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Resumen

El proposito de esta investigacion es proponer el desarrollo de un nuevo proceso para la obtencidn de sockets de
miembro inferior basado en el uso de tecnologias de adquisicién de datos, modelado 3D y manufactura aditiva.
Previamente, se identifico la viabilidad en la técnica del uso de escaneres de bajo costo en el desarrollo de un socket
a partir de la reconstruccion 3D; mediante el caso de estudio de un participante con amputacién transfemoral y socket
cuadrilateral, donde se valor6 el proceso por técnica tradicional comparado con el proceso basado en tecnologias de
manufactura digital. Planteando asi un modelo de integracion de tecnologias (Ingenieria Inversa, CAD e impresion
3D) y estableciendo una base para estudios en diferentes aplicaciones médicas. Igualmente, se observé la utilidad del
modelo frente a la portabilidad de las tecnologias, la gestion de cambios y la reduccién de materias primas y desechos;
comparandolo con la técnica tradicional.

Palabras clave: ingenieria inversa; manufactura digital directa; modelo de integracion de tecnologias; protesis.
Abstract

The research aim was to propose a hew process for obtaining lower limb sockets based on virtual technologies and
additive manufacturing use. Previously, the low-cost scanners and his technical feasibility to use it in the development
process of a socket from 3D reconstruction was identified. A case study with a participant with transfemoral
amputation and quadrilateral socket was conducted. A comparative evaluation of the traditional process and the
process based on digital manufacturing technologies was carried out. A technology integration model (Reverse
Engineering, CAD and 3D printing) was proposed, setting one point of reference for new medical applications.
Likewise, the model utility for technology’s portability, the changes management, and the raw materials and waste
reduction, in comparison with the traditional technique was verified.

Keywords: direct digital manufacturing; integration of technology model; prosthesis; reverse engineering.

1. Introduccidn desarrollar productos que crean valor en la sociedad,

mejorando o modificando los procesos de innovacion en
El cambio tecnolégico promovido por la era digital, ha  productos, manufactura y servicios [1]. Por ejemplo, los
creado oportunidades para redefinir nuevas formas de  conceptos emergentes de fabricacion, como fabricas
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flexibles [2] y la fabricacion digital directa (DDM, Direct
Digital Manufacturing en inglés) [3], han sido aplicados
en el desarrollo de productos y dispositivos médicos. Con
la implementacion de la DDM se ha logrado el
mejoramiento incremental del proceso de desarrollo de
nuevos dispositivos médicos. A partir de DDM, se han
disefiado y fabricado artefactos hechos a la medida del
paciente, tal como se requiere en el disefio de implantes
y protesis para amputaciones [4].

Factores como los traumas por accidentalidad, patologias
como diabetes y problemas del sistema circulatorio
periférico y los eventos accidentales que han generado
victimas por cuenta de las minas antipersonas, son las
principales causas de amputacion en Colombia.
Tomando como objeto de estudio las prétesis de miembro
inferior, siempre que una persona ha perdido su miembro
inferior, el tratamiento de reemplazo de la extremidad se
completa con la elaboracion de una protesis compuesta
por el socket, la cafia, el tobillo y el pie [5]. Es de especial
interés el encaje protésico o socket, que se constituye
como la interfaz con el miembro residual o mufién. El
socket, debe ser hecho a medida de los requerimientos
del paciente, dado que el confort experimentado,
proviene del correcto ajuste entre el miembro residual y
el socket [6], esto mejora la adaptacién del paciente a la
protesis.

Tradicionalmente, los sockets se han elaborado usando
moldes de yeso, obtenidos a partir de una técnica que
requiere un excesivo contacto fisico con el paciente [4].
Adicionalmente, esta técnica presenta problemas
asociados a factores como: alta invasividad, tiempo de
desarrollo prolongado, generacion de altos inventarios de
bodegaje y falta de trazabilidad de cambios del volumen
del mufidn del paciente, entre otros [7]-[9]. Frente a esta
probleméatica de manufactura, recientemente, se han
adelantado investigaciones para mejorar el proceso de
disefio del socket, especialmente de miembro inferior
[10]-[13]. Igualmente, se han desarrollado herramientas
de software para la fabricacion de protesis de miembro
inferior, utilizando técnicas basadas en escaneos digitales
no invasivos, como la técnica propuesta por Sanders &
Cols., [14]. Es asi como, la DM provee herramientas para
un cambio de paradigma aplicando procesos de
Modelado CAD y CAM (definidas por sus siglas en
inglés Computer Aided Design y Computer Aided
Manufacturing respectivamente), con el objetivo de
conseguir resultados mas precisos con respecto a los
procesos tradicionales de fabricacion de prétesis.

Sin embargo, aunque la personalizacion es una evidente
forma de crear valor a través de la innovacién en procesos
de manufactura digital [15] la apropiacion vy
conocimiento de los procesos y las tecnologias para
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facilitar la generacion de précticas confiables, es ain
emergente. Es necesario realizar validaciones del proceso
completo con base en datos digitales [16], dado que, aln
existe incertidumbre en cuanto a la precision de los
productos generados a partir de la integracion de
tecnologias de manufactura digital.

