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Glosario

Areas de procesos: se refiere al grupo de précticas relacionadas en un area que cuando se
implementan de forma conjunta, satisfacen un grupo de objetivos considerados importantes para
la mejora de esa &rea.

CAD - Computer Aided Designer. (Disefio Asistido por computador): Es el uso de un amplio
rango de herramientas computacionales que asisten a ingenieros, arquitectos y disefiadores. El
CAD es también utilizado en el marco de procesos de administracion del ciclo de vida de
productos. Estas herramientas se pueden dividir basicamente en programas de dibujo 2D y de
modelado 3D. Las herramientas de dibujo en 2D se basan en entidades geomeétricas vectoriales
como puntos, lineas, arcos y poligonos, con las que se puede operar a través de una interfaz
grafica. Los modeladores en 3D afiaden superficies y solidos.

CAE - Computer Aided Engineering (Ingenieria Asistida por Computador): es la disciplina
que se encarga del conjunto de programas informaticos que permiten analizar y simular los disefios
de ingenieria realizados con el ordenador, o creados de otro modo e introducidos en el ordenador,
para valorar sus caracteristicas, propiedades, viabilidad, y rentabilidad. Su finalidad es optimizar
su desarrollo y consecuentes costos de fabricacion, y reducir al maximo las pruebas para la
obtencion del producto deseado.

CAM - Computer Aided Manufacturing (Fabricacion Asistida por Computador): se refiere
al uso de aplicaciones informaticas para definir un plan de fabricacion de herramientas de disefio,
disefio asistido por ordenador (CAD) la preparacién del modelo, programacién de control

numérico, maquina de medicién de coordenadas (CMM) de programacion de control, la
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simulacion de maquinas herramienta, o post-procesamiento. El plan entonces se ejecuta en un
entorno de produccion.

CT - Computer Tomography (Tomografias Computarizadas): La tomografia computarizada
(TC) es una tecnologia para diagndstico con imagenes. Utiliza un equipo de rayos X especial para
crear imagenes transversales del cuerpo. Entre los usos de la TC se incluye la exploracion de:
Huesos fracturados, canceres, Coagulos de sangre, Signos de enfermedad cardiaca y Hemorragia
interna.

DICOM - Digital Imaging and Communication in Medicine (Imagen digital y comunicacion
en medicina): es el estandar reconocido mundialmente para el intercambio de imagenes médicas,
pensado para su manejo, visualizacidon, almacenamiento, impresion y transmisién. DICOM
permite la integracion de escaneres, servidores, estaciones de trabajo, impresoras y hardware de
red de mdltiples proveedores dentro de un sistema de almacenamiento y comunicacion de
iméagenes.

Flujos de trabajo: es el estudio de los aspectos operacionales de una actividad de trabajo: como
se estructuran las tareas, como se realizan, cuél es su orden correlativo, como se sincronizan, como
fluye la informacidn que soporta las tareas y como se le hace seguimiento al cumplimiento de las
tareas. Una aplicacion de flujos de trabajo automatiza la secuencia de acciones, actividades o tareas
utilizadas para la ejecucion del proceso, incluyendo el seguimiento del estado de cada una de sus
etapas y la aportacion de las herramientas necesarias para gestionarlo

Gestidn de conocimiento: es el proceso por el cual una organizacion, facilita la trasmisién de
informaciones y habilidades a sus empleados, de una manera sistematica y eficiente.

Grabcad: Es un software creado como una solucion de colaboracion gratuita basada en la nube

que ayuda a los equipos de ingenieria a administrar, ver y compartir archivos CAD.
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Invesalius: es un Software Publico que busca revolucionar los procedimientos quirirgicos en
hospitales brasileros. A partir de imagenes bidimensionales de equipos de Tomografia
Computadorizada o Resonancia Magnética, el programa permite crear modelos virtuales
tridimensionales de estructuras anatémicas, permitiendo una cirugia con una vision mas clara de
la situacion clinica del Paciente.

MR (Medicina Reconstructiva): es una de las técnicas méas utilizadas en los ultimos afios,
debido a que permite dar solucion a defectos de hueso a partir del disefio de dispositivos que
reproducen estructuras 0seas. El objetivo de la MR es corregir la forma y el volumen original de
la Orbita, estos implantes de cara deben ser disefiados para geometrias complejas, por lo que
algunos investigadores han desarrollado soluciones protésicas que garantizan la precision a través
de una adecuada pre-planeacion quirargica aplicada en la medicina reconstructiva (Garcia
Sanchez, y otros, 2011).

PDM - Product Data Management (Gestion de Datos de Producto): es el uso de software de
gestion de datos de producto y la informacion relacionada con el proceso en un solo sistema
central. Esta informacién incluye el disefio asistido por ordenador (CAD), informacion de piezas
y modelos, instrucciones de fabricacion, requisitos, notas y documentos. El sistema PDM ideal es
accesible por mdltiples aplicaciones y multiples equipos en toda la organizacién, y apoya las
necesidades especificas del negocio. Elegir el software PDM adecuado puede proporcionar una
empresa de cualquier sector una base sélida que se puede ampliar facilmente en una plataforma de
ciclo de vida completo de gestion de producto (PLM).

Peek - Poliéter Eter Cetona: es un polimero orgéanico termoplastico incoloro utilizados en
aplicaciones de ingenieria, que ofrece una combinacién Unica de altas propiedades mecanicas,

resistencia a la temperatura y excelente resistencia quimica. Por el conjunto de sus caracteristicas
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distintivas es un material adecuado para aplicaciones que requieren altas prestaciones mecanicas
bajo condiciones extremas de temperatura, agresividad quimica o alta energia radiante.

PLM - Product Lifecycle Management. (Ciclo de Vida del Producto): es un enfoque
sistematico que abarca toda la vida de un producto, desde el disefio y desarrollo hasta su
eliminacion final. La PLM esta asociada con los procesos de manufactura o fabricacion, pero la
estructura de gestion también puede utilizarse para el desarrollo de software y la prestacion de
servicios.

PSI - Patient Specific Implant (Implantes para Pacientes Especificos): Un implante es
un dispositivo médico creado para reemplazar, ayudar o mejorar alguna estructura biologica
faltante. Los implantes quirargicos estan hechos especificamente para cada paciente. La superficie
de los implantes que llegan a tener algun tipo de contacto con el cuerpo puede estar hechos
de biomateriales, como: titanio o PEEK, dependiendo de qué sea mas funcional.

Preplaneacion quirurgica: Es un procedimiento indispensable que debe realizarse previamente
a la intervencion quirdrgica y cuyos objetivos son determinar el resultado final de la cirugia y
establecer la tactica quirdrgica a seguir en el procedimiento quirdrgico. La planificacion para una
cirugia plantea la realizacién de calcos preoperatorios que permiten entender la complejidad de la
fractura, la técnica de reduccién de la misma y la eleccidn del implante necesario.

RE - Reverse Engineering (Ingenieria Inversa): es el proceso llevado a cabo con el objetivo
de obtener informacion o un disefio a partir de un producto, esto me permite determinar cuales son
sus componentes y de qué manera interactlan entre si. La RE en el ambito de la medicina
reconstructiva esta siendo ampliamente utilizada para el disefio de implantes a medida a partir de

las formas anatémicas existentes tomadas por las tomografias computarizadas
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Rinhoceros: es una herramienta de software para modelado en tres dimensiones basado
en NURBS. El programa es comUnmente usado para el disefio industrial, la arquitectura, el disefio
naval, el disefio de joyas, el disefio automotriz, CAD/CAM, prototipado rapido, ingenieria inversa,
asi como en la industria del disefio grafico y multimedia.

RP - Rapid Prototyping (Prototipado Rapido): es un proceso utilizado para fabricar articulos
de pléastico, metal o cerdmica; su proceso de fabricacion es ir afadiendo material capa a capa. En
algunos casos con propiedades fisicas que son similares a lo que se producirian por métodos
convencionales, como moldeo por inyeccidn y extrusion, o moldeo por soplado, de esta manera se
evita el fabricar los costosos moldes para realizar un prototipo que podria cambiar su forma.
Inicialmente el prototipado rapido solo se usaba para la fabricacion de prototipos. Hoy en dia se
utiliza como un proceso de fabricacion

Serviceblueprint: también conocido como partituras de interaccion, es un método para el
analisis, visualizacion, y optimizacion de procesos de prestacion de servicios. En el
serviceblueprinting se describe la evolucion de la prestacion de un servicio en un diagrama de
flujo. El resultado es una representacion de la serie cronolégica de actividades durante el proceso
de prestacion del servicio (plano horizontal). En cinco niveles se clasifican individualmente las
actividades, de acuerdo a su cercania con el cliente (plano vertical).

STL: Stereolithography: es un formato de archivo informatico de disefio asistido por
computadora (CAD) que define geometria de objetos 3D, excluyendo informacion como color,
texturas o propiedades fisicas que si incluyen otros formatos CAD.

3D: Three-Dimensional: un objeto o ente es tridimensional si tiene tres dimensiones. Es decir,

cada uno de sus puntos puede ser localizado especificando tres niUmeros dentro de un cierto rango.
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Por ejemplo, anchura, altura y profundidad. La visualizacion 3D me permite observar la geometria

del créneo en sus tres dimensiones lo que facilita la identificacion del defecto.
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Resumen

Titulo: Estrategia para la gestion del ciclo de vida del producto PLM para el proceso de definicion y disefio

de implantes de cara orientado a pacientes especificos PSI.”

Autor: Cristian Camilo Ardila Mejia™

Palabras Clave: Implantes orbitales, implantes para pacientes especificos (PSI), ciclo de vida del producto
(PLM), implante maxilofacial, avances en implantes orbitales, ingenieria inversa, pre-planeacion, patologia

de implantes de cara.

Descripcién:

El desarrollo de implantes para pacientes especificos, tiene como principio la adaptacion de los implantes al paciente;
la implementacién de los PSI en la reconstruccion de fracturas de cara o craneo permite la aplicacion de
procedimientos seguros y eficaces en cuanto a exactitud y tiempo se refiere.

Los principales beneficios identificados estan relacionados con la reduccion de la complejidad quirdrgica, la precision
del implante y los tiempos quirdrgicos. Por tal motivo, estd demostrado que los PSI son una herramienta valiosa en la
aplicacion de procesos quirdrgicos que involucran la reconstruccion de defectos 6seos craneo-faciales.

La escuela de disefio industrial cuenta con una experiencia previa en relacién a los Implantes para pacientes
especificos, de acuerdo al desarrollo de trabajos de grado anteriores, identificando procesos, etapas, actividades y
roles. Es por esta razon que se cuenta con una importante base de referencia en la definicion de implantes especificos;
es pertinente establecer los flujos de trabajo y modelos de integracidn de tecnologias dentro de una estrategia para la
gestion de ciclo de vida del producto PLM.

Se propone una estrategia PLM que establezca un modelo base para la definicién de implantes orientados al PS1 en el
Hospital Universitario de Santander HUS, con el objetivo de modernizar requerimientos, generar mejor conocimiento

y optimizar los procesos quirtirgicos de pacientes especificos PSI.

" Trabajo de grado

™ Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas. Escuela de Disefio Industrial. Directora: Clara Isabel Lopez Gualdrén,
Doctora en Ingenieria; Magister en Ingenieria en Materiales. Codirector: PhD. Javier Mauricio Martinez Gomez,
Magister en Informatica; Doctor en Sistemas de Produccion y Disefio Industrial
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Sumary

Title: Strategy for the management of the product life cycle (PLM) for the process of defining and designing

face implants oriented to specific patients (PSI). *

Author: Cristian Camilo Ardila Mejia™

Key Words: Orbital implants, patient specific implants (PSI), product life cycle (PLM), maxillofacial

implant, improvement on orbital implants, reverse engineering, pre-planning, pathology in face implants.

Description:

The development of Patient Specific Implant is based on the adaptation of the implants to the patient; Their use in the
reconstruction of fractures of the face or skull allows the application of safe and effective procedures in terms of
accuracy and time.

The main benefits identified in PSI are related with the reduction about surgical complexity, implant accuracy and
surgery time. It is the reasons that explain why PSI is an important tool in terms of process application in surgery
which involves osseous defects reconstruction and defects reconstruction in skull or face.

According to the development of previous degree works, identifying processes, stages, activities and roles, the Design
Industrial School of the Industrial University of Santander has previous experience about implants for specific patients
and also has a significant data base on the definition of specific implants; It is important to establish workflows and
models of technology integration within a PLM product lifecycle management strategy.

The present research proposes a PLM strategy that establishes a basic model for the definition of PSI oriented implants
at the University Hospital of Santander HUS, with the proposal of modernizing requirements, generating better

knowledge and optimizing the surgical procedures of specific PSI patients.

" Degree work

™ Faculty of Physical-Mechanical Engineering. School of Industrial Design. Director: Clara Isabel Lépez Gualdrén,
PhD in Engineering; Master's Degree in Materials Engineering. Co-director: PhD. Javier Mauricio Martinez G6mez,
Master in Computer Science; Doctor in Production Systems and Industrial Design
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Introduccion

La cirugia reconstructiva (SR) recopila técnicas utilizadas en los Gltimos afios para dar solucién
a defectos de todo el cuerpo humano, tales como defectos de hueso a partir del disefio de
dispositivos que reproducen estructuras 6seas. El objetivo de la MR es corregir la forma y el
volumen original de la orbita, estos implantes de cara deben ser disefiados para geometrias
complejas, por lo que algunos investigadores han desarrollado soluciones protésicas que
garantizan la precision a través de una adecuada pre-planeacion quirurgica aplicada en la medicina
reconstructiva (Garcia Sanchez, y otros, 2011).

La relevancia del tema se puede evidenciar teniendo en cuenta lo siguiente: segun la seccion de
cirugia maxilofacial, Fundacion Santa fe de Bogota, en Colombia, mas de 700.000 personas
acuden cada afio a los servicios de urgencias por trauma maxilofacial derivado principalmente por
accidentes de transito y violencia (Sarmiento, Pauwels , & Garcia), a su vez, el departamento de
estadistica del Hospital Universitario de Santander, HUS, sefial6 que recibieron un total de 1096
pacientes con trauma en cara y craneo entre 2013 y 2015. Ciertamente, en el HUS a pesar que se
ha establecido el uso de la técnica de imagenologia (CT) para obtener los datos del trauma, estas
imagenes 2D estan siendo utilizadas tan solo para el diagnostico y la realizacion de un
procedimiento quirdrgico tradicional, el cual genera una incertidumbre por la ausencia de recursos
que faciliten realizar un diagnostico mas asertivo, esto aumenta los riesgos de infeccidn, el tiempo
de cirugia y la exactitud del implante (Stoor P., y otros, 2014) (Goh & Teoh, 2015).

En la actualidad, la solucion quirdrgica mas adecuada para intervenir los defectos o anomalias

en los huesos de cara, es el uso de implantes para pacientes especificos PSI, (Schon, Metzger,
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Zizelmann , Weyer, & Schmelzeisen, 2006) (RP , Edwards BES, Mainprize, & Antonyshyn, 2015)
(Zhang, y otros, 2015).

Para la cirugia reconstructiva de los defectos craneales a partir de la geometrizacion de la
superficie del hueso, se esta realizando por medio de las CT la construccién de una imagen 3D del
trauma (Gander, y otros, 2015). El desarrollo de estos implantes es realizado a partir de un software
de disefio asistido por computador CAD/CAM (Schon, Metzger, Zizelmann , Weyer, &
Schmelzeisen, 2006) (RP , Edwards BES, Mainprize, & Antonyshyn, 2015) (Zhang, y otros, 2015),
en el que algunos autores han implementado un proceso de cuatro pasos RE, CAD, 3D y RP, con
el fin de crear implantes hechos a la medida (Stoor P., y otros, 2014) (Spetzger, Vougiokas, &
Schipper, 2010).

Los principales beneficios identificados en la literatura estan relacionados con la reduccion de
la complejidad quirdrgica, la precision del implante y los tiempos de operacion (Gonzalez de
Santiago, Chaurand Lara, & Sandoval , 2011) (Stoor P., y otros, 2014) (Bagudanch, y otros, 2015
), haciendo cada vez mas conocido y necesario la aplicacion de este proceso (Bagudanch, y otros,
2015 ). No obstante, son pocos los estudios realizados en este tema (Stoor P., y otros, 2014) y se
ha notado que el uso de un ordenador CAD en la medicina es limitado (Hassfeld & Mihling, 2001);
es por ello que la conexidn entre estas etapas es condicionada por los profesionales de cada ambito
(cirujano, disefiador y fabricante), a su vez, no se ha profundizado adecuadamente para un
procedimiento mas practico, teniendo en cuenta que los implantes de cara deben contemplar
geometrias complejas (Garcia Sanchez, y otros, 2011).

El HUS inicia la solicitud de requerimientos para el disefio de los implantes PSI, posicionando
al Hospital Universitario de Santander como un actor clave dentro de este procedimiento. Ahora

bien, sin pretender que el HUS llegue disefiar o fabricar, la manera de mejorar el proceso de
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diagndstico y pre-planeacion es la inclusion de las tecnologias RE, CAD y RP, etapas, procesos y
actividades utilizadas para el desarrollo de PSI, proponiendo la integracion de un modelo de
gestion para el diagndstico y pre-planeacion quirdrgica de forma precisa en coordinacion con la
Escuela de Disefio Industrial de la Universidad Industrial de Santander.

La estrategia del ciclo de vida del producto PLM ya ha sido implementada en diferentes sectores
como la industria automotriz y aeroespacial (Grieves, 2003); en el procedimiento de la ingenieria
inversa RE, se esta aplicando el PLM con el fin llevar un mejor control de los procesos que
intervienen en el desarrollo de estos productos a partir de las herramientas CAD/CAE/CAM
(Maranzana & Veron, 2012), las cuales integran estas tecnologias de manera mas segura y en un
ambiente de trabajo mas colaborativo. En el PLM basicamente se encuentra una estrategia que
permite la adecuada planeacion de procesos de las distintas etapas que se van a llevar a cabo, asi
mismo, la seleccion certera de las herramientas que van a intervenir y afectar directamente el
proceso (Maranzana & Veron, 2012).

En esta propuesta de trabajo de grado en la modalidad de pasantia de investigacion vinculada
al proyecto interno libre sin financiacion, titulado: “Modelo de Integracion de Tecnologias para el
Desarrollo de Implantes para Pacientes Especificos”, se pretende conformar un modelo de
integracion de tecnologias RE, CAD, 3D y RP para el proceso de diagnéstico y pre-planeacion,
demostrando la aplicabilidad y funcionalidad de los PSI dentro de los procesos implementados por
el HUS para la cirugia reconstructiva de los defectos craneales. Es preciso plantear una estrategia
PLM acorde con las necesidades que requiere la implementacion de los implantes PSI en el HUS,

integrando correctamente las etapas, roles, actividades y flujos de trabajo.
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1. Objetivos

1.1 Objetivo general

Proponer una estrategia basada en la gestion del ciclo de vida del producto (PLM) para la
definicién del disefio de implantes de cara integrando el proceso de definicion de implantes para

pacientes especificos (PSI).

1.2 Objetivos especificos

e Proponer un modelo de integracion de tecnologias RE, CAD y RP para la definicion de
implantes de cara PSI

e Definir el modelo de gestion para el diagndstico y pre planeacién quirargica orientado al
desarrollo de PSI, integrando la estrategia de ciclo de vida del producto PLM

e Evaluar el modelo basado en la estrategia PLM por medio de estudios de casos.

1.3 Planteamiento del problema

Los defectos anatomicos en los distintos huesos del cuerpo humano se pueden presentar
frecuentemente por accidentes, infecciones o malformaciones congénitas, los cuales se corrigen a
partir de un implante que reemplace el area lesionada para generar una mejor estética en el paciente

(Bagudanch, y otros, 2015 ).
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Los procedimientos que se llevan a cabo en el HUS son de forma tradicional debido a que éste
carece de recursos tecnoldgicos, esto imposibilita realizar implantes a la medida ya que es latente
la incertidumbre en la exactitud del implante.

Contrario al enfoque actual sobre el desarrollo de los implantes en el HUS y posiblemente en
algunos centros hospitalarios de Colombia, el uso de las técnicas CAD/CAM, como la
planificacion virtual, ingenieria inversa RE, prototipado rapido RP, y navegacion quirurgica, son
cada vez mas conocidos y aplicados en la cirugia craneo-maxilofacial (Wang, y otros, 2006); los
PSI se han venido realizando a partir de las técnicas anteriormente mencionadas, dado que el
desarrollo de estos implantes imponen un gran desafio para los cirujanos por la complejidad
geométrica que tienen las paredes orbitales y maxilofaciales (Zhang, y otros, 2015).

El uso de la ingenieria inversa como una herramienta de creacién PSI permite simplificar la
reconstruccion del suelo orbital (Gander, y otros, 2015), el principal problema identificado durante
esta investigacion, corresponde a que el HUS actualmente no incluye el uso completo de las
tecnologias para el disefio de implantes a medida, por lo cual es pertinente desarrollar una
estrategia de trabajo colaborativo PLM, que pueda mejorar el proceso y la comunicacion entre los
roles que intervienen en la creacion del implante, buscando asi, alcanzar un flujo de trabajo mas
conciso, desarrollandolo en conjunto con la Escuela de Disefio Industrial de la Universidad
Industrial de Santander UIS y el Hospital Universitario de Santander HUS.

Frente al panorama expuesto, la escuela de disefio industrial cuenta con una experiencia previa
en relacidn a implantes para pacientes especificos PSI de acuerdo al desarrollo de trabajos de grado
anteriores, sobre los cuales se han identificado procesos, etapas, actividades y roles. (Fernandez
Suescun, Lopez Gualdrén, & Galeano Arrieta, 2016) (Bermudez Castellanos, Lopez Gualdron, &

Delgado Quintero , 2017) (Murillo Bohorquez, Lopez Gualdrén, & Martinez Gomez, 2016)
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(Gonzalez Carvajal, Lopez Gualdron, & Galeano Arrieta , 2015). Se plantea la generacion de una
estrategia PLM como solucién respecto a la problematica del desarrollo de implantes PSI que estéa
afrontando el HUS.

Por lo anterior, se formula la siguiente pregunta: ;Como integrar la estrategia de ciclo de vida
del producto PLM en el desarrollo de disefio y planeacion de los implantes a medida PSI para
defectos de cara, utilizando las tecnologias RE, CAD, 3D y RP en las préacticas y los

procedimientos quirdrgicos dentro del HUS?

1.4 Justificacion

Los defectos 6seos en el macizo facial no se pueden reducir facilmente dado que se da en una
zona con una geometria 6sea compleja, el area lesionada no es facil de reconstruir, por lo tanto, se
utiliza un implante hecho a la medida (Stoor P., y otros, 2014). Estos implantes a medida son
fabricados por medio del procesamiento de datos de la CT del paciente, siguiente a ello un disefio
CAD del modelo de implante virtual y posteriormente la fabricacion del mismo; los implantes son
prefabricados con suficiente antelacion a la cirugia (RP , Edwards BES, Mainprize, & Antonyshyn,
2015). Los defectos anatomicos en las paredes orbitales se pueden presentar frecuentemente por
accidentes, infecciones o malformaciones congénitas (Bagudanch, y otros, 2015).

Realizar una protesis tiene como objetivo cubrir la zona dafiada (Bagudanch, y otros, 2015 ),
los implantes pueden ser tanto temporales como permanentes; generalmente se usan los implantes
de tipo permanentes cuando se requiere la reconstruccion de los defectos maxilofaciales, dado que
reemplazan zonas del hueso, estos PSI demuestran ser una herramienta poderosa para disefiar,

fabricar y realizar procedimientos quirdrgicos a partir de una pre-planeaciéon personalizada,
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muestran una reduccion en la duracion de la cirugia y una mejor precision del implante al utilizar
los correctos detalles geométricos y anatdmicos (Hassfeld & Muhling, 2001).

La Ingenieria Inversa RE en el ambito de la medicina reconstructiva, esta siendo ampliamente
utilizada para el disefio de implantes a medida a partir de las formas anatomicas existentes tomadas
por las tomografias computarizadas (Gonzalez de Santiago, Chaurand Lara, & Sandoval , 2011)
(Zhang, y otros, 2015), las cuales permiten la generacion de una medida méas precisa para la
reconstruccion de la pared orbital (Mustafa, y otros, 2011).

De acuerdo a lo ya mencionado, con esta investigacion se busca proponer una estrategia PLM
gue permita conectar los procesos, etapas, actividades y roles que intervienen en la creacion de un
implante para pacientes especificos PSI, por medio de las técnicas RE, CAD, 3D y RP, dentro de
un flujo de trabajo y modelos de integracion de tecnologias. La estrategia PLM propuesta, tiene el
objetivo de establecer un modelo de servicio estructurado y gestionado, modernizando los
requerimientos para que los procesos quirdrgicos de los PSI dentro del HUS, logren generar mayor

satisfaccion en los resultados del procedimiento gracias a la adecuada preplaneacion quirdrgica.

1.5 Alcance del proyecto

Generar una conexion de los procesos, etapas, actividades y roles que van a intervenir en la
creacion de los implantes para pacientes especificos PSI a través de las técnicas RE, CAD, 3D y
RP dentro de un flujo de trabajo y modelos de integracion de tecnologias orientada a una estrategia
del ciclo de vida del producto PLM. Con ello se pretende establecer un modelo de servicio
estructurado y gestionado, modernizando los requerimientos para que los procesos quirargicos de

los PSI dentro del HUS logren generar una mayor satisfaccion en los resultados del procedimiento;
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aunque no se busca que el HUS llegue a disefiar o fabricar el implante PSI, la manera de mejorar
el proceso de diagnostico y pre-planeacion es la inclusion de las tecnologias RE, CAD, 3D y RP,
etapas, procesos Yy actividades utilizadas para el desarrollo de PSI, proponiendo la integracion de
un modelo de gestion para el diagnodstico y pre-planeacion quirtrgica de forma precisa en
coordinacion con la Escuela de Disefio Industrial UIS.

La estrategia de gestion PLM seré evaluada por medio de casos de estudio de craneo facial, la
cual sirva como referente en futuras investigaciones y permita generar una propuesta del proceso

de servicio.

2. Marco tedrico

La anatomia del cuerpo humano es compleja, y debe tenerse en cuenta que la zona Gsea de
mayor complejidad es el macizo craneo-facial (Bagudanch, y otros, 2015 ), lo cual implica que
durante la atencion o tratamiento de los defectos cara y craneo sea mas recomendable acudir al uso

de tecnologias e integracion de las mismas con el objetivo de lograr mejores resultados.

2.1 Defectos orbitales:

Los defectos orbitales no se pueden reducir facilmente dado que es una zona con una

geometria 6sea compleja, pero en su lugar, el area lesionada puede ser reconstruida usando un
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implante (Stoor P., y otros, 2014). Segun Hoffman (1998) en los casos de traumatismo craneo-
facial, las participaciones de las estructuras orbitales se observan en el 40% de los casos.

La alteracidn patolégica de la forma del craneo puede ser ocasionada por distintas situaciones,
las cuales incluyen, defectos traumaticos y/o procedimientos de descompresion, lesiones
congeénitas o iatrogénicas, tumores o infeccion (Gonzalez de Santiago, Chaurand Lara, & Sandoval
, 2011). Las lesiones en la cabeza generalmente son producidas por una fuerza dinamica puntual,
sin embargo cuando se producen fracturas, estas son seguidas por las cargas de traccion que
podrian generar mas fracturas en otras areas del craneo (Bagudanch, y otros, 2015 ), estos defectos
pueden causar deformidades funcionales y cosméticas graves (Zhang, y otros, 2015), por ello se
realiza una protesis que tiene como objetivo cubrir la zona dafiada, en algunos casos la protesis

puede ayudar con la regeneracion 6sea (Bagudanch, y otros, 2015 ).

|

Figura 1. Reconstruccion del suelo orbital con un PSI — Adaptado de Gander, T., Essig , H.,
Metzler , P., Lindhorst, D., Dubois, L., Rocker , M., & Schumann, P. (2015). Patient specific
implants (PSI) in reconstruction of orbital floor and wall fractures. Journal of Cranio-Maxillofacial

Surgery, (43) 126-130
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2.2 Defectos maxilofaciales

El maxilar es el soporte mas importante presente en el esqueleto medio de la cara, ciertamente
es bastante critico tanto funcional como estéticamente, es por esta razon, que los defectos
maxilofaciales son tan sensibles en cuanto a su importancia. Los defectos que se presentan pueden
ser el resultado de resecciones de tumores, accidentes de trauma o infecciones graves, los cuales
generan deformidades en el paciente que pueden llegar a afectar la morbilidad del mismo; debido
a la gran importancia y sensibilidad que abarcan estos casos, la reconstruccién maxilar impone un
gran desafio para los cirujanos que intervienen en estas situaciones (Zhang, y otros, 2015).

Se ha observado que integrar la tecnologia CAD/CAM en estos procesos, permite planear las
cirugias con la ayuda de distintos softwares especializados que facilitan la reconstruccién de la
forma tridimensional del esqueleto y su defecto 6seo (Garcia Sanchez, y otros, 2011). El principal
camino para brindar solucidn a este tipo de casos que se presentan continuamente en el mundo de
la medicina reconstructiva, es la correcta planeacion quirurgica, la integracion de las nuevas
técnicas de imagen y software, y la vision integral del plano maxilofacial (Garcia Sanchez, y otros,
2011).

Segun A. Tarsitano, se puede observar una clasificacion de los diferentes tipos de defectos de
acuerdo a la gravedad de los mismos, a partir de esta, es posible planear de un modo mas sencillo
el procedimiento que se debe llevar a cabo en el paciente basado en un algoritmo reconstructivo,
tomando como base principal la clase de defecto sobre la cual se presenta el caso (Tarsatino, Del
Corso, Ciocca, Scotti, & Marchetti, 2015). La clasificacion es propuesta por A. Tarsitano, con base

a la investigacion tedrica y su experiencia. A continuacion, se puede observar dicha clasificacion.
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o Clase I, debe reconstruirse restaurando la esquina vertical del angulo mandibular. Este
objetivo puede lograrse realizando al menos una osteotomia.

o Cuando el condilo también esta implicado en la reseccion (clase IC), el defecto quirdrgico
es mas complejo de restaurar, y la reconstruccion de la cabeza condilar debe ser considerada para
asegurar la funcion conjunta satisfactoria después de la cirugia.

o Para los defectos clase I, restauramos ambas esquinas entre la sinfisis y el cuerpo realizando
al menos dos osteotomias

o los defectos de clase 11l deben ser reconstruidos restaurando la esquina vertical del angulo
mandibular y una o dos de las esquinas horizontales de la sinfisis, requiriendo asi al menos tres

osteotomias

Algordme reconstructivo considerando kos diferentes tipos de defecto
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Figura 2. Traduccion de Algoritmo reconstructivo considerando los diferentes tipos de defectos.

Adaptado de Tarsatino, A., Del Corso, G., Ciocca, L., Scotti, R., & Marchetti, C. (2015).
Mandibular reconstructions using computer-aided design/computer aided manufacturing: A
systematic review of a defect-based reconstructive algorithm. Journal of Cranio-Maxillo-Facial

Surgery, (43) 1785-1791.



ESTRATEGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTO | 35

A partir de las historias clinicas del Hospital General de Medellin HGM se refleja la
distribucidon de las etiologias en pacientes intervenidos en el area de cirugia maxilofacial en un
periodo de tiempo de dos afios (2004-2006), se evidencia que la poblacion méas afectada por este
tipo de problemas corresponde a los jovenes adultos, principalmente de género masculino, siendo
los accidentes de transito la causa mas destacada con un total de 168 casos, seguida por las
agresiones fisicas, las cuales alcanzan cifras de 73 casos, las caidas y otros tipos de circunstancias
que generan lesiones de cara corresponden a 51 y 22 casos respectivamente, siendo estas las menos
comunes; las areas de la cara que se ven mas involucradas en los traumas corresponden a la

mandibula, el malar y el dento-alveolar (Ortiz, Arango, Giraldo, Ramirez, & Uribe, 2007).

2.3 Implantes para Pacientes Especificos (PSI):

Los implantes para pacientes especificos son una técnica utilizada con el fin de corregir defectos
craneales o maxilofaciales complejos segun patologia, trauma o casos congénitos, éstos implantes
son disefiados a partir de los datos del paciente segun las CT adquiridas de los hospitales donde
demuestran ser una herramienta biomédica esencial; actualmente aumentan en popularidad como
una solucién quirdrgica (RP , Edwards BES, Mainprize, & Antonyshyn, 2015). Los PSI
disminuyen los tiempos de operacién, reducen al minimo la exposicion, la complejidad quirdrgica
y el riesgo de contaminacion, dando lugar a una mejoria estética del paciente (Lee, Wu, Lee, &
Chen, 2009) (Spetzger, Vougiokas, & Schipper, 2010), los implantes, pueden ser temporales, de
manera que se pueden retirar hasta que el miembro se recupera completamente, o permanentes,
cuando reemplazan partes del hueso (Hassfeld & Miihling, 2001). Para los defectos craneales y

maxilofaciales, se utilizan los implantes permanentes, disefiados a partir de las CT, donde se
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contornea el area lesionada, permitiendo una excelente restauracion del hueso (RP , Edwards BES,
Mainprize, & Antonyshyn, 2015).

Durante la construccion de PSI se tienen en cuenta las siguientes etapas: como primera medida
se clasifica el paciente, el cual se examina para que no haya problemas externos que puedan llegar
a afectar la asimilacion del implante (se debe tener presente que el estado de salud del paciente
tiene que estar en condiciones aceptables para el momento de la cirugia), luego se toman los datos
del defecto por medio de las tomografias computarizadas CT; siguiente a ello, los datos se
transfieren a un formato STL para que puedan ser trabajados en un programa de disefio CAD y
empezar a realizar el implante. EI implante disefiado se evalta en un programa CAM/CAE vy se
realizan los ajustes correspondientes. Finalmente se realiza la cirugia reconstructiva RS y se
maneja un post-operatorio para controlar y observar cualquier contraindicacion (Zhang, y otros,
2015) (Lohfeld, y otros, 2007).

Es preciso resaltar que, segun la literatura, se observa que no existe relacion estrecha entre el
cirujano maxilofacial y el disefio PSI; se debe tener en cuenta que si esto existiese se acortan 1os
tiempos y se pueden obtener mejores resultados estéticos para el paciente. (Zhang, y otros, 2015).

En la siguiente figura 3 se observa la reconstruccion del piso orbital por medio de un PSI de titanio.
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Figura 3. Disefio del implante a partir de las CT Adaptado de Gander, T., Essig , H., Metzler , P.,

Lindhorst, D., Dubois, L., Rocker , M., & Schumann, P. (2015). Patient specific implants (PSI) in

reconstruction of orbital floor and wall fractures. Journal of Cranio-Maxillofacial Surgery, (43)

126-130.

2.4 Guias quirurgicas

El disefio de las guias quirdrgicas se ha establecido para mejorar la precision y reducir el nimero

de errores quirdrgicos respecto a los cortes y ubicacion de placas para la correccion de defectos

0seos, es asi como se logra proporcionar mejores resultados (Ochi, y otros, 2013). La aplicacion

de las guias quirargicas también permite realizar injertos 6seos requeridos de otra parte del cuerpo,

asegurando exactitud y compatibilidad en los fragmentos o segmentos necesarios para la

correccion del defecto (Parthasanrathy, 2014); lo descrito anteriormente se observa en la figura 4

encontrada a continuacion.
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Figura 4. Guias quirdrgicas para cirugia maxilofacial. Adaptado de Parthasanrathy, J. (2014). 3D
modeling, custom implants and its future perspectives in craniofacial surgery. Annals of
Maxillofacial Surgery, (4) 126-136.

En la elaboracion de las guias quirdrgicas se han desarrollado diferentes softwares con el fin de
mejorar el proceso de ingenieria inversa y modelado, ademas de realizar procedimientos virtuales

acudiendo a la simulacion, recepcion y reconstruccion de los casos especificos (Dennis, 2013).

2.5 Ciclo de Vida del Producto (PLM)

El PLM se refiere a la basqueda de mejores herramientas para la organizacion de los procesos
y estrategias en el mejoramiento e innovacion de productos (Ming, Lu, Yan, & Ma , 2005),
convirtiéndose en una importante estrategia para la industria manufacturera en todo el mundo
debido a la integracion de tecnologias. El objetivo principal de esta estrategia comprende reducir
los costos, aumentar la calidad de los productos, facilitar la creacién de productos y/o servicios
innovadores, reducir los tiempos de llegada de un nuevo producto al mercado y apoyar a las
empresas en su proceso de adaptacion a los cambios permanentes en el mercado (Ming, Lu, Yan,
& Ma , 2005); es por ello que manejar una estrategia PLM permite tener un mejor ambiente de
trabajo al administrar de manera eficiente la informacién y los procesos para el desarrollo de un
producto, desde su inicio hasta la disposicion final del mismo (Jain, Thirugnanam, Narsingpurkar,

& Panchal , 2013).



ESTRATEGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTO |39

Usuario de aplicacion Usuano - PLM
CADICAMCAENCOMca/

Abastecimiento/oblencdn Usumclo WWES
e P ;
- 7 - e
ﬁb ﬁ;b g
p— /
| Intemet
Servidor
Capata de . web
Senicio
Sarvicio
Base de  Servidor

Carpata de daws  PLM
Bewvicio

Figura 5. Traduccion - Ejemplo de un sistema de arquitectura PLM. Adaptado de Saaksvuori, A.,

& Immonen, A. (2002). Product Lifecycle management. Finlandia: Springer.

A continuacion, se puede observar en la ilustracién 4 un proceso disefiado a partir de un
software PLM donde se describen distintos procesos que mejoran y ordenan pasos quirdrgicos que
puede beneficiar distintas intervenciones maxilofaciales, mandibulares y disefio de protesis, como

también aplicarse a otros procesos clinicos (Kouhi, Masood, & Morsi, 2008).
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Figura 6. Traduccion - Tratamiento médico de RP usando Modelado de Deposicion Fundida FDM,
Adaptado de Kouhi, E., Masood, S., & Morsi, Y. (2008). Design and fabrication of reconstructive

mandibular models using fused deposition modeling. Assembly automation, (28) 246-254

2.5.1 Modelo de visualizacién. EI implementar un modelo de visualizacion permite conocer la
productividad del equipo de acuerdo a cada una de las etapas que se involucran en el desarrollo de
productos, lo que permite mejores practicas mediante directrices, plantillas y guias de herramientas
para todas las actividades, a su vez, concede el abordaje a una estructura organizativa, métodos de
trabajo, procesos, roles y sistemas de informacion, para mejorar los resultados por separado y
posteriormente adjuntarlos en un modelo dentro de la estrategia PLM (Martinez & Chiabert, 2103).

El modelo de visualizacién se centra en el proceso de disefio del producto para permitir un
mejor soporte del usuario en las soluciones PLM, se maximiza y proporciona transparencia al ciclo
de vida del producto desde un enfoque top-down, abarcando el proceso desde el inicio de la idea
hasta su disposicién final (Martinez & Chiabert, 2103).

Los primeros pasos hacia la implementacion del PLM nos permiten entender de qué se trata y
nos abre a las distintas posibilidades desde las que se puede implementar, como es sabido,
diferentes empresas enfocan distintas partes del ciclo de vida del producto, y existen gran cantidad
de estrategias posibles. Un potencial enfoque es sugerido por (Stark, 2006) y estd compuesto en
siete pasos generales, los cuales comprenden la imaginacion, definicion, realizacion,

comercializacion, uso, soporte, y para terminar, la disposicion final que se da al producto.
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Figura 7. Traduccion - Modelo de visualizacion para PLM. Adaptado de Martinez, J., & Chiabert,
P. (2103). Visualization Model for PLM: Processes, activities, roles and items involved in product

lifecycle. Turin.

2.6 Disefio Asistido por Computador (CAD):

El disefio asistido por computador es una herramienta de dibujo (Landata, 2013) que permite
modelar distintas piezas en todos los &mbitos de manufactura de productos. En la medicina
reconstructiva se utiliza para disefiar implantes, guias quirdrgicas e implementos médicos
mediante la vista anatomica tridimensional que este tipo de software permite de acuerdo a la

geometria 0sea presente en el paciente (Sun, Starly, Nam, & Darling, 2005).
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Figura 8. Disefio Asistido por Computador CAD. Adaptado de Stoor P., Suomanalainen A.,
Lindqvist C., Mesimski K., Danielsson D., Westermark A., & Kontio R. (2014). Rapid prototyped
patient specific implants for reconstruction of orbital wall defects. Journal of cranio-Maxillofacial

surgery, 42, 1644-1649

CAD para el 2003 ya habia sido usado durante mas de 15 afios en el tratamiento de implantes
dentales con gran eficacia (Sarment, Sukovic, & Clinthorne , 2003). Recientemente, la planeacion
3Dy la tecnologia CAD/CAM se ha adoptado para la orientacién de la cirugia de implante craneo-
facial, obteniendo resultados que incluyen la reduccién de las complicaciones quirargicas, mejora
de la precision de la colocacion de los implantes, mayor previsibilidad intraoperatoria, menor
tiempo de operacion y una mejor estética de la protesis (Schipper, y otros, 2004) (Goh & Teoh,
2015). El disefio de implantes por medio de CAD se realiza mediante la duplicacion de estructuras

Oseas sanas a partir de la morfologia del paciente (Lohfeld, y otros, 2007).
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Por medio del uso CAD se pueden lograr operaciones mas seguras con tiempos cortos y
resultados predecibles teniendo en cuenta que el cirujano obtiene mejores impresiones de la
situacion anatémica, cantidad real de hueso y las distintas demandas de la reconstruccion, sin
embargo, se debe tener en cuenta que existen costes adicionales en la integracion del software y
las computadoras, convirtiéndose en importantes desventajas al momento de aplicar su uso,
generando tiempos adicionales necesarios para la planeacion de la operaciéon. No obstante, el
prototipado rapido es usado también en diferentes areas de la medicina (Lethaus, Kessler,

Boeckman, Poort , & Tolba , 2010).

2.7 Ingenieria Inversa (RE):

En muchas areas de la industria, se desean crear modelos geométricos a partir de objetos
existentes que se ajusten al dispositivo, ya que los existentes no se adecuan perfectamente (Varady
, Martin, & Cox, 2000).

De acuerdo con el concepto de la ingenieria inversa RE, los productos son digitalizados a fin
de crear un disefio de una maqueta digital DMU a través de una herramienta CAD. La RE en el
ambito de la medicina reconstructiva esta siendo ampliamente utilizada para el disefio de implantes
a medida a partir de las formas anatomicas existentes tomadas por las tomografias computarizadas
(Gonzalez de Santiago, Chaurand Lara, & Sandoval , 2011) (Zhang, y otros, 2015), por medio de
la digitalizacién de los modelos se obtienen modelos de referencia que permiten la generacién de

una medida mas precisa en la reconstruccion de la pared orbital (Mustafa, y otros, 2011).
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2.8 Prototipado Réapido (RP)

El prototipado rapido es una de las técnicas CAD/CAM (Stoor P., y otros, 2014) que esta siendo
ampliamente utilizada en la cirugia maxilofacial, convirtiéndose cada vez mas popular en la cirugia
ortognatica y de reconstruccién ésea. (Wang, Zhu, Deng, Xia, & Xu, 2013). Por medio de esta
tecnologia es posible que las protesis disefiadas a partir de modelos tridimensionales realicen una
reconstruccion precisa y segura (Garcia Sanchez, y otros, 2011).

Estos bio-modelos pueden ser usados en la planeaciéon quirdrgica con fines didacticos, de
diagnostico y tratamiento, igualmente en la comunicacion entre profesionales y pacientes;
importantes ventajas en la aplicacion del prototipado rapido corresponden a las facilidades que
brinda durante la cirugia, dado que al planear la cirugia se reduce la incertidumbre y el tiempo de
realizacion de la cirugia. Esto conlleva a reducir el riesgo de infecciones, el riesgo de rechazo del
implante, las distintas complicaciones que se puedan presentar (Oliveira , y otros, 2007) (Wu,

Zhang, Li, & Wang, 2009).

2.9 Integracion de tecnologias:

La integracion de tecnologias se refiere al proceso en el que se articulan diferentes herramientas
tecnologicas, las cuales intervienen dentro de un flujo de trabajo para obtener un resultado
especifico. En el disefio de implantes PSI y el proceso de medicina reconstructiva se han descrito
cuatro pasos; RE, CAD, 3D y RP, permitiendo la reconstruccién de la formay el volumen original

de la érbita (Stoor P., y otros, 2014).
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3. Metodologia

En este proyecto se tienen en cuenta los procedimientos utilizados para el desarrollo de
implantes especificos PSI observados en la revision de la literatura. Para el desarrollo del proyecto
se utilizan seis fases con el fin de llevar correctamente el procedimiento de investigacion y creacion
de una estrategia para la gestion del ciclo de vida del producto PLM para el disefio de implantes

de cara integrando el proceso de definicion de implantes para pacientes especificos PSI.

3.1 Investigacion

e Se realiza una investigacion de la literatura no estructurada donde se identifican conceptos
y palabras claves sobre los temas de interés.

e Configuracién de una ecuacion de busqueda en la cual se genera una inclusion y exclusién
de criterios con una ventana de tiempo de 10 afios.

e Analisis y revision de la busqueda a partir de una matriz en la que se realiza una lectura de
los resimenes para identificar los articulos que tienen incidencia en el tema.

¢ Identificacion de estrategias, modelos, avances y experiencias para tener en cuenta en la
estructuracion y definicion de requerimientos.

e Observacién y entrenamiento en el uso de las tecnologias RE, CAD, 3D y RP a partir de

casos de estudio obtenidos por el cirujano del HUS.
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3.2 Plantear requerimientos

En esta etapa se tiene en cuenta el problema de disefio para poder establecer los requerimientos
del proyecto. A su vez se tiene presente lo analizado segun la revision de la literatura: como
abordan la planeacién de los procedimientos quirdrgicos, el disefio de implantes y el uso de las
tecnologias para el desarrollo de los PSI. Los requerimientos van orientados hacia los siguientes

aspectos:

e Las etapas que intervienen en la medicina reconstructiva.

e El modelo de integracién de tecnologias para el flujo de trabajo en el desarrollo de implantes
PSI.

e Definicién de los objetivos que se implementan en el modelo PLM para la integracion de
tecnologias usadas en el disefio y fabricacion de PSI.

e Analisis de los procesos y estrategias aplicadas por el HUS en el tratamiento de pacientes

con trauma maxilofacial.

3.3 Disefar

Basado en los requerimientos planteados anteriormente se construyen las alternativas en el

desarrollo de la estrategia PLM, teniendo en cuenta los siguientes pasos:

o Diagrama de operaciones y funciones de las etapas.

¢ Alternativas de conceptualizacion (bosquejos y bocetos finales).
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e Desarrollar modelos de estrategias PLM los cuales favorezcan el desarrollo de las etapas
orientadas a la planeacion, disefio y fabricacion de implantes PSI.

e Plantear alternativas de etapas de planeacién y disefio PSI contempladas dentro de una
estrategia PLM.

e Definicién del modelo de la estrategia, especificacion y modelo de interfaz.

3.4 Realizacién

e Verificacion del modelo para la definicion del proceso de servicio para planeacién y disefio
PSI, basado en el desarrollo de estudios de caso.

e Anélisis de resultados obtenidos de la verificacion del modelo de estrategia PLM

e Desarrollo de la estrategia PLM adecuada para el desarrollo de Implantes PSI.

e Ejecucion de la estrategia con al menos dos casos de estudio para obtencion de resultados y

analisis en el HUS.

3.5 Gestion de conocimiento

¢ Reporte de analisis finales obtenidos con la ejecucion del estudio realizado.

e Generacion de un informe final.

4. Anélisis de revision de busqueda
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Con el fin de recopilar informacion para tener en cuenta las estrategias, avances y modelos que
son utilizados por parte de otros investigadores, enfocandonos en conocer los métodos utilizados
y tomarlos como base para el desarrollo de esta investigacion, se plantea una ecuacién de
basqueda, la cual filtra la informacion partiendo de las palabras claves encontradas en una

busqueda previa. A continuacion, podemos encontrar las palabras claves identificadas:

e Dispositivo médico

¢ Ingenieria inversa

e Patologia

¢ Implante Orbital

e Prototipado Répido

e Ciclo de vida del producto

e Implante para paciente especifico
¢ Disefio asistido por computador
e Cirugia

e Maxilofacial

e Tomografia Computarizada

e Pre-planeamiento

A partir de las anteriores palabras claves se desarrolla la ecuacion de blsqueda TS=
((maxilofacial OR pathology OR “medical device” AND (“patient specific implant” AND “orbital

implant”)) AND (“reverse engineering” AND “computer aided design™))).
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La ecuacion de busqueda se refina en el marco de las siguientes especificaciones: se tienen en
cuenta solo documentos de tipo articulo, solo se toman en consideracion las publicaciones
realizadas entre 2006 y 2017 para evitar la inclusion de estudios obsoletos dentro del objeto de
este estudio, se excluyen los textos en aleman, italiano, francés, coreano, turco o hiingaro; por otro
lado, también, se excluyen las areas de investigacion de lingiistica, obstetria y ginecologia,

psiquiatria, audiologia, neurologia, fisiologia mineral, metaldrgica, ingenieria termodinamica,
farmacologia y automatizacion de sistemas.

Con esta ecuacion se encuentra un total de 482 textos, teniendo en cuenta estos articulos, se
realiza la lectura de los abstract correspondientes para seleccionar aquellos que cumplan con las
expectativas de busqueda, los articulos resultado de esta detallada ecuacion de bdsqueda se leen'y
toman como referencia esencial en el desarrollo de esta investigacion.

A continuacion, se observa una tabla con la informacion més relevante tomada de cada articulo

usado en la presente investigacion:
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Tabla 1.

Articulos a partir de la ecuacion de busqueda

Articulo Autor

Informacion del articulo

Patricia Stoor,

Anni Suomalainen,
Prototipado rapido de un
Christian Lindgvist,
paciente especifico para
Karri Mesimaki,
la reconstruccién de los
Daniel Danielsson,
defectos de pared orbital.
Anders Westermark,

Risto K. Kontio

Una técnica de creacion lan RP Sunderland,

intraoperatoria de Glenn Edwards BES,
implantes de malla de James Mainprize,
titanio para pacientes Oleh Antonyshyn

especificos.

- Se reconstruyen los defectos orbitales a partir de
implantes PSI.

- Las etapas del proceso de fabricacion CAD, las
dificultades y riesgos de errores.

- Se muestra que el material de mayor uso para la
correccion de los defectos orbitales es: -malla de titanio
-polimetilmetacrilato y poliéter-éter-cetona.

- La fabricaciéon de implantes a medida se basa
normalmente en el procesamiento de los datos CT
preoperativa del paciente.

- El disefio de implantes PSI a partir de las CT estan
aumentando como solucion quirdrgica para los defectos
craneales

- El proceso CAD permite la reconstruccion anatémica

practicamente de cualquier contorno.
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Tabla 1. (Continuacion)

Articulo

Autor

Informacion del articulo

Cirugia oral y
maxilofacial asistida por
computadora — una
revision y evaluacion de

tecnologia.

Reconstruccion

personalizada de titanio
de defectos de pared
orbital post-traumaticos:

Una revision de 22 casos.

S. Hassfeld,

J. Muhling

S. F. Mustafa,
P. L. Evans,
A. Bocea,
D. W. Patton,
A. W. Sugar,

P. W. Baxter

- Los implantes pueden ser temporales, de modo que
se retira hasta que el miembro se recupera
completamente, o permanentes cuando el implante
reemplaza partes del hueso.

- El titanio es adecuado para el trabajo en ambientes
corrosivos, propiedades no magnéticas y/o resistencia
a la corrosion.

- El desarrollo de modelos e implantes médicos
complejos a partir de las imégenes digitales adquiridas
a través de hospitales, han demostrado ser un analisis
biomédico esencial.

- El uso de la tomografia computarizada de alta
resolucion, ha proporcionado una mejor comprension
de la estructura 3D de la érbita dsea.

- Estan disponibles dos espesores de titanio, 0,25 y
0,5mm.

- El tiempo més corto logrado de una lesion a la
realizacion del implante fue de 5 dias, a partir de la
decision de reparar el defecto.

- Eluso de la malla de titanio ha demostrado ser segura

y eficaz.
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Tabla 1. (Continuacion)

Articulo Autor Informacion del articulo
Cirugia asistida por S. LOhfeld,
- CAD/CAM vya se ha utilizado para disefiar los
ingenieria: Una ruta para P. Mchugh,
implantes mediante la duplicacién de estructuras
el disefio digital y la D. Serban,
Gseas sanas.
manufactura de D. Boyle,
- Se muestra el procedimiento para el desarrollo de un
implantes maxilofaciales G. O’Donnell,
implante PSI a partir de las CT en el software mimics.
personalizados. N. Peckitt
- El tiempo de operacion promedio para la
Implantes de malla de
R. Schon, reconstruccion orbital PSI de un extenso suelo de la
titanio realizados
M. C. Metzger Orbita y defectos de la pared orbital es de 95 min.
individualmente para
C. Zizelmann, - Los defectos orbitales complejos y fracturas que
una verdadera y original
N. Weyer, implican més de una pared orbital se reconstruyen

reparacién de las

fracturas orbitales.

Manufactura de un
polimero biocompatible
de geometria craneal a
partir de un punto

incremental.

R. Schmelzeisen.

Isabel Bagudanch,

Luis Marcelo Lozano,

Laura Puigpinos,

Marc sabater,

Luis Ernesto Elizalde,

Alex Elias-Zufiiga,

Maria Luisa Garcia

previsiblemente en una sola operacion usando el
método descrito.

- Se muestra la metodologia desarrollada para la
construccion de PSI para defectos orbitales, a partir
del proceso de contornear el defecto y generar la
superficie

- Se utilizan polimeros biocompatibles debido a sus
propiedades.

- Lainnovacion y la evolucion del modelado digital y

la reconstruccion craneal.
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Tabla 1. (Continuacion)

Articulo

Autor

Informacion del articulo

Ubicacion de un implante
orbital usando disefio
asistido por computador
y manufactura
CAD/CAM por medio del

protocolo STL.

Implante para paciente
especifico (PSI) en la
reconstruccion de las
fracturas de piso y pared

orbital.

B. T. Goh,

K. H. Teoh.

Thomas Gander,
Harald Essig,
Philipp Metzler,
Daniel Lindhorst,
Leander Dubois,
Martin Ricker,

Paul Schumann

- El uso de CAD ha generado buenos resultados en el
paciente con implantes dentales durante méas de 15
afios abriendo paso a mas investigaciones en otras
areas de la medicina.

- La planificacion 3D y la tecnologia CAD/CAM se
han adoptado para la orientacion de la cirugia de
implante craneofacial y permite que la ubicacion del
implante y restauracion protésica mejoren.

- Una de las condiciones previas del flujo de trabajo
digital es la transferencia de sistema de coordenadas
del software de planificacion en el software de
fabricacion.

- El posicionamiento correcto de la PSI se puede
verificar usando la navegacién intraoperatoria por
medio de las CT.

- EI PSI simplifica la reconstruccion de un suelo
orbital o fracturas de pared, y debe considerarse como
una alternativa mas precisa a los implantes de malla

de titanio doblada de forma manual.
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Tabla 1. (Continuacion)

Articulo Autor Informacion del articulo

- La alteracién patolégica de la forma del craneo

puede ser ocasionada por defectos traumaéticos,
M.A. Gonzélez de

Reconstruccion craneal lesiones congénitas o iatrogénicas, tumores o
Santiago,
con implante infeccion.
J. Chaurand Lara,
personalizado - Algunos autores prefieren el uso de injertos
B. Sandoval

autdlogos de calota, debido a que son mas
biocompatibles con el cuerpo humano.

- La reconstruccién maxilar presenta un gran desafio
para los cirujanos orales y maxilofaciales debido a las
complicadas geometrias que deben ser manejadas

durante el proceso.

W. B. Zhang,

- Las técnicas CAD/CAM, como la planificacion
Reconstruccion de Y. Wang,

virtual, RP, RE vy navegacién quirlrgica, son
defectos maxilofaciales X. J. Liu,

ampliamente utilizadas en la cirugia
con fibula libre asistida C. Mao,

craniomaxilofacial.
por técnicas de C. B. Guo,

- La cirugia CAD se esta convirtiendo cada vez mas
computadora. G.Y.Yuy,

popular en la cirugia ortognatica.

X. Peng

- La ayuda de sistemas de navegacion para la cirugia
como medio preoperatorio permite una correcta
planificacion de la osteotomia y posicionamiento del

implante en el hueso.




ESTRATEGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTO | 55

Tabla 1. (Continuacion)

Articulo Autor Informacion del articulo

- La tecnologia CAD/CAM vy los avances en

biomateriales han permitido el disefio de dispositivos

Reconstruccion de la Aitor Garcia Sanchez, biocompatibles de forma precisa y segura.
articulacion Miguel Angel Morey, - La Tecnologia CAD/CAM ayuda a planificar las
temporomandibular Mikel Ramos cirugias mediante diferentes  softwares que
postraumatica con Murguialday, reconstruyen la forma tridimensional del esqueleto
protesis a medida. Sergi Janeiro Barrera, maxilofacial.

Planificacion quirdrgica Ifiaki Molina, - La correcta planificacion quirtrgica, las nuevas
virtual José Ignacio Iriarte técnicas de imagen y software, y la vision integral

desde el punto de vista maxilofacial, son clave del

éxito para la solucién de casos complejos

En cuanto a la problematica expuesta, se tiene como referencia que la escuela de Disefio
Industrial UIS cuenta con una experiencia previa en relacion al desarrollo de implantes para
pacientes especificos de acuerdo al desarrollo de trabajos de grado anteriores, sobre los cuales
previamente se han identificado procesos, etapas, actividades y roles. Estos proyectos de grado
son incluidos para el desarrollo de esta investigacion puesto que la informacion encontrada puede
influenciar positivamente el estudio.

Referente a la estrategia de gestion PLM, la escuela ha incursionado con otros proyectos de
grado en la busqueda del desarrollo de otros productos y servicios.

A continuacion, se observa una tabla con la informacion mas relevante tomada de los proyectos

de grado usados en la presente investigacion:
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Tabla 2.

Proyectos de grado de Relevancia al Proyecto de investigacion

Articulo

Autor

Informacion del articulo

Propuesta de disefio
de guias quirurgicas
para la fijacion de
implantes ajustados
a la geometria 6sea

maxilofacial

(Propuesta de un
modelo de practicas
de referencia de
disefio orientado a
la manufactura para
el desarrollo de
implantes
ortopedicos.
modalidad practica
empresarial
empresa quirurgicos

especializados S.A.)

Paola Fernandez,
Clara Lopez,

Carlos Galeano.

Andrea Murillo,
Clara Lopez,

Javier Martinez

- Desarrollo de guias quirtrgicas.

- Flujo de trabajo observado para el desarrollo de guias
quirdrgicas en conjunto con el cirujano maxilofacial y la casa
matriz

- Identificacion de guias quirtrgicas dentro de la revision de la

literatura

- Flujo de trabajo aplicado para la manufactura de implantes
ortopédicos.
- identificacidn de actividades para el desarrollo de implantes

ortopédicos.
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Tabla 2. (Continuacion)

Articulo Autor Informacion del articulo

(Disefio de un

implante ajustado a

la geometria osea Maria Gonzalez,
del craneo, caso de Clara Ldpez, - Actividades de disefio de implantes de craneo.
estudio. Pasantia de Carlos Galeano

investigacion)

Practicas de

referencia para el

proceso de ideacion Manual de actividades para la traduccion de imagenes DICOM
y desarrollo de José Luis Bermudez, para convertir en formato STL por medio de software
nuevos productos Clara L6pez, INVESALIUS.
ortopédicos a la Dario Delgado Manual de actividades para el desarrollo de implantes de craneo
medida. Caso de en software RINHOCEROS.

estudio de trauma

craneo facial
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Tabla 2. (Continuacion)

Articulo Autor

Informacion del articulo

Modelo de
visualizacion del
disefio centrado en
el usuario a la
gestion del ciclo de Jenny Rodriguez,
vida del producto Javier Martinez,
PLM. Modalidad:
Pasantia de
investigacion

interfaz.

PLM como
estrategia para la
gestion de la
Oscar Caballero,
informacioén de
Javier Martinez
proyectos de disefio.
Estudio de caso

EDIUIS

- Fases del ciclo de vida del producto para la fabricacion de un
producto.

- Definicién de un flujo de trabajo, su orden correlativo y
como fluyen las actividades en cumplimiento de las
respectivas tareas.

- Diagrama de descomposicion de actividades dentro del flujo
de trabajo.

- Diagrama de descomposicion de actividades en correlacion

con los roles involucrados

- Diagrama de descomposicion de actividades dentro del flujo
de trabajo.
- Diagrama de descomposicion de actividades en correlacion

con los roles involucrados

Teniendo en cuenta la informacion recopilada durante la busqueda de la literatura, se encuentran

las siguientes practicas de referencia.
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Tabla 3.

Practicas asociadas a la revision de la literatura

Area Practicas asociadas
- Los PSI para orbital se reconstruyen a partir del contorno del hueso.
- Se realizan cuatro pasos para obtener un implante PSI: 1) Traduccién de las
imagenes DICOM en Formato STL. 2) Disefio de implante a partir de la geometria
Disefio del defecto dseo. 3) Verificacion CAM. 4) Prototipado rapido del biomodelo.

Integracion de

tecnologias

Seleccion de materiales

Tecnologias

- El implante PSI se realiza teniendo en cuenta el reflejo de la geometria 6sea sana.

- El tiempo maés corto al realizar un implante fue de 5 dias.

- Se utilizan las técnicas de planificacion virtual, RE, RP y navegacion quirdrgica.

- Se utilizan tres materiales para la correccidén de estos defectos: 1) Malla de
titanio. 2) Polimetilmetacrilato. 3) Poliéter—éter-cetona.
- El titanio es el material mas utilizado debido a sus propiedades mecanicas.

- La malla de titanio tiene disponible dos espesores: 0.25y 0.5 mm.

- Se utiliza el software Mimics para el desarrollo de ingenieria inversa.
- EL Software libre que permite obtener una mejor informacion del defecto es
Invesalius.

- Para el proceso de disefio es utilizado el Software 3D Matic.
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5. Linea de atencién HUS

5.1 Recoleccion de informacioén

En el desarrollo de esta investigacion se indag6 a fondo sobre los distintos procesos que se
llevan a cabo actualmente en el Hospital Universitario de Santander, en la recoleccion de
informacion sobre los procedimientos que se desarrollan en este ambito se requiere la realizacién
de cuatro visitas al HUS aleatoriamente tanto en dia como en hora, durante la primera visita se
toman los datos desde la llegada del paciente hasta el momento donde se define la realizacion de
la cirugia maxilofacial, la informacién se recopila con base a una herramienta que se Ilama
Serviceblueprint o también conocida como partituras de interaccion, es corroborada, corregida y
complementada durante las siguientes tres visitas, todas las acciones son acompafiadas y
asesoradas por personal capacitado.

Se escoge la herramienta partituras de interaccion para la recoleccion de informacion de los
procesos que se desarrollan en el HUS, ya que ellas permiten mapear las distintas fases y servicios,
identificando los procesos que estos constituyen, ademas de esto es posible desglosar desde el
espacio fisico donde se da la interaccion hasta incluso los protocolos de respuestas que tiene el
sistema, la importancia de esta herramienta radica en que a un mismo tiempo pueden coexistir
varias acciones y eventos en una secuencia logica definida; una adecuada interpretacion y analisis
de todos los procesos a partir de esta herramienta, permite establecer el origen de fallas que se
presentan y a partir de ello la generacién de soluciones (Sepulveda Troncoso & Spencer Gonzalez,

2012).
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Las areas retratadas en los procesos recopilados en el HUS, segin partituras de interaccién

siguen la siguiente forma (Sepulveda Troncoso & Spencer Gonzalez, 2012):

o Evidencias fisicas: Son los objetos u elementos tangibles que intervienen en la entrega del
servicio.

o Espacios de accion: Es el lugar donde el servicio se lleva a cabo.

o Acciones de los pacientes: El paciente es quien acciona el proceso y el sistema se encarga
de entregar una respuesta a tal impulso. En este caso los pacientes se dividen segun la clasificacion
de prioridad que les entrega el sistema.

o Lineas de interaccion: Son los “horizontes” donde se encuentran los pacientes con el
personal del servicio.

o Funcionarios de atencion directa: Son las personas que tienen contacto directo con el
paciente.

o Lineas de visibilidad: Son las fronteras o los niveles cada vez méas profundos del sistema
visibles o no para los pacientes, por ejemplo, los pacientes nunca ven al personal que trabaja en el
laboratorio donde se evallan sus examenes de sangre, pero sabe que tiene que esperar por el
informe del andlisis.

o Funcionarios de atencion interna: Es el personal que tiene parte en la cadena del servicio,
pero no llega establecer contacto con los pacientes.

o Respuesta del sistema: Protocolos de respuesta a las acciones desencadenadas por los

pacientes.
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5.2 Proceso HUS: Partituras de interaccion

A partir de la informacidn recopilada es posible construir haciendo uso de las partituras de
interaccidn un grafico en el que se puede observar el desarrollo de la atencion que se le brinda al
paciente desde el momento en que llega al HUS hasta cuando es remitido a cirugia maxilofacial,
es preciso sefialar que en la secuencia légica de atencidn obtenida se evidencia el proceso general,
por lo que no necesariamente la entrada de un paciente resultara directamente en cirugia. Cabe
resaltar que la remisién a tomografia es un procedimiento que posee el HUS como protocolo de
urgencias para todo paciente que ingrese con cualquier tipo de trauma.

A continuacion, se observa la figura 9 para el HUS.

5.3 Descripcion y andlisis de procesos HUS

El proceso descrito se da a partir del ingreso del paciente a la sala de triage, donde una enfermera
estipula la clasificacion del paciente segun la gravedad del problema de salud con el cual ingresa,
la clasificacion se da segun la prioridad de atencion que requiere cada caso en un rango de 1 a 5,
siendo la prioridad 1 (P1) la mas delicada y que precisa de mayor cuidado, el paciente que posea
P1 debe ser atendido en forma inmediata; es preciso aclarar que el paciente que ingrese al HUS
con la necesidad de ser atendido por un especialista maxilofacial debe encontrarse como minimo
entre prioridad P2 o P3, ya que para poder ser atendidos deben estar estables, es decir, no
encontrase en P1, esto con el fin que si se requiere intervencion quirdrgica, el paciente se encuentre
con signos vitales estables y adecuados para cirugia, el paciente P4 y P5 no se tiene en cuenta en

la presente investigacion ya que sus problemas de salud no son graves y pueden ser atendidos por
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un médico general; los tiempos de atencion del paciente varian segln la prioridad con la que es
clasificado inicialmente.

Luego de clasificado el paciente es remitido a un médico general, quien estabiliza y solicita
examenes de ser necesarios a partir de una evaluacion general sobre la lesion, trauma o deformidad
del paciente, donde se determina la necesidad o no de una remision inmediata a interconsulta
(Especialista Maxilofacial), del seguimiento del protocolo con las posteriores tomografias, o la
dada de alta del paciente.

En el HUS, por turno de urgencias se cuenta con al menos 6 médicos generales dispuestos a
brindar atencion, el medico esta en contacto con los diferentes pacientes; dado el caso, el paciente
se prepara para examenes de tomografia computarizada, un camillero se encarga de su trasladarlo
a la sala de imagenologia junto con una ficha realizada anteriormente por la enfermera jefe de
urgencias, donde se especifica la zona comprometida, el técnico de tomografia es quien decide que
placa corresponde a la mas adecuada para imprimir donde se muestre el area afectada, siguiente a
ello el camillero regresa al paciente a la sala de observacion; el médico general encargado del caso
pasa constantemente para verificar la llegada del mismo con las tomografias a las que fue remitido.

A partir de las tomografias con las que llega el paciente, es el medico quien determina si es
necesario que se remita a interconsulta o si puede ser diagnosticado y medicado por él mismo;
cuando se determina que se requiere una atencién interconsulta, el especialista maxilofacial cuenta
con un tiempo maximo de seis horas para brindar atencion, en el momento que el especialista
atienda al paciente ya debe contar con las CT; luego él diagnostica y define la necesidad o no de
una intervencion quirdrgica.

En el caso que el paciente precise de una cirugia maxilofacial consecuencia de un accidente de

transito, el especialista envia la solicitud de los materiales necesarios a central de esterilizacion o
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a trabajo social si la naturaleza del caso es distinta. Central maxilofacial recibe un correo
electrénico diario donde le notifican los materiales que se encuentran a disposicion para su uso,

éste proceso finaliza con el comienzo de la cirugia.
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La linea del proceso explicada anteriormente corresponde a la relevante para los casos
maxilofaciales que se evallan en este proyecto, como se puede notar en el gréafico de partituras de
interaccion se presentan otras lineas de secuencia légica, pero no son tenidas en cuenta en este

estudio de forma directa puesto que no conforman el eje central de esta investigacion.

5.4 Identificacion de oportunidad para el desarrollo del proceso de servicio.

En el estudio de la dindmica de flujo por medio de las partituras de interaccion, se busca
verificar los procedimientos que se llevan a cabo en el HUS, la labor se realiza a través de dos
pruebas piloto que tienen lugar en el laboratorio de simulacion de la facultad de salud UIS, se
trabaja conjuntamente entre disefiadores, médicos cirujanos y docentes del grupo INTERFAZ.

La primera prueba piloto se desarrolla en el mes de diciembre de 2016, con base a esta primera
prueba se comprende el inicio del proceso de atencion de los pacientes, se logran identificar los
puntos de cuello de botella de las lineas de atencion y se encuentra la necesidad de la participacion
de varios roles dentro del marco de preplaneacion; el equipo debe estar conformado por disefiador,
especialista, analista de requerimientos y el encargado de ingenieria inversa.

La segunda prueba es realizada en el mes de marzo de 2017; se identifica que, al utilizar una
plataforma para la comunicacion e interaccion de roles y procesamiento de archivos, el sistema
debe ser capaz de soportar el peso de los archivos y ademaés trabajar sin ningln tipo de
inconveniente. Durante las dos pruebas se encuentra que es usual entre los especialistas usar guias
quirurgicas con el fin de desarrollar actividades mas precisas.

Segun la descripcion de la linea de proceso dada anteriormente, en la que se ve involucrado el

paciente desde su entrada al HUS, se identifica que, para los objetivos de este estudio, los cuales
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tienen que ver con el area craneo-maxilofacial, se puede optimizar el proceso y mejorar los
resultados si se aplica el PLM.

Por otro lado, es necesario tener en cuenta que en la linea de procesos anteriormente descrita
para el HUS se procede a toma de decisiones por parte del especialista maxilofacial luego de
impresas las tomografias y posteriormente se dirige el paciente a cirugia, es decir, no se tiene en
cuenta la linea del disefio del implante; se propone incluir esta linea de disefio para que sea posible
fabricar las guias quirargicas o implantes; es claro que esto aumentaria la linea de procesos pero
como resultado final se espera una reduccion en los tiempos de cirugia y mayor satisfaccion

postoperatoria por parte del personal médico y del paciente.

5.5 Definicion de paquetes entregables

Teniendo en cuenta lo investigado, recolectado y observado, se clasifican los siguientes
paquetes, los cuales la escuela de disefio industrial, conforme a sus capacidades actuales puede
disponer para el HUS, a continuacién, los podemos encontrar definidos:

Medicion de biomodelo: Comprende el proceso de medicidn que disponga el especialista, segun
casos de especificaciones paramétricas al momento de tomar decisiones.

Placas a la medida: Se desarrolla para casos quirdrgicos en los cuales el defecto no requiere
gran dificultad en el disefio, puesto que no es un problema de alta gravedad, razén por la cual se
puede abarcar con el uso de placas, no obstante, se notd que los especialistas prefieren que estas
placas sean pre-moldeadas anteriormente para que durante la cirugia solo se deban ubicar segun

sus especificaciones.
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Prototipado rapido: Este entregable se presenta segln los requerimientos que dé a conocer el
especialista, viene acompafiado del modelo virtual y el biomodelo 3D impreso, es posible
prototipar antes de la cirugia cuando no se ha realizado ninguna modificacion o también prototipar
el sdlido que sera resultado de la intervencion.

Guia quirdrgica: Como se expreso anteriormente, el proceso de creacion de guias quirurgicas
es el de mayor necesidad para el HUS, ya que es al que mas se acude durante las intervenciones
quirdrgicas. Aqui se entrega el bio-modelo virtual 3D, la guia quirdrgica prototipada y el manual
de como usar la guia al momento de la cirugia.

Planeacion quirurgica: En este proceso se permite mostrar al cirujano como aplicar el disefio
generado en el procedimiento y una guia de cémo desarrollarlo. Cabe aclarar que este proceso se
realiza en conjunto con el especialista, dado que esta actividad se puede salir de las competencias
del disefiador ademas de ser un procedimiento delicado que debe ser abordado con precaucion.

PSI: En esta etapa no se cuenta con los elementos necesarios para la fabricacion del producto,
sin embargo, podemos desarrollar el PSIy enviarlo a fabricar con un proveedor externo. Se entrega
el bio-modelo virtual 3D, el prototipado del PSI, la guia de especificaciones de disefio y
fabricacion, y los planos técnicos de construccion.

Teniendo en cuenta la revision del mapa de partituras de interaccion y la revision de la literatura
sobre PSI, se establece que en casos craneo-maxilofaciales muy especificos y complejos aplica el
uso de implantes PSI, donde los implantes estandares no responden a esta situacion, y a su vez se
identifico una necesidad expresa por los cirujanos de poder tener paquetes de productos a su
disposicién entre los que se encuentra el uso de guias quirdrgicas para corregir los defectos
maxilofaciales y que se permita realizar un planeamiento quirurgico adecuado, configurado bajo

un proceso de servicio que se base en la estrategia PLM a partir de:
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Figura 10. Traduccion — Modelo de visualizacion PLM. Adaptado de Martinez, J., & Chiabert, P.

(2103). Visualization Model for PLM: Processes, activities, roles and items involved in product

lifecycle. Turin

6. Desarrollo y evaluacion de alternativas del flujo de proceso PSI.

El flujo de trabajo se desarrolla a partir de un proceso iterativo, en el cual se plantea una primera

propuesta concertada y evaluada por el especialista y los profesionales de disefio, para realizar

correcciones, verificando el adecuado funcionamiento del flujo de trabajo, luego se desarrollan
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correcciones y posteriores evaluaciones hasta llegar a una propuesta concertada, finalmente
aceptada por el equipo de trabajo, donde se cumpla con todos los requerimientos o condiciones

que debe consumar esta alternativa definitiva.

6.1 Definicidn de requerimientos

Como parte importante del proceso de clasificacion y evaluacion del flujo de trabajo para la
estrategia del ciclo de vida del producto, se especifican requerimientos con el fin validar la
alternativa y de manera iterativa, mejorar la propuesta hasta llegar a complementar un flujo trabajo

que contenga cada una de las actividades, roles y etapas.

6.1.1 Requerimientos

e El lenguaje secuencial de las etapas que intervienen en los procesos de interés debe ser claro.

e El flujo de trabajo debe comprender los roles que intervienen en el desarrollo del producto.

¢ Se deben identificar cuales herramientas tecnoldgicas deben ser utilizadas por cada rol.

e Las actividades del flujo de trabajo deben ser claras, es decir no se debe dar espacio para
interpretaciones ambiguas o erroneas.

e Debe identificarse cuales son los objetivos a desarrollar por los roles en cada una de las
actividades.

¢ El flujo de trabajo no debe presentar falencias en su secuencia.

6.2 Alternativas



ESTRATEGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTO | 71

Teniendo en cuenta la lectura de las partituras de interaccion, se encuentran los roles existentes,
sus caracteristicas, fortalezas y debilidades, y la mejor manera de optimizar el proceso; asi mismo
se logran identificar las zonas mas sensibles donde se pueden generar cambios positivos con el fin
de mejorar el servicio. Se evidencia la necesidad de crear nuevos roles y actividades que puedan

contribuir en el desarrollo de la estrategia PLM.

6.2.1 Alternativa propuesta No. 1 — Primera iteracién. En primera instancia de tiene en
cuenta el inicio de recopilacion de informacion desde el momento que llega el paciente
al HUS, con su respectivo diagnostico generado por el médico general, cuando el
paciente es remitido a TC, alli se encuentra el rol del técnico en tomografia, quien recopila
y toma las TC a partir de las especificaciones medicas de la zona del defecto. El técnico
de tomografia sube los archivos DICOM a la nube para que sean observadas por el
especialista, el cual genera un diagndstico y envia el archivo DICOM al disefiador para
la respectiva reconstruccion 3D, siguiente a ello, el especialista define la forma para
generar el disefio y preplaneacion del PSI, continuamente se realiza la verificacion del
producto en equipo con el especialista, quien aprueba para enviar a impresion 3D y

posterior entrega del producto.
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Figura 11. Alternativa 1 del flujo de trabajo de la estrategia PLM

» Valoracion de la alternativa:

Se realiza la evaluacion de la primera alternativa con el equipo de trabajo, disefiador, médico
especialista y docentes del grupo INTERFAZ (ver apéndice M), en la cual se concertd que el punto
de partida para el desarrollo de esta estrategia debe iniciar cuando sea posible intervenir
quirdrgicamente el paciente y que para ello se necesita de una preplaneacion quirdrgica. Los roles
asignados en el flujo de trabajo manifiestan que estos poseen gran cantidad de tareas por realizar,
ademas se debe tener en cuenta que el numero de casos que llegan al HUS podrian no ser abarcados
en su totalidad debido a los cuellos de botella que se ocasionan; mensualmente llegan al HUS 6
casos en promedio con defectos craneo-maxilofaciales. Se evidencia la ausencia de actividades

relevantes en el proceso de disefio y fabricacion.
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Para la generacién de la idea se plantea el desarrollo de la estrategia PLM a partir de la entrada
del paciente, sin embargo, se observa que, en caso de plantearse el proceso desde este punto,
podrian existir pérdidas de tiempo y roles, ya que el proceso en algunos momentos puede salirse
del marco general necesario para la creacion del PSI; en algunos casos la entrada de un paciente
no significa que este precise de una intervencién quirdrgica.

Por esta razon se define como un proceso adecuado y certero, aquel que pueda comenzar desde
donde el especialista diagnostica la necesidad de la creacion de un implante y realizar la
preplaneacion quirdrgica. Se propone un flujo de trabajo que finalice en el prototipado del
implante, teniendo en cuenta cada rol con la importancia merecida, los roles no solo se deben
limitar al disefiador y especialista, deben ser incluidos roles adicionales como el gestor de

conocimiento.

6.2.2 Alternativa propuesta No. 2 — Segunda iteracion. El flujo de trabajo corregido a partir
de la alternativa No. 1 contempla su inicio desde la clasificacion del paciente realizado por el
especialista, es decir, no se contemplaran como roles el médico general y el técnico de iméagenes
médicas. Bajo esta perspectiva los casos que aplican deben corresponder a pacientes que se les
diagnostique tratamiento quirdrgico, ya posean las TC y estan en revision por el médico cirujano

o residente de cirugia plastica.
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Figura 12. Alternativa 2 del flujo de trabajo de la estrategia PLM

Una vez que el rol especialista ha dado el diagnostico y aplica para un procedimiento PSI, esta
clasificacion es recibida por el analista de requerimientos, quien asigna las tareas de ingenieria
inversa, para la subsecuente entrega de un biomodelo 3D, si este presenta falencias debe ser
devuelto al encargado de ingenieria inversa hasta que la correccion de la malla sea satisfactoria
para el proceso de disefio y sus requerimientos. Con base al biomodelo 3D, se realiza el disefio del
producto, el cual puede dirigirse a tres areas de trabajo; la primera area es el producto 3D, la
segunda es la gestion de conocimiento, donde también se conecta con el rol de metrologia, y a su
vez se efectla el proceso de medicion y verificacion de la medida, en el area final es donde se
consuma todo el proceso con el prototipado rapido.

Al realizar la evaluacion del flujo de trabajo en conjunto con el equipo (ver Apéndice M), se
evidencia que se especifican los roles que intervienen en el proceso de desarrollo de los PSI, sin
embargo, las actividades que debe realizar cada rol no son claras ya que existe ausencia de detalle
en las tareas correspondientes a los roles, ademas la secuencia de trabajo es confusa cuando se
bifurca hacia los tres roles, y por ultimo, existen tres entregables de los cuales segun el proceso,

no se logra identificar una ultima aprobacion del especialista.
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6.2.3 Alternativa propuesta No. 3 - tercera iteracion. Teniendo en cuenta estas
rectificaciones realizadas para la alternativa No. 2, se desarrolla una tercera opcion donde se
muestran las actividades establecidas dentro de la estrategia PLM, para esta nueva alternativa se
centran los intereses en definir las actividades que desempefia cada rol. Se indaga por nuevas

modificaciones que conduzcan a un mejor de flujo de trabajo.
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Figura 13. Alternativa 3 del flujo de trabajo de la estrategia PLM
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Se realiza la evaluacion de la alternativa con el equipo de trabajo en la cual se encuentran buenos
resultados respecto a la secuencia del flujo de trabajo y un lenguaje claro; se acuerda que la
actividad de medicidn y verificacion de la medida debe estar un paso antes del prototipado rapido,
a su vez se recomienda que se especifique el punto de partida y culminacion de las etapas del PLM
desarrolladas.

En el capitulo 8 podra ser observada a detalle la alternativa final planteada, la cual cumple con

las expectativas trazadas por el equipo de trabajo. (ver seccion 8.4 Flujo de trabajo general).

7. Modelo de visualizacion - Ciclo de vida del producto

Segun la informacion adjuntada durante todo el proceso de desarrollo del proyecto se lograron
identificar etapas, roles y actividades que intervienen en la creacion de las guias quirdrgicas e
implantes. Se define el modelo de visualizacion, los paquetes entregables, las etapas del PLM,

flujos de trabajo y las actividades que forman parte de estos.

7.1 Modelo de visualizacion

Durante el disefio de las guias quirargicas y el desarrollo de los implantes PSI bajo la estrategia
PLM propuesta en este proyecto de investigacion, se tienen en cuenta las primeras tres etapas
(Imaginacion, Definicion y Realizacidn) las cuales son las concernientes a los procesos que se

pueden llevar a cabo ajustandose a los objetivos planteados inicialmente, las posteriores etapas no
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son tenidas en cuenta dentro la propuesta de desarrollo PLM puesto que se salen del marco que se
desea abordar; es entonces como se define que el proceso de disefio de la estrategia PLM propuesto

se construye con base a las primeras tres etapas.

Identificacién de procesos

Especificar procesos CAD
Seleccion de entregables
Prepalenacién
Perfinencia de entregables
Identificacién de conceplo Definicién de entregables
Partituras de interaccién \ Estoblecer Requerimientos /
Entrevistas \ Establecer Roles /
Observacion HUS \

Necesidades en requerimientos

Identificacién del problema Desarrollo de proceso CAD

mecanismos de modelado
Impresién de verificacion
Validacién de producto

Figura 14. Recopilacion de informacion: Etapas de propuesta PLM
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7.2 Etapas del PLM

Segun el estudio realizado en el Hospital Universitario en torno al desarrollo de implantes PSI
para distintas especificaciones en los pacientes, se logran identificar para este caso de estudio las
distintas areas de procesos que corresponderan a cada etapa de interés propuestas en la estrategia

PLM planteada por el autor.

Figura 15. Etapas de PLM desarrolladas para dicha investigacion
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7.2.1 Imaginacién. Dentro de la etapa de imaginacién en la estrategia PLM, se comprende el
inicio de todo el proceso y se definen los objetivos y requerimientos que se buscan en el producto,
teniendo como prioridad satisfacer las necesidades del especialista segun especificaciones ya
planteadas, por tal motivo en esta etapa se indaga en productos ya existentes sintetizando nuevas

alternativas para el interesado.

» Diagnostico y analisis del paciente:

En la estrategia PLM planteada para la etapa de imaginacion se define como area de proceso,
el diagnostico y analisis del paciente por parte del especialista, en la cual se solicitan las
especificaciones de cada caso a desarrollar, se establece entonces este area de procesos
(diagndstico y analisis) como base principal para establecer el alcance del producto y crear la
vision operacional que va a poseer el mismo, los distintos escenarios posibles se podran contemplar
en el equipo especialista-disefiador.

Como se ha planteado desde un principio, la relacién entre estas dos partes debe ser cercana y
de gran confianza para el adecuado desarrollo de las alternativas planteadas, para este caso se hace
entonces fuerte la relacion requerida entre el HUS y la Escuela de Disefio Industrial junto con todo
su potencial para desenvolver un resultado final exitoso y de calidad que se traduzca en el beneficio
de la tercera persona que interviene en todo este proceso pero que finalmente es el verdadero
protagonista, el paciente.

El diagndstico y analisis del paciente es recopilado en una base de datos del especialista; esta
puede ser observada para la presente investigacion en el apéndice F, mientras que la solicitud del
servicio debe ser enviada al analista de requerimientos a partir de un formato ya planteado (ver

apéndice G).
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7.2.2 Definicion. La etapa de definicion establece la linea base del producto considerando los
requerimientos y riesgos mas relevantes que se asumen durante la realizacién del producto, para
asi convertir las ideas en representaciones técnicas (digitales); desarrollar prototipos concede una
gran garantia en la evaluacion de los requerimientos, ademas de las pruebas y la validacion de los

datos del producto.

» Ingenieria Inversa

Durante esta area de procesos se realiza la traduccion de las imagenes DICOM adquiridas a
partir de las tomografias computarizadas, con el fin de elaborar un bio-modelo 3D del cual parte
la identificacion de los requerimientos y necesidades establecidas por el especialista, se define el
proceso de disefio necesario en cada caso especifico. El proceso de ingenieria inversa comprende

la base principal de las etapas que tendran lugar posteriormente.

» Disefio

En el area de disefio se encuentran las diferentes fases que hacen parte del desarrollo del
producto, en la cual intervienen los roles mas importantes durante todo el proceso de elaboracion.
Es necesario tener en cuenta que las actividades pueden variar segun cada caso, ya que pueden ser
muy puntuales puesto que se ajustan a los entregables solicitados.

En el transcurso de esta etapa, se desarrollan tanto ideas principales como alternativas con el
objetivo de concretar el mejor producto posible con base a los requerimientos ya establecidos,

buscando obtener asi el maximo potencial posible del conjunto de ideas en un producto final.



ESTRATEGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTO | 81

» Gestion de Conocimiento
En esta area de procesos para la etapa de definicion se basan los esfuerzos en adjuntar todos los
datos recopilados, para asi organizar adecuadamente toda la informacion adquirida, teniendo en

cuenta también la informacion que se pueda generar.

7.2.3 Realizacion. En esta fase se localizan todos los procesos de manufactura focalizados
principalmente en el manejo de recursos, controlando todas las operaciones que pueden ser

optimizadas en torno a los costos, tiempos de realizacion y calidad del producto final.

» Bio-modelo 3D
Tomando como referencia el proceso de ingenieria inversa, se modifica y corrige el documento
ya en formato STL, asi se obtiene el bio-modelo dseo de interés sin ningun error de fabricacion

para su posterior manejo, modificacion y prototipado rapido en caso de ser requerido.

» Prototipado rapido

Dentro de esta area de procesos interviene el encargado de prototipado rapido, quien debe tener
un conocimiento apropiado sobre las impresoras 3D que se encuentran disponibles en el
laboratorio de INTERFAZ de la Escuela de Disefio Industrial UIS. El prototipado rapido
comprende la fabricacion y la generacion del prototipo del producto requerido y/o del bio-modelo

3D.
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> Metrologia
Dentro de la metrologia se realiza la inspeccion CAD, medicion y verificacion de las medidas
del producto, el andlisis y reporte de costos; todo ello para asegurar el proceso y garantizar la

calidad del entregable.

» Gestion de Conocimiento

En esta area se tiene en cuenta la gestion de conocimiento generada en la etapa anterior
denominada definicion. Es imprescindible tener en cuenta el proceso de cada caso puntual, con el
fin de analizar y evaluar el proceso desarrollado en su totalidad y con gran precision.

Para cada entregable se fabrica un manual de uso (ver Apéndice H), asegurando asi un producto
compacto y completo no solo por su calidad fisica y de disefio, sino también por una precisa

documentacion de su 6ptimo funcionamiento.

7.3 Paquetes entregables

Con base a la definicion de los paquetes entregables descritos en el capitulo 5, se clasifican seis

entregables, sus respectivas actividades y los productos entregados dentro de cada uno de ellos. A

continuacion, se observar los paquetes propuestos:
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Tabla 4.

Paquetes entregables

1- Reconstruccién Biomedelo 3D
Z- Especificaciones tecnicas de
medicién

3. Desarrollo CAD de biomodelo 3D

i- Biomedelo virtual 3D
|- Biomedelo Impreso
IIl- Mediciones lineales
V- Mediciones de superficie
V- Mediciones de volumenes

|- Reconstruccién Biomodelo 3D

2- Requerimientos de zona para RP
3- Desarrollo CAD del RP

4. Especificaciones técnicas

I- Biomodelo virtual 3D
|- Biomodelo impreso PRE
IIl- Biomodelo impreso POST

1- Reconstruccién Biomodelo 3D

2 Desarrollo CAD de biomodelo 3D

3- Definicién de proceso quirdrgico

4 Especificaciones quirirgicas

5- Desarrollo de guia de
procedimiento quirirgico

|- Biomodelo virtual 3D
Il- Disefio virtual del procedimiento
I Manual guia para Procedimiento

|- Reconstruccién Biomodelo 3D
- Desarrcllo CAD de biomodelo 3D

Biomodelo virtual 3D

Prototipado rapido de ploca a lo
medida

I Manual de uso y ubicacién
de placa a le medida

|- Reconstruccién Biomodelo 3D

2. Definicién de proceso quirurgico

3. Especificaciones de disefio de
guias

4- Desarrollo CAD guias Quirurgicas

5. Planos técnicos

I Biomodelo virtual 3D
|- Guia quirirgica
IIl- Manual de uso de guias
quirdrgicas y planos tecnicos

1~ Reconstruccién Biomodelo 3D

7 Requerimientos de disefio
implante

7 Desarrollo CAD del implante

4- Planos técnicos

5 Especificaciones técnicas

| Biomodelo virtual 3D
I Prototipado Rapido de PSI
11 Guia de especificaciones de
diseiio y planos tecnicos

|83
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7.4 Flujo de trabajo general

A continuacion, se puede observar el flujo sistematico que debe seguir el proceso de desarrollo
de los implantes PSI, este proceso corresponde a la sugerencia de acuerdo al PLM planteado en
esta investigacion, dentro del algoritmo operacional PLM se debe transcurrir por distintos
profesionales quienes aprueban o no, segun las condiciones o especificaciones del producto.

Inicialmente, el especialista identifica el defecto que debe ser tratado, genera un diagndstico y
solicita el servicio al analista de requerimientos, donde con base a un analisis de costo y la
generacion de una posible propuesta, se determina si es adecuado o si debe realizarse nuevamente
la solicitud de servicio con cambios puntuales en el mismo. Una vez aceptada la propuesta (ver
Apéndice 1), se prosigue con la asignacion detallada de los roles (ver Apéndice J), donde comienza
la intervencion de las tecnologias aplicadas a la ingenieria inversa, se realiza la correccion de la
malla y siguiente a ello el disefiador estructura formalmente las ideas a desarrollar. Cuando el
disefiador ya ha creado el concepto, interviene de nuevo el especialista, quien establece si éste
mismo se debe reajustar o no. Una vez aprobada esta seccion por el especialista, se realiza la
materializacion y refinacion del concepto, donde se evoluciona la idea ya como un producto,
cuando se refina el concepto y este mismo tiene el visto bueno por parte del especialista, el
disefiador recomienda las especificaciones que debe poseer el producto, el encargado de
metrologia mide y verifica el objeto en cuestion, para en un filtro final determinar si se puede
proceder al prototipado rapido donde ubica e imprime el implante 3D, o si se debe reconfigurar
desde la refinacion del concepto por parte del disefiador; el gestor de conocimiento identifica y

administra el conocimiento disponible hasta el momento, y posteriormente se realiza la creacién
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de los manuales de aplicabilidad del producto todo el proceso correspondiente para finalmente

entregar un producto final compacto y completo
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Figura 161. Flujo de trabajo general propuesto para esta investigacion



ESTRATEGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTO | 86

7.5 Asignacion de roles

En la figura 15 se muestran los roles encontrados dentro del flujo de trabajo con sus respectivas
herramientas tecnolégicas, las cuales se utilizan para el proceso de las etapas intervenidas en la
estrategia PLM. Estos roles se integran por medio del software PDM — GrabCad, siendo este el

medio de informacion e interaccion entre los diferentes roles.

So f‘wom
Ingenieria
Inversa

Softwore h “ P —
POM. Q Encargado de -~ _U‘_ Softwore
\Cee >y ingenieric inversa. CAD.
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Editor de
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|
™ Gestor
“ de conocimiento

Encergodo de
metrologia

~

~REC Software

CAM

Figura 17. Integracion de tecnologias

De principio a fin, durante todo el proceso de desarrollo del producto entregable, intervienen
siete roles, los cuales contribuyen de forma esencial en la generacion de un implante de calidad,
cada rol posee gran importancia y debe ser tomado con la adecuada seriedad que corresponda, ya

que es en la intervencion de ellos donde se configura el alma del producto.
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A continuacion, se especifica el perfil que debe cumplir cada rol, teniendo en cuenta las
habilidades y herramientas con las que el profesional debe disponer para aspirar al rol en cuestion;
es preciso aclarar que una persona puede ser apta para cubrir mas de un rol. Cada rol no
corresponde especificamente a una persona, sino que también puede ser interpretado como un
equipo de trabajo, las fronteras entre los mismos no deben ser blindadas, ya que es parte primordial
del funcionamiento de estos procesos la retroalimentacion, intercambio de ideas y sugerencias que
fortalezcan desde el argumento y los buenos resultados. El proceso comunicativo se asegura por

medio de la plataforma GrabCad.
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Tabla 5.

Rol especialista

ROLE:

ESPECIALISTA

£

El rol de Especialista, es quien genera los requerimientos del
producto y solicita ol disefiador el servicio segin las necesida-
des del caso.

Software: Metodos:

Excel Gestién de r imi
equernimientos

Prs)dud‘Doh Management (PDM) Tecnicas de solucion de problemas

MicroDicom Diagnéstico de pacientes

GrobCad

Una persona que actue como Especialista debe conocer sobre
la correccién quirdrgica de todo proceso que requiera repara-
cién o reposicién de estructuras que afecten lo forma y funcién
corporal. debe saber a profundidad sobre:

« Criterios y parémetros de proporcionalidad

« Armonia corporal

« Tejidos blandos y éseos

« Habilidades quirirgicas y de tratamiento

+ Habilidades cognitivas y capacidad de solucionar

problemas congenitos, tumorales, adquiridos o involutivo

Paciente
Analisto de requerimienios
Disefador
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Tabla 6.

Rol Analista de Requerimientos

ROLE:

ANALISTA DE REQUERIMIENTOS

a

El rol de Analista de Requerimientos es el lider del drea de
proceso de requerimientos. Dirige y coordina los modelos de
obtencién de exigencias y de interaccién con el usuario al deli-
near la funcionclidad del producto y delimitar el producto.

Software: Matodos:
Preduct Data Management (FDM) Gestién de requerimientos
Requeriment management system Tecnicos de solucién de problemas

Una persona que actue como Analista de Requerimientos es un
buen facilitador y tiene conocimientos a nivel de:
+ Habilidades y competencias computacionales
« Habilidades gerenciales y organizacionales
+ Aptitudes y competencias sociales y de comunicacion
+ Habilidades congnitivas y capacidad para resolver
problemas

Especialista Encargado de Ingenieria Inversa
Disedodor Ecargado de Melrologio
Operario de Prototipado Rapida
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Tabla 7.

Rol Encargado de Ingenieria Inversa

ROLE:
ENCARGADO INGENIERIA INVERSA

El rol Encargada de Ingenieria Inversa es quien lleva a cabo la
traduccion de los archivos DICOM para la reconstruccién 3D de
cada caso.

Product Data Management [PDM) Teenicas de solucidn de problemos

Invesalivs 3D 4 i
Rhinocecos 30 Traduccion de imogenes DICOM

Una personc que actue como Encargado de Ingenieria Inversa
conoce con amplitud tecnicas de traduccién y correccién en
imagenes DICOM y malles de reconstruccién 3D. Debe tener
conocimientos de;

=

Software: Mesodos:
)/ Excel Correccién de problemas en malka
R

« Habilidades en tfraduccién de imogenes DICOM
+ Habilidodes y competencios computacioncles
+ Habilidades en correccién de mallas

@2 o @  Analista de requerimientos
&~ Disedador
S Operario de prototipodo ropido
Tabla 8.
Rol Disefiador
ROLE:
DISENADOR

‘?.

>
ol

El rol de Disefiador se encarga en el complete procesa de
disefio segin las necesidades que sean solicitedas, debe tener
conocimiento y excelentes competencias computacionales sobre
el software de creccién de productos.

Sofrware: Mcbdou :

Product Data Management (PDM} de}lCcléﬂ de re'querim.entoe
Rhinoceros 3D Tecnices de solucidn de problamos
GrabCad andlisis de mallas

Creacion de productos

Una persona que octue como Disefador debe tener amplio
conocimiento en:

« Habilidades y competencias computacionales

« Habilidades organizacionales y de construccion 3D

« Aptitudes y competencias sociales y de comunicacion

« Habilidades congnitives y capacidad para resolver

problemas
Especiolista Encorgode de Merclogio
Anolista de requerimientos Gastor de Conocimiento

Encargado de Ingenieria Inversa
Operario de Prolotipade Rapido
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Tabla 9.

Rol Operario de Prototipado Rapido

ROLE:

OPERARIO DE PROTOTIPADO RAPIDO

S
-~
y?
2

El rol Encargado de Protofipado Ropide es quien realiza la
impresién 3D segun los indicaciones dadas por lus necesidodes
del especialista respecio al coda caso.

Software; Matodos
2"&’;" Data Management FOM} Manejo de impresoras 30
Proyect 1500 Tecnicas de impresicn

Debe tener conocimientos relativos a creatividad, innovacién y
diseio,debe comprender la etopa de profotipado répido no
solo como una herramienta, sino como un medio para resolver
inquietudes sobre los casos. Tiene haobilidades en:

« Habilidades en aplicacién de prototipado
+ Hobilidedes procesos de innovacién y emprendimiento
+ Habilidodes tecnicas en profotipado y modelodo
« Habilidedes en desarrollo practico de uno o mas
proyectos especificos
Analista de requedimientos Encargodo de Metrelogia
Disefadar
Encargodo de Ingeniers Inverso

Tabla 10.

Rol Gestor de Conocimiento

ROLE:

GESTOR DE CONOCIMIENTO

/C«
%

El rol del Gestor de Conocimiento cansiste en identificar, recopl-
lar, cdministrar y olmacenor el conocimiento de los productos,
de modo que este pueda ser compartido y revisado par ofros
departomentos de la organizacidn y enviados ol especialista.

Software Melodos.

Produet Deto Manageenen! (PDM) Tecuisita de ' mcatimiinios

fhinccares 3D Tecnicas de solucién de pfﬂblﬂﬂ'bﬂi

GrobCod Craocién de productos
Adminlsrocién de informocién

Una persona que actue como Gestor de Conocimiento debe
tener amplio conocimiento en:
« Hobilidades y competencias tecnolégicas
« Habilidades organizacionales e intelectivas
« Apfitudes y competencias socicles y de comunicoacién
+ Habilidades congnitivas y capacided para resclver
problemas

Especialisio

:I.l% Analista de requarimientos

Encorgedo de Matrolegio
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Tabla 11

Rol Encargado de Metrologia
ROLE: .
ENCARGADO DE METROLOGIA

(] El rol Encargado de Metrologia es quien realiza las verificacio-
Py nes de produccién y valora los costos de fabricacion

Sokware Metodos:

| § £
Exce ; Tecnicos de voloraciones econdmi-
Product Data Management [PDM} cas

GrabCad Tecnicas de solucién de problemos

Unc persona que aclue como Encargado de Metrologia debe
tener las siguientes habilidades:
Habilidades y competencias tecnolégicas
Habilidades organizacionales e intelectivas
Aptitudes y competencias sociales y de comunicacién
Habilidades congnitivas y caopacidad para resolver
problemas
Habilidades de interpretaciones econémicos

R @ Anclisio de requerimientos
& S Diseiodor
Encorgodo da Ingenieria Inversa

7.6 Descomposicion y especificacion de roles

Durante la descomposicion de los roles, se desglosa de forma ilustrativa cada uno de ellos
teniendo en cuenta como principal protagonista la interaccion, actividades, habilidades y
herramientas de estos. La configuracion ilustrada observada es de arriba hacia abajo y se
identifican los documentos correspondientes a las entradas de cada rol, cada uno de ellos inicia su
proceso de actividades para cumplir con las metas planteadas, donde el desarrollo se muestra en el
interior en un paso a paso de las actividades correspondientes y finalmente pueden ser observados
los documentos generados para las salidas, los cuales son parte primordial para continuar con el

proceso de los roles subsecuentes.
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En la parte izquierda se ubican las habilidades y herramientas de las que debe disponer cada rol
encargado para lograr el exitoso desarrollo de las actividades requeridas.
Por ultimo y posterior a la descomposicion de los roles se especifica cada actividad que debe

ser realizada con sus respectivos pasos.
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7.6.1 Flujo de trabajo para la etapa de imaginacién

Identificacion

del dofecto.
Andlisis de
chgnoshco coslo
Solncntud de Geshon de Genefomén de
servicio. requerimientos. propuesta.

|
e-

Propuesta de
servicio.

.

Aprobacién
de propuesta.

Figura 18. Flujo de trabajo para la etapa de imaginacion
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7.6.2 Rol Especialista

Ecnpocodod de corregir quinirgicomente
toda proceso cangénito, adquirido, mml

! forma y lo funciéa corporal, con ef fin de
mejoror la salud de los personas. teniendo 4
en cuenda criferios y parametros de propor

. cionalidod y drmonia corpordl, de tejidos | of

. blandos y ésecs k

- Esp.cialixh";
\

D-ognom de p'obhmo; andlisis morfé | )'
| logico, resolucidn de problemos y loma de |
| desiciones, toblos diogadatico, Lmuo

| tomogrofios,

i Micy
T = @

Figura 19. Descomposicion de rol Especialista
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» Descomposicion de actividades: Rol Especialista

Tabla 12.

Actividad 1, Rol especialista

ACTIVIDAD:
IDENTIFICACION DEL DEFECTO

El propésito de esta actividad, es la idetificacién de los defectos
que pueda tener el paciente a portir de un completo examén
fisico y con los respectivas tomografias de las zonas comprome-
tidas.

S1: Examen fisico: Mediante inspeccion y palpacién se examina
, al paciente para identificar lesiones externas y fracturas, asi
",  como presencia de sangre en lo nariz, oidos, hematomas en
anteojos o mastoideos; se examina a profundidad el paciente y
cada una de sus partes de la cara y créneo, osi como su
respuesta del sistema neuronal, auditivo, visual y respiratorio.

S$2: lectura de tomografias: Se observan las tomografias respec-
to al examen fisico para conocer a fondo las lesiones y fracty-
ras.

Inputs Outputs

E Imégenes Dicom Identificacién del defecto
Reporte de ingreso
Diagnéstico médico general
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Tabla 13.

Actividad 2, Rol especialista

ACTIVIDAD:
GENERACION DEL DIAGNOSTICO

El propésito de esta actividad es generor un diagnéstico mas
complejo con el fin de intervenir al paciente segin requiera.

S1: Etiologia del defecto: Se clasifica el paciente a partir del
origen del defecto. Estos pueden ser organizados entre:
Congénito: malformaciones presentes en el nacimiento o
adquiridas durante el desarrollo intrauterine, por resultado here-
ditario, fisico, quimico o infeccioso.
-Traumético: lesiones producidas a partir de un golpe.
-Oncologico: lesiones a partir de defectos tumorales y resec-
ciones de tejidos malignos, entre ofros.

$2: Zonas/huesos compromelidos: Se especifica la zona en

donde se encuentra el defecto y los huesos comprometidos

conforme la tabla de clasificacién de la AO FOUNDATION.
-Cara: 1/3 Inferior - 1/3 Medio - 1/3 Superior
Craneo:  Base craneal - Boveda craneal

S3: Tiempo de evolucién: se clasifica el pociente o partir del
tiempo con el cual el paciente lleva con el defecto, agudo, suba-
gudo y crénico

S4: Cirugias anteriores: Se especifica si el paciente ha tenide
cirugias ya sea para corregir el defecto o no, el tiempo de ciru-
gla, y la fecha de lo misma.

Inputs Outputs

Imégenes Dicom Diagnéstico especialista
Identificacion del defecto
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Tabla 14.

Actividad 3, Rol especialista

ACTIVIDAD:
SOUCITUD DEL SERVICIO

El propésito de esta actividad es inferpretar el diagnéstico reali-
zado anteriormente, y realizar la solicitud del servicio al equipo
de disefio, teniendo en cuenta que existe unas opciones de servi-
cio.

51: Prioridad: Se clasifica la necesidad del servicio segin su
pricridad, feniendo como referencia la fecha aproximada de
cirugia. Cabe recordar que se debe solicitar el servicio con un
estimade realizacién de minimo 15 dias:
1: Entre 20 y 15 dias.

= 2. Ente 20 y AD dias.
3. De A0 dias en adelante.

52: Servicio: Se escoge el paquete de productos deseades para
la adecvada intervencion y tratamiento del paciente. los pague-
tes disponibles son:

-Planencidn quirdrgica Biomodelo medicién
-Placas a la medida Prototipade rapide
-Guias quirdrgicas P35l

53: Observaciones: De ser necesario se debe realizar observa-
ciones respecto al producto gue se necesita.

Inputs Outputs

ﬁ Iméagenss Dicom Requerimientos de solicitud de
Diogndatico especialista servicio
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Tabla 15.

Actividad 4, Rol especialista

Tabla 16.

ACTIVIDAD:
APROBACION DE LA PROPUESTA

El propésito de esta actividad es la evaluacién y aprobacién de
la propuesta de servicio enviada por el analista de requerimien-
fos.

S1: Evcluacién: Se evalua la propuesto conforme ¢ la solicitud
del servicio, las especificaciones del producto y las observacio-
nes realizadas previamente, se tiene en cuenta los criterios de
enfrega y costo de produccién propuesta.

$2: Aprobacién/Reprobaciéon de la propuesto: Si la propuesta
realizada por el anclista cumple con las espectativas y requeri-
mientos planteados, se aprueba y se envia pare iniciar la
produccion de la misma; de no cumplir con los requerimientos
no se aprueba y se envia para que se reclicen las respectivas
correciones.

Actividad 5, Rol especialista

Inputs Oulputs
Propuesta de servicio Respuesta de cprobocion
ACTIVIDAD:
EVALUACION DE CONCEPTO

El propésito de este octividad es evaluar las especificaciones de
diseiio generadas por el disefador del producto solicitodo.

S1: Evaluacién: Se evalua la propuesta conforme a la solicitud
del servicio, los especificaciones del producto y las observacic-
nes realizadas previamente,

52: Observaciones: De ser necesario se debe realizar observa-
ciones respecto al producto que se necesita.

S2: Aprobacién/Reprobacién: Se oprueba o reprueba el
concepto segin cumpla con las necesidades.

] Inputs 700!;:7 puts
Estructuracion de ideas Aprebacion de concapto
concepto praliminar
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7.6.3 Rol Analista de Requerimientos

| Tiene lo copocidad de focilitar las compe-
| tencios computocionoles, gerenciales y
| organizofivas, Debe fener conocimiento
! respecto o los compelencias de comunico-
! cién y sociales ol ser él quien maontiene
' contocto con los demas roles en el proceso,

de solicitud

de servicio

» \P

1. Gestién de ,  Diagnéstico
requerimientos \ Especialista

\- ~ Requerimientos

| 2. Asignacion 3. Propuesta
de roles de servicio

,"*“Aaa-;;fa 4
. Requerimientos |

S s &
. rimientos y tecnicas de solucidén de proble- - |
' mas '

Y\ \

-,
-~

Especificaciones l
de

requerimientos

Figura 20. Descomposicion de rol Analista de Requerimientos
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» Descomposicion de actividades: Rol Analista de Requerimientos

Tabla 17.

Actividad 1, Rol Analista de Requerimientos

ACTIVIDAD:
GESTION DE REQUERIMIENTOS

El propésito de esta actividad es dar una descripcién completa
del producto a desarrollar, este puede incluir especificaciones,
diogramas y observaciones, fales como requisitos o restriccio-
nes.

3 S1: Definir categorias: Indican la prioridad del requisito, tam-
"mp,  bien puede referirse ol nivel de cumplimiento de la especifica-
cién, o al tiempo de reclizacién. los categorias incluyen:
-Obligatorio, no obligatorio,
Esencial, muy importante, importante, deseable,
-muy alto, alto, medio, bajo.

$2: Categorizar requerimientos: Permite organizar los requeri-
mientos de acuerdo con las especificaciones del producto a
disefar, da la posibilidad de evaluar la coherencia y evaluar la
integridad del producto.

S3: Especificar importancia: Se debe tener en cuenta que la
importancia puede varior segin el fipo de categoria, pero
deben ser especificados para tener en cuenta en la transforma-
cién de prioridades y requerimientos del producto.

Inputs Outputs
ﬁ Imégenes Dicom Especificociones de requerimientos
Requerimientos de solicitud de

servicio
Diagnéstico de especialista
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Tabla 18.

Actividad 2, Rol Analista de requerimientos

Tabla 19.

ACTIVIDAD:
ASIGNACION DE ROLES

El propésito de esta actividad es la delegacion de tareas a roles
especificos o portir de las copacidades y dreas de procesos
requeridos.

S1: Coordinacién de roles: Se refiere a la actividod en la cual
se analiza y organiza las capacidades de los roles con el fin de
delegar odecuadamente las tareas respectivas.

52: Delegacién de tareas: Teniendo en cuenta las habilidades
de los roles se asignan las toreas

Inputs Qutputs

Imégenes Dicom Delegacién de responsabilidades
Especificaciones de requerimientos

Actividad 3, Rol Analista de requerimientos

ACTIVIDAD:
PROPUESTA DE SERVICIO

El propésito de esta actividad se desarrolla en conjunto con el
rol encargado de metrologia y el disefiador, en el cual se
genera una propuesta de producto, donde se especifica la fecha
de entrega y el costo del producto final, para enviar a aprobo-
cién y finalmente creacién del producto

S1: Generocién de servicio: Se plantea la propuesta en conjunto
con el encargado de metrologia y el disefiador.

S2: Propuesta de servicio: Se envia la propuesta de servicio
conforme el formato ya establecido para la aprobacién del
proyecto.

Inputs Ovtputs

Imagenes Dicom Propuesta de servicio
Especificaciones de requerimientos
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7.6.4 Flujo de trabajo para la etapa de Definicion

£

Asignacién de roles.

[
Ingenieria
inversa.
-
Ak
Estructuracién
de ideas.
Evaluacién
de conceplo.
NO Sl -
vy
Materializacion y
Refinacién

de concepto,

™
Estimacion y
verificacion de

medida.

Figura 21. Flujo de trabajo para la etapa de imaginacion

" "
Correcién
de malla.

Evaluacion
de concepto.

NO

-
Especificaciones
de producto.

1103
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7.6.5 Rol Encargado de Ingenieria Inversa

Conoce con amplitud tecnicas de traduccion
y correccion en imagenes DICOM y mallas

de reconstruccion 3D. ’ - X
v Especificaciones ™,

DICOM , de

.. requerimientos

1. Ingenieria
inversa

Encargado de
Ingenieria Inversa

C Sl bl I 2. correccién de
orreccién de problemas en malla, . malla

solucion de problemas, traduccién de
imogenes DICOM

S N2

Reporte de /
malla

=

Figura 22. Descomposicion de rol Encargado de Ingenieria Inversa
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» Descomposicién de actividades: Rol Encargado de Ingenieria Inversa

Tabla 20.

Actividad 1, Rol Encargado de Ingenieria Inversa

ACTIVIDAD:
INGENIERIA INVERSA

¥

El propésito de esta actividad es la transformacién de los docu-
mentos DICOM en formato STL, esto permite observar el objeto
en 3D para unc mejor identificacion del defecto y posterior a
ello el desarrollo del diseio del producto requerido.

S1: Importar archivos DICOM: Se sube la carpeta ol programa
de ingenierio inversa, posteriormente se importan las imagenes
de lo tomografia. Una vez los imégenes se importen, se observa
en tres vistas: oxial, sagital y coronal.

$2: Crear superficie: Se especifica el tejido al cual se desea
hacer la visualizacién 3D; luego aparece una cuarta vista refe-
rente al tejido en 3D.

$3: Seleccion de superficie: Teniendo en cuenta que al momento
de designar el tejido éseo el progama toma partes que generan
ruido, se utiliza la opcién de seleccién de mayor superficie, la
cual elimina objetos pequenos que no hacen parte del tejido
dseo.

S4: Exportar archivo STL: Cuando ya se tiene el craneo con las
especificaciones requeridas, el archivo se guarda en formato
STL, el cual me permite abrir el craneo en cualquier programa
CAD como superficie de mallo.

Inputs Outputs

Imégenes Dicom Archivo STL - 1
Especificaciones de requerimientos
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Tabla 21.

Actividad 2, Rol Encargado de Ingenieria Inversa

ACTIVIDAD:
CORRECCION DE MALLA

El propdsito de esta actividad es mejorar las especificaciones de
la malla con el fin de que no tenga contraindicaciones frente al
uso de cualquier herramienta para disefor sobre dicha mallg,
dado que lo generacion de una malla errénea puede crear
problemas de construccién del producte.

S1: Restriccidn de zona de defecto: Se quitan partes del crdnec
no necesarias, a su vez, segun lo requierc el especialista se
reduce el crdneo a solo la zona donde esta el defecto o lesién,
con el objetivo de reducir el peso del archivo, tambien pora rea-
lizar la impresién del biomodelo y se reduzcan los costos de
impresion,

S2: Reduccidn de malla: Con el propdsito de reducir el nimero
de poligonos presentes en la malla, es utilizada lo herreamiento
de reducclién de poligonos, para disminuir el peso del archivo.
el nimerc de poligonos influye en el tiempo de fabricacion e
Impresién 3D.

S3: Reparar malla: Para no tener interferencics ni errores de
disefio al momento de utilizar algunas herromientas del progra-
ma, es recomendable realizar una previc reparacién de la
malla, lo cual permite que el desarrollo del producto sea sin
ninguna complicacién. Se debe tener en cuenta:

- Bordes desnudos - Caras duplicadas
- Bordes Mdltiples - Caras erréneas
- Direccién de la normal - Partes desunidas
Inputs Outputs
Archivo STL - | Evaluocién de malla

Especificacionss de malla
Archivo STL . 2 (malla corregida)
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7.6.6 Rol Disenador

| Habilidodes y competencios computaciona
les, nizacionales y de canstruccion 30,
oplim y competencias socicles y de
| comunicacién, conginifivas y copacidad
| paro resaiver peoblemas.

Z s .

requerimienios

3. Mabnullzocién

y refinacién de

Troduzitn de lﬁqueﬁrﬁﬁtoi, anclisis da ‘ }‘

| molas, crescidn de producios.

} nﬂ iy . ~mpresion 30\ o CAD
{ ~ v

Figura 23. Descomposicion de rol Disefiador
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» Descomposicién de actividades: Rol Disefiador

Tabla 22.

Actividