse a dos 6rganos diferentes (higado y
(ETE] CRENERRECE G ERE TG TE L IVAVA rifidn) y en dos condiciones diferentes (6ptimo y de criterio expandido)

A3, Ady A5)

Tiempos maximos de viabilidad de
dérgano

o Demostracion de la capacidad del sistema para establecer una prediccidon de la viabilidad post
Viabilidad post-trasplante trasplante del érgano (éptimoy de criterio expandido) y seguimiento posterior del paciente

NOTA: una vez finalizada la Fase Ill el prototipo permanecera como demostrador tecnoldgico en el Centro de
Cirugia de Minima Invasion Jesus Uson (Extremadura) durante 5 aﬁos
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http://www.cdti.es/

+info sobre programas y ayudas CDTI
para
proyectos de |+D empresarial e innovacién

You

@CDTloficial

o [N
* g :ﬁ: e EDTI
Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) x ESPANA W2 chicon ’
x

Y PUEDE. —
* Una manera de hacer Europa . .
UNION EUROPEA 16 @CDTloficial