A partir de los argumentos presentados anteriormente, se
desarroll6 un trabajo de investigacion para la definicion
de un proceso de fabricacidn de prétesis transfemoral con
base en los requerimientos técnicos del proceso
tradicional, combinado con las practicas de manufactura
de sockets basado en tecnologias de MDD la articulacién
de tecnologias 3D en el desarrollo de un caso de estudio
orientado a la elaboracion de un socket para amputacion
transfemoral tipo cuadrilateral. Con base en el socket
obtenido, se valord el encaje del dispositivo a partir de la
percepcion del confort manifestado por el participante
del caso de estudio. Finalmente, se realizé un analisis
comparativo de los procesos lo que permiti6 establecer
las conclusiones del estudio.

El presente articulo estd compuesto por un apartado de
revision de literatura sobre MDD integrando tecnologias
de ingenieria inversa CAD y manufactura aditiva. En el
apartado de materiales y métodos, el proceso de
fabricacion manual es tomado como referencia para la
definicion de las etapas y actividades; de esta forma, se
replica el proceso paralelo de desarrollo de sockets con
tecnologias de manufactura digital y aditiva hasta obtener
un socket por impresion 3D. A partir del estudio se
identifican los factores relevantes para el desarrollo de
los sockets los cuales son descritos en los dos procesos
de manufactura y se hace un andlisis cualitativo
comparativo. Con base en los hallazgos se fundamenta la
discusion sobre el potencial, los lineamientos y el
direccionamiento del uso o implementacién de las
tecnologias en los procesos de obtencidn de sockets para
miembro inferior y se establecen futuras proyecciones.

2. Marco de referencia

En este apartado se realiza la descripcion conceptual
sobre el proceso de desarrollo de sockets basado en el uso
de tecnologias de MDD integrado por tecnologias de
ingenieria inversa RE (por sus siglas en inglés Reverse
engineering), CAD y de manufactura aditiva que se
involucraron en el desarrollo de la investigacién.

2.1. Ingenieria Inversa

La ingenieria inversa RE es reconocida como una
herramienta para duplicar modelos basados en productos
existentes, los cuales sirven como referencia en el
proceso de disefio [17]. Se compone del hardware (o
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escaner) para la captura de datos y el software para
procesarlos y obtener una reconstruccion 3D [18]. El
principio del escaner es proyectar un haz de luz sobre la
superficie del objeto a reconstruir y a partir del analisis
de la luz que se proyecta sobre el objeto, se obtienen un
conjunto de puntos en el espacio conocido como nube de
puntos [19]. Posteriormente esta nube de puntos es
analizada para conformar una superficie 3D.

Para el disefio de sockets, esta tecnologia proporciona un
modelo 3D virtual que puede ser tomado como
referencia, dado que aporta informacion morfol6gica de
la anatomia del mufion o extremidad residual amputada.
A partir de estos datos se puede construir un modelo 3D
digital del miembro residual. En el proceso de disefio
propuesto, se hace referencia a la obtencion de un modelo
geométrico CAD del mufién [20].

En estudios previos, se verificé la viabilidad técnica para
el uso del Escaner “Sense 3D”, como dispositivo para la
captura de datos del miembro residual. Debido a sus
caracteristicas permiten obtener datos precisos para la
obtencion de datos virtuales de la regién anatdmica para
aplicaciones en el area biomédica [21] y se ha evaluado
para verificar la calidad de la reconstruccion que sera
usada como geometria de referencia.

2.2.  Emulacion en CAD

El proceso de emulacion CAD es una forma de conectar
el disefio y la implementacién (Harrison & Proctor,
2015), de realizar una simulacién o evaluacion de un
proceso, basado en datos reales (Pradhan, Rajarajan, &
Shetty, 2018; Wright & Case, 1994). En el contexto del
estudio, se refiere al conjunto de actividades de modelado
personalizado basado en datos reales (Wright & Case,
1994) para replicar la técnica tradicional de
conformacion del socket, pero usando software CAD. Es
decir, la transformacion de la superficie de referencia,
reconstruida previamente en un software de RE, es
modificada segln criterios anatdmicos para generar
sobre esta superficie el modelo virtual de un dispositivo
como el socket mediante operaciones de modelado 3D en
un entorno CAD [6].

En el presente estudio se usé el entorno Rhinoceros 3D®,
un software reconocido para modelado geométrico en 3D
a partir de la creacion de superficies tipo Malla poligonal
y NURBS (sigla en inglés de non-uniform rational B-
spline) [22], [23]. Una malla de poligonos incluye
vértices o0 nodos, aristas y caras o superficies
interconectadas que definen la forma de un objeto; este
tipo de representacion es la forma en que se define un
volumen obtenido a partir de una reconstruccién 3D. Las
NURBS por su parte permiten definir curvas de forma
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libre y superficies [19]. De esta forma, las geometrias se
representan como una curva no uniforme de superficies
que se combinan para formar superficies compuestas que
definen un cuerpo s6lido [22].

Gran parte de las herramientas CAD tienen
funcionalidades que permiten la modificacion de las
superficies con técnicas como restablecimiento de
bordes, desplazamiento de la nube de puntos o reflejo de
la parte sana [24], [25]. Entonces, para la emulacion o el
disefio CAD del socket, una vez se ha preparado la
superficie, se realizan operaciones de dibujo para obtener
el modelo CAD de acuerdo con los requerimientos de
disefio definidos en el caso de estudio, manteniendo el
pardmetro de generar regiones de contacto entre las
superficies [26]-[29].

2.3.  Impresién 3D por deposicion de filamento

El prototipado rapido es una técnica de manufactura
aditiva basada en deposicién de capas para la obtencién
de muestras fisicas [30]. Las tecnologias aditivas mas
conocidas para impresion estan basadas en técnicas como
la estéreo-litografia, la foto-polimerizacion y la
deposicion fundida; asi mismo, los materiales mas
utilizados en los procesos de impresion aditivos son los
filamentos de polimeros termoplésticos y resinas foto-
poliméricas. Otras técnicas, han desarrollado impresion
3D en material metdlico mediante la sinterizacion de
polvos y la impresion de material ceramico usando
fosfatos célcicos.

La relacion entre RE, el modelado CAD vy el prototipado
rapido parte de la interoperabilidad entre las herramientas
software, donde los archivos de los modelos 3D
anatémicos o modelado de dispositivos, son exportados
para su impresion y posterior obtencion de modelos
fisicos 3D [27], [31]-[32]. Los beneficios del prototipado
rapido en bioingenieria estan en la reduccion de costos de
fabricacion de algunos dispositivos, asi como la
versatilidad que ofrece en materiales con los cuales
realizar los prototipos [7].

3. Materiales y métodos

El proceso propuesto se ha desarrollado en varios
trabajos de investigacion de Machuca [33] y Moreno
[34], quienes partieron del andlisis de la técnica de
elaboracion artesanal de sockets por moldeo en yeso.
Posteriormente identificaron las oportunidades para
implementar diferentes tecnologias virtuales 3D en el
proceso. De esta forma se identificaron al menos tres
etapas: primero, la aplicacién de RE para la obtencién de
un modelo de referencia, mediante el uso de escaneres
3D, obteniendo de esta manera una superficie 3D
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(Gabbiadini, 2010); segundo, la emulacion basada en la
réplica de ciertas actividades de la técnica tradicional,
pero usando herramientas CAD para modificar la
superficie de referencia (Harrison & Proctor, 2015); y
finalmente, la impresion 3D que permite la obtencion de
un modelo fisico del socket para la extremidad
amputada(Radosh, Kuczko, Wichniarek, & Gorski,
2017).

Sin embargo, ain no se conocen detalladamente las
ventajas 0 desventajas del proceso propuesto en
comparacion con el proceso tradicional. Es por esto que,
con el objetivo de establecer la comparacién de los
procesos, en términos de ciclo de vida y confort del
usuario, se condujo un caso de estudio para elaborar un
socket cuadrilateral para amputacién transfemoral con el
proceso propuesto usando tecnologias virtuales.

3.1 Caso de estudio

Paciente masculino de 54 afios de edad con amputacién
transfemoral y mufién blando de longitud media. El
paciente se encuentra en la fase estable del periodo de
amputacion. Requiere socket tipo cuadrilateral segun
valoracion médica.

3.2 Conformacion del equipo de trabajo colaborativo

La investigacion se desarroll6 con la integracion de un
equipo multidisciplinar compuesto por: un médico
ortopedista, quien realiz6 la valoracién del caso de
estudio; un fisioterapeuta y ortoprotesista, encargados de
la toma de medidas; y un equipo técnico de disefiadores
industriales encargados de la reconstruccién 3D,
emulacién del procesamiento digital en CAD vy
prototipado rapido de los sockets. Finalmente, la
verificacion de encaje de los sockets fue realizada por el
ortoprotesista y el fisioterapeuta.

3.3 Limitaciones del estudio

El proposito del estudio consisti6 en comparar los
procesos, para esto, se generd un socket para protesis de
miembro inferior por medio de un proceso basado en
tecnologias virtuales y de manufactura aditiva. Por lo
tanto, el alcance del proyecto conlleva a la generacion de
un prototipo que permita realizar la verificacion del
encaje y evaluacidon del confort basado en la percepcion
del participante.

3.4 Procedimiento
3.4.1. Proceso artesanal

La mayoria de sockets son elaborados usando el proceso
basado en técnicas de moldeo tradicional. Para esto, se
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utilizan materiales como: papel vinilico, para preparar el
mufidn al proceso de moldeo. Este proceso, se realiza en
tres etapas (ver Figura 1): medicion, moldeo con venda y
molde de yeso. Se inicia la medicién con la marcacion de
los puntos de presion y las zonas de liberacion en la
region del mufidn. Una vez definidas las regiones clave
del mufion se procede a generar el moldeo positivo por
medio del uso de vendas de yeso. EI molde obtenido se
deja secar durante al menos 3 dias. Seguidamente, se
procede a generar el molde positivo del mufién en yeso
para moldeo de piezas. Una vez fraguado el molde
positivo del mufién, el molde es curado por al menos 6
dias. A partir de este molde, se procede a la siguiente
etapa para la obtencion del socket por medio del proceso
de moldeo. En esta etapa se desarrolla el proceso de
moldeo; una lamina de polipropileno precalentada a 180
°C se deposita en el molde positivo previamente
incorporado en una bomba de vacio, sobre el molde, se
aplica vacio hasta que adquiere la forma predefinida para
el socket. Posteriormente se retira el material sobrante y
se obtiene la cuenca o socket para ser desbastada y
pulida.

Con base en el desarrollo de este proceso se identificaron
y definieron algunas etapas del proceso propuesto y los
requerimientos técnicos en la obtencion del socket. A
partir de este proceso se definieron actividades clave
como: medicion, molde obtenido a partir de vendas de
yeso, molde en yeso obtenido y moldeo por
termoformado. En la figura 1 se puede observar tres
actividades del proceso tradicional que fueron tomadas
como linea base en el proceso de disefio de sockets
usando tecnologias virtuales 3D.

Figura 1. Proceso de desarrollo se socket tipo
cuadrilateral realizado en tres etapas (a) medicion (b)
molde obtenido a partir de vendas de yeso (c) molde en
yeso obtenido para realizar el moldeo por
termoformado. Fuente: elaboracion propia.
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3.4.2. Proceso de manufactura digital directa

El socket del caso de estudio, se elaboré usando
tecnologias virtuales integradas por software de RE para
la generacion de modelos de referencia; la generacion del
modelado virtual 3D por medio de un software de disefio
CAD; y la materializacion del disefio del socket
utilizando tecnologias de manufactura aditiva impresora
3D por deposicion de hilo.

En una primera etapa, al igual que en la técnica
tradicional, fue necesario identificar y localizar los
puntos de presién y las zonas de liberacion, ubicando
marcadores o puntos de referencia para hacer las
modificaciones en la superficie del socket. Para esto, se
utilizé la tecnologia de reconstruccion 3D por medio de
escaner manual low-cost Sense 3D!; este escaner tiene un
receptor infrarrojo, y dos camaras, la primera tipo RGB
HD de 1920x1080 px, y la segunda es IR 640x480 px. La
precision estimada es de +/- 1 mm y una resolucién de
0,5 - 0,9 mm [35]. Adicionalmente, se utiliz6 el software
open-source Kscan3D [36] para crear una superficie 3D
a partir de la nube de puntos del volumen del mufién [37].

Se procedié a obtener el modelo de referencia mediante
escaneo 3D del miembro residual del paciente, realizando
un recorrido de 360° con el escéner a una distancia de
captura de 80 a 100 cm. En la segunda etapa se realiz6 el
proceso de emulacion CAD, con base en los
requerimientos técnicos y anatomicos definidos en el
proceso tradicional. Posteriormente, se realizd la
modificacion de la superficie usando una técnica de
modelado 3D tipo (NURBS) en el software CAD
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Rhinoceros®. Se obtuvo un modelo CAD virtual 3D del
socket de acuerdo con los requerimientos y las
dimensiones del participante. Con base en el modelo
virtual 3D, se continu6 con la tercera etapa, se procedid
a la generacion del modelo fisico impreso en 3D, por
medio de manufactura aditiva. Se realiz6 la impresion del
modelo del socket utilizando tecnologias FDM (Fused
deposition Material) en PLA (Acido Polilactico). Este
procedimiento se llevo a cabo en el equipo de prototipado
3D Voxel BGA de 30 cm® de volumen de impresion y
resolucion de 0.2 mm. En la figura 2 se muestran las tres
etapas, sus actividades principales y el resultado obtenido
en cada una de estas etapas.

4. Resultados

En el apartado anterior se describieron las principales
etapas y actividades realizadas para la obtencion de
sockets por técnica tradicional y de manufactura digital
directa. A continuacion, se describen las principales
practicas en entorno digital sobre el proceso gestionado
por Tecnologias virtuales y de impresién 3D. En la
primera etapa para la obtenciéon de un modelo de
referencia virtual 3D, se llevo un proceso que implico
crear una superficie de referencia, seguido de la
generacion del modelado de socket virtual 3D realizado
en un software CAD; finalmente una vez aprobado el
modelado el archivo en STL fue llevado a impresién 3D
tal como fue descrito en el apartado de proceso con
tecnologias virtuales 3D. A continuacién, se describen
los resultados.

Figura 2. Proceso de manufactura digital directa. Etapa 1 (a) region anatémica reconstruida; etapa 2 (b) modelado del
socket basado en el proceso de emulacidn; etapa 3 (c) prueba de encaje con el socket prototipado. Fuente:
elaboracion propia.
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4.1 Superficie 3D de referencia

Se definieron una serie de practicas orientadas a facilitar
la captura de datos y el posterior modelamiento 3D del
socket, teniendo en cuenta los trabajos de Machuca [33],
Moreno [34] y Bravo [38].

4.1.1 Preparacion del paciente

Primero, se establecio la necesidad de utilizar una calceta
protésica (media velada) en la region anatémica a
escanear para homogenizar la superficie fisica. Asi
mismo, se utiliz6 un arnés sobre la extremidad sana, para
separar el mufién del miembro sano con el fin de asegurar
una mejor captura de datos.

4.1.2 Identificacion de zonas de interés

Seguidamente, sobre la superficie del miembro residual,
se identificaron y marcaron puntos anatémicos,
igualmente se marcaron los puntos donde se requiere
mayor presion (ajuste) y liberacion (dilatacion del
modelo), también se hicieron marcaciones longitudinales
sobre el mufion cada 5 cm, desde la altura isquidtica hasta
la zona més distal.

4.1.3 Posicién del paciente

Se consider6 fundamental la adecuada posicion del
paciente en decubito supino con el mufién extendido y en
bipedestacién con un angulo de abduccidn para separar
el miembro residual del miembro sano. En la figura 3, se
muestra en detalle de la preparacién del paciente para
garantizar la captura de los datos via escaner.

A. Mufon con calceta protesica.
B. Arnes sobre la pierna sana.

Figura 3.
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4.1.4 Captura de la superficie de referencia

Usando el escaner Sense3D! y el software KScan®, se
realizé la captura de imagenes y la reconstruccion de la
superficie 3D. En la reconstruccion se requiri6 de previo
entrenamiento en el uso del escaner. Asi mismo, para el
desarrollo de esta actividad, fue necesario garantizar unas
condiciones homogéneas de iluminacién, igualmente se
debié mantener la distancia constante de un rango entre
80 a 100 cm, desde el escéner hasta el miembro residual
[39]. El paciente debi6 sostenerse durante el tiempo de la
captura en la posiciéon requerida sujetdndose de las
muletas proporcionadas.

Una vez obtenido la superficie de referencia se exportd
en formato STL a un entorno CAD (Rhinoceros®),
configurdndose el modelo virtual con respecto a los
planos anterior, medial y superior. Se realizd la
verificacion por medio de inspeccién sobre la
reconstruccion, eliminando la informacion innecesaria
del modelo de referencia. Se corrobor6 el cumplimiento
de criterios de calidad de la malla, eliminando bordes
desnudos, e interferencia, obteniéndose una malla virtual
de la geometria del mufién que sirve como modelo de
referencia para el proceso de emulacion.

4.2 Generacion del socket modelado en CAD

Para la emulacién del proceso de disefio de socket es
modelado en el software CAD Rhinoceros®. Este
proceso se basé en imitar el proceso de preparacién y
modificacion usado en la técnica tradicional de moldeo
en yeso. Se identificaron y aplicaron las caracteristicas y
parametros del caso de estudio; Se tom6 como referencia
las partes de mayor relevancia de la geometria del socket:
1 borde proximal del socket, 2 anillo de mando, 3 cuerpo
del socket.

Con base en los contornos se generé una superficie, a
partir de secciones transversales y longitudinales
tomadas de la malla del mufién reconstruido, las cuales
fueron modificadas segin las zonas de liberacion y
presion, que fueron identificadas previo al escaneo
durante la valoracién del paciente. Se continué con el
modelado de la superficie del socket agregando secciones
transversales en el cuerpo del mufién hasta su regién
distal. Se realizaron las modificaciones segin los
requerimientos anatdmicos de la zona sobre la cual fue
tomada cada seccion; estas secciones se utilizaron como
referencia generando la superficie del cuerpo del socket,
como se observa en la figura 4. Una vez construida la
superficie del socket se generé un desfase en la misma,
obteniéndose un objeto solido apto para impresion 3D.
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Figura 4. Modelado virtual 3D de socket (a) esqueleto
alambrico de la superficie (b) unidn de la superficie del
cuerpo del socket. Fuente: elaboracion propia.

4.3 Proceso de Manufactura aditiva para la obtencion
del socket

En esta etapa se utilizé una impresora 3D con tecnologia
de capas por deposicion fundida del material FDM. El
polimero PLA, fue seleccionado como material de
impresion del socket, dado que el alcance de este
proyecto fue la verificacion del encaje. El archivo. stl fue
convertido y programado en formato de extension gcode.
La preparacion del modelo para impresion fue realizada
en el software open-source Cura®, la impresion se
configurd con una resolucién de 0,2 mm y densidad de
relleno de 40%. A pesar que el equipo cuenta con un
volumen de impresién de 35*30*30 cm se requirio
orientar el modelado del socket en posicion XY a 45°
para que todo el volumen quedara dentro de los limites
de la region de impresion. El proceso de impresién 3D se
realiz6 durante 28 horas obteniéndose la pieza completa.
Posteriormente se preparé el modelo removiendo el
material de soporte y se realizo el pulido.

4.4 Prueba de encaje

Se procedi6 a realizar la prueba de encaje con el
acompafiamiento del ortoprotesista. Una vez instalado el
socket sobre la protesis del paciente, se le solicitd
colocarse el socket en la extremidad, apoyarlo sobre el
piso y realizar una marcha de dos metros. Posterior a la
prueba de encaje, se realizé una valoracion de percepcion
del paciente. Se le solicito al paciente valorar la libertad
de movimiento y el confort de manera comparativa entre
el socket proporcionado versus su socket actual. Para el
valorar la libertad de movimiento, se uso una escala de
Likert [40] usando valores de 1 a 5; 1 representa la
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percepcion de mayor dificultad para realizar los
movimientos y 5 la mayor facilidad para realizar dichas
actividades. Para valorar el confort, se us6 una escala de
1 a 3, donde 1 representa la percepcion de no-
satisfaccion, y 3 la mayor satisfaccion, tal como se
observa en la tabla 1.

Tabla 1. Prueba de encaje.

z 3
— c c _—
o ‘:—E> GE) 35 = g = g
5 2 SE 8 S8 | =
= 5 g - 87 | 2
= > T =
14 04
Hacer el
movimiento 1 2 3 4 5
flexion -
extension
Hacer el
movimiento
de aduccion - 1 2 3 4 5
abduccion
No Satisfe Muy satisfecho
Confort insatisf cho
echo
1 2 3

Fuente: elaboracion propia

Los resultados de la valoracidn de percepcion mostraron
para el socket elaborado con el proceso propuesto, un
valor de 5/5 para la libertad de movimiento,
permitiéndole al paciente realizar movimientos de
flexion y extension con el socket. De otro lado, la
valoracion de confort mostré una puntuacién de 3/3; en
este sentido, el paciente no manifesté molestias en zonas
criticas como el asiento isquiatico y la region distal.
Finalmente, el ortoprotesista mediante una prueba de
inspeccion, observo que el socket en cuanto a proporcion
y forma es adecuado a la anatomia del mufidn.

4.5 Andlisis comparativo de los procesos de obtencion
del socket

Con base en el desarrollo del proceso tradicional y
basado en tecnologias virtuales, se realiz6 un analisis del
ciclo del proceso de desarrollo de los sockets. Con base
en este analisis de identificaron varias categorias clave
para garantizar el proceso de desarrollo del socket. Estas
categorias se relacionan con: uso de materias primas,
recurso humano, tecnologias, gestion de cambios, calidad
y residuos. En la tabla 2 se presentan las categorias
mencionadas comparando los procesos de fabricacion.
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Tabla 2. Analisis comparativo del ciclo de desarrollo de los procesos de obtencion de sockets segun las

categorias identificadas en el estudio

Fabricacion de socket técnica

Categoria A
Y tradicional
Vinipel, vendas de yeso, yeso, lamina de
Insumos - -
Polipropileno.
Recursos Agua, energia eléctrica para el horno
Recursos
técnicos Laboratorio con espacio para moldeo,

Recurso
Humano

Espacio fisico

Personal
requerido

Competencias

preparacion de moldes, ubicacion del horno de
moldeo espacio para pulido y armado, espacio
para almacenamiento de los moldes en yeso.

El proceso es realizado principalmente por un
técnico ortoprotesista

Conocimientos sobre anatomia y desarrollo de
la técnica de fabricacion

Tecnologias Se requiere el uso de dos moldes que se obtienen
para _ desarrollo de forma manual
de moldes '
Tecnologias Tecnologias
g para obtencion = Horno Industrial a 180°C y bomba de vacio
del socket
Material del - . .
socket Lamina de polipropileno de 5mm espesor
Las modificaciones se pueden hacer
Flexibilidad del manualme_nte dependlen_do_de I_a experiencia del
roceso ortoprotesista y de las limitaciones que genere
Gestion de P el material. El socket en polipropileno se puede
. modificar con pistola de calor
Cambios - < - -
Si el volumen del mufién cambia es preferible
Trazabilidad realizar el proceso completo, los cambios son
de los cambios monitoreados con medidas de contornos
tomadas con cinta métrica.
Cumplimiento Existe de la experiencia del ortoprotesista, se
Calidad de criterios revisa de forma manual los contornos en zonas
de calidad especificas del molde positivo del socket.
Producto Nivel de El socket laminado permite obtener el producto
desarrollo final
Generacion de No se generan productos sustitutos. Sin
productos embargo, una vez terminado el proceso de
Residuos sustitutos y | protetizacion y fabricacion del socket, se
volumen de producen residuos derivados de la medicién
residuos moldeo con vendas de yeso y del molde en yeso.
Fuente: elaboracion propia.
5. Discusion

Fabricacion de socket por mdd

Material de impresion PLA o PC o ABS.

Energia eléctrica para los equipos de computo e
impresora 3D

Se requiere un espacio que se limita a la ubicacién
de un equipo de cdmputo y la impresora 3D,
también se requiere un espacio para armado de la
protesis.

Se requiere la participacion del
ortoprotesista y un disefiador CAD.
Conocimientos en anatomia y habilidades en uso de
las tecnologias utilizadas en MDD

técnico

Se requiere de tecnologia escaner y software CAD,
se sustituye el uso de molde en yeso

Impresora 3D FDM con volumen de impresion de
35*30*30 cm

Acido Polilactico PLA en filamento de 1,75 mm

Durante las etapas de RE y emulacion se puede
realizar cualquier cambio una vez se imprime el
socket 3D, se puede modificar la superficie con
pistola de calor

Se puede hacer seguimiento de los cambios del
volumen en periodos posteriores, comparando los
volimenes en un entorno CAD

Se define un protocolo de validacion del modelo
CAD, con una lista de chequeo se revisan las
dimensiones de los contornos de secciones
transversales y las modificaciones realizadas.

El socket impreso 3D debe ser reforzado para
garantizar que cumpla con los requerimientos de
resistencia que debe garantizar el producto.

Material de soporte derivado de la impresion sin
embargo este material es reciclable

Con base en los estudios recopilados por Machuca [33] y
Moreno [34] se logré una base de conocimiento sobre el
proceso de desarrollo de sockets para miembro inferior
por técnica tradicional y el proceso de Manufactura
Digital Directa MDD, como se propone en este articulo.
Los autores afirman que el proceso de elaboracion del
socket por técnica tradicional es incdmodo para el
paciente, esto se deriva de la técnica de elaboracion, la
toma de medidas y la preparacion del molde con vendas
de yeso. En el caso de amputacion transfemoral, el

contacto manual se realiza hasta la region inguinal, ya
que es necesario tocar y cubrir la superficie de la piel con
vendas de yeso [20]. En consecuencia, Se generan
molestias en el paciente por el contacto directo con las
zonas intimas.

Se identifico que el éxito del proceso de desarrollo de los
sockets por técnica tradicional, depende de los
conocimientos y experiencia del ortoprotesista. Este
conocimiento implica también tener la habilidad para la
correcta identificacion de las regiones anatémicas que
son clave para el contacto adecuado con el socket, asi
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como la competencia para aplicar las técnicas de moldeo
teniendo en cuenta los requerimientos anatémicos Yy
finalmente la habilidad para generar la pieza moldeada en
material polimérico. Si se comete un error en algunos de
estos aspectos mencionados se corre el riesgo que la
protesis no tenga un encaje adecuado y en consecuencia
el socket no pueda ser utilizado. Esta forma de desarrollar

el producto sugiere una fuerte dependencia del talento
humano para lograr resultados exitosos. No obstante, este
es el método mas utilizado por las pequefias y medianas
empresas dedicadas a la fabricacion de estos
componentes protésicos.

En cuanto a la técnica basada en tecnologias virtuales, si
bien es clave realizar la toma de medidas y la
demarcacidn de los puntos de presién, al implementar las
tecnologias para generar el volumen del mufién virtual,
se reduce el contacto y la incomodidad generada durante
el moldeo con vendas de yeso. Uno de los principales
retos en el tema de reconstruccion 3D, esta relacionado
con la precision del sensor, configuracion de medicion y
propiedades de la superficie [41]. No obstante, con base
en la experiencia del caso de estudio. La medicién
manual y la marcacion de puntos de presion y regiones
de liberacion son necesarias para garantizar la
interpretacion adecuada en la etapa de emulacion.

Los errores que puedan ser presentados por el escaner se
originan en calibraciones inadecuadas y mediciones
inexactas de las disparidades. Sin embargo, en pruebas
realizadas por [14], muestran que la precision y exactitud
obtenida del escaner 3D es considerada suficiente para la
realizacién de la reconstruccién 3D de un mufién. Sin
embargo, autores como [42] afirman que equipos como
el Sense 3D tienen una resolucion adecuada aproximada
de 0,65 mm para captura de regiones anatémicas y no
requieren calibracion.

De acuerdo con el estudio realizado en el presente
proyecto, se identificé que es importante establecer
algunas précticas para la generacion de volumenes
virtuales; practicas que mitiguen los errores de
configuracion que puedan estar relacionados con las
condiciones de la iluminacion, el angulo de captura y la
posicion de la escena. Por lo tanto, se hace necesario el
acondicionamiento adecuado del espacio de captura de
datos. Adicionalmente, se identificd que la experiencia
del operario del escaner, es importante para mantener el
angulo de captura y la distancia al objeto constante
durante la captura. Los errores producidos por las
propiedades de la superficie influyen en la medicion de
puntos, las superficies lisas y brillantes dificultan la
medicion y dan lugar a vacios en la nube de puntos [44].
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Para mitigar este efecto, debid6 homogenizarse la
superficie usando una calceta protésica.

En cuanto al uso de las tecnologias de manufactura
digital y aditiva se visualiza un panorama importante
frente a la tendencia del uso de este tipo de tecnologias
[44], con alta pertinencia de aplicacién en el desarrollo
de productos personalizados dado el bajo volumen de
produccion como es el caso de los sockets. No obstante,
en relacion a la implementacion de los procesos de MDD,
requeriria de la capacitacion de los protesistas en el uso
de las tecnologias, asi como de la inclusion del rol del
disefiador en el proceso de desarrollo del producto. Esta
situacion se debe a que las empresas dedicadas a esta
actividad, realizan los procesos de forma manual; al
menos en paises en economias emergentes cOmMoO
Colombia, situacion que originé parte de la justificacion
en realizar el presente estudio.

5.1. Anédlisis de la pertinencia del uso de las
tecnologias como base para el proceso de desarrollo
de sockets

A pesar que el alcance del proyecto de investigacion
conllevd a la generacion de un prototipo 0 modelo
funcional a partir de tecnologias virtuales y de
manufactura  aditiva, los resultados generados
permitieron, por una parte, establecer practicas clave para
garantizar el desarrollo de sockets implementando estas
tecnologias; por otra parte, también permitié identificar
fortalezas y oportunidades de mejora para madurar el
disefio del proceso de manufactura de sockets por MDD.

Con base en el andlisis comparativo entre el proceso
manual y el proceso basado en el uso de tecnologias de
manufactura digital, se identificaron fortalezas como: la
gestion de cambios, trazabilidad de informacion,
verificacion y prediccion, manufactura sin molde. La
gestion de cambios se refiere a la oportunidad de repetir
el proceso de escaneo o de generar nuevos datos, sin que
repercuta en costos adicionales de insumos, dado que los
datos que se obtienen son virtuales. En cuanto a la
trazabilidad de la informacién se puede generar un
histérico para contrastarse e identificar los posibles
cambios de volumen del mufion en una ventana de
tiempo que sea establecida por los fabricantes. Asi
mismo otra ventaja es la posibilidad de verificar y
predecir, como derivado del control de datos, lo que
permite comparar, medir, evidenciar y asi entender mejor
como anticiparse frente a cambios de volimenes del
mufion del paciente, que puedan o no afectar la estructura
del socket; a su vez que permite generar alertas a los
pacientes para que eviten cambios de peso o descuido en
la condicién fisica del mufién. Por otra parte, la
generacion de archivos digitales origina ventajas como el
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desarrollo de un producto sin molde, evitando el uso del
recurso hidrico, asi como reduccién de problemas de
inventarios o almacenamiento de los moldes.

En cuanto al talento humano, en ambos casos se depende
de habilidades y competencias especificas ya sea del
ortoprotesista o del disefiador. Sin embargo, en el proceso
tradicional el conocimiento es completamente tacito,
dado que se configura a partir del conocimiento del
protesista, mientras que, en el proceso basado con
tecnologias virtuales el conocimiento tacito del disefiador
se ve traducido en la generacién de los volimenes
virtuales, el modelado de los sockets y la obtencion del
modelo por manufactura aditiva, que pueden ser
gestionados en actividades posteriores con fines alternos
al propdsito de desarrollo de sockets. Si bien las practicas
en ambos procesos, manual y basado en las tecnologias,
pueden ser documentados, en el caso de los procesos
basados con tecnologias virtuales, como se menciond en
el apartado anterior, es posible tener control de la
informacién una vez los datos se han generado. De igual
forma es viable la generacion de protocolos que puedan
ser interpretados y aplicados por personas que no tengan
la formacion especifica para desarrollo de sockets pero
que cuenten con la competencia del uso de las
tecnologias. A partir de lo mencionado anteriormente, se
establece un punto de partida que genera interés sobre
futuros estudios que permitan dar un mayor aporte a la
discusién sobre sobre como gestionar el conocimiento
para realizar un proceso exitoso, sin que dependa
Unicamente o en gran medida del conocimiento tacito de
quien realiza las actividades de manufactura.

Desde el punto de vista de sostenibilidad ambiental, se
puede argumentar que el proceso de desarrollo basado en
las tecnologias virtuales reduce el consumo de recursos
como el agua y se sustituye el uso de materiales
ceramicos como el yeso. A su vez, el uso del filamento
de PLA en el proceso de manufactura aditiva por
deposicion de hilo, al ser un material termoplastico,
representa ventajas en el sentido en que puede ser
reciclado y o remanufacturado. En cuanto al consumo
energeético, este se presenta en ambos procesos, con un
posible indicador de consumo mas elevado en el proceso
basado en tecnologias virtuales. De acuerdo con estas
observaciones, también es pertinente realizar futuros
estudios sobre el impacto ambiental y econdmico que
puede llegar a generar este tipo de procesos considerando
el consumo de insumos, el uso de los recursos y el
espacio requerido para el desarrollo de los procesos de
manufactura.

Finalmente existe un reto importante para que el proceso
basado en tecnologias virtuales sea competitivo frente al
proceso tradicional. Es bésicamente la generacion del
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socket como producto final, lo que implica el desarrollo
de futuros estudios orientados a mejorar la resistencia
mecéanica del socket para que cumpla con los criterios de
calidad, resistencia y durabilidad requeridos para este
tipo de productos.

6. Conclusiones

Los avances en el campo de dispositivos médicos estan
orientados al uso de la manufactura digital como
herramienta para el cambio de paradigma en el proceso
de manufactura y desarrollo de artefactos como las
prétesis e implantes. Con el uso de modelos digitales
obtenidos a partir de RE, es posible mejorar la toma de
medidas en procesos artesanales de fabricacion de
prétesis, y a su vez permite aumentar la trazabilidad de
los cambios que pueda sufrir el mufidn de un paciente en
periodos prolongados de tiempo. Esta caracteristica es de
utilidad para la realizacion de estudios a mediano plazo
sobre las transformaciones de volumen que sufren los
mufiones, y permitirian el disefio de dispositivos o
sistemas de encaje flexibles que se ajusten a dichos
cambios.

Por otra parte, la combinacion de RE/CAD/CAM o AM
(por sus siglas en inglés, Aditive Manufacturing)
posibilita la fabricacion de dispositivos mas precisos,
exactos y personalizados, ademas de la oportunidad de
realizar mejoras en el disefio de los componentes. El
proceso de reconstruccién 3D, es una ayuda tecnolégica
importante para mejorar el proceso de fabricacion de
dispositivos médicos a la medida. La ventaja identificada
en la implementacién del proceso, se debe a la
portabilidad de las tecnologias, la gestion de datos
virtuales de los modelos, logrado con tecnologias de bajo
costo y la reduccion de residuos.

En el analisis comparativo de los procesos, si bien el
proceso tradicional supone algunas ventajas en la
generacion del producto final, mantiene limitaciones que
han sido abordadas por el proceso de tecnologias
virtuales. Es asi como, la portabilidad de las tecnologias,
la gestion de cambios y la reduccién de materias primas
y desechos suponen un avance del proceso de elaboracién
de sockets usando tecnologia 3D en comparacion con el
proceso tradicional.

El uso de la técnica de reconstruccion, basada en el uso
del sensor Sense 3D!, se convierte en una herramienta de
gran utilidad en el campo de la investigacion y el
desarrollo de productos hechos a la medida; permitiendo
la virtualizacion y la trazabilidad de los objetos
reconstruidos.

El protocolo planteado en este trabajo, se encuentra en
fase experimental y brinda la posibilidad de seguir
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realizando investigaciones para orientar mejoras en el
proceso.

Futuros estudios frente a la valoracion de las tecnologias,
la definicidn de practicas de referencia que garanticen la
calidad del producto, y la ejecucién en términos de
tiempos y costo efectividad deben ser realizados.
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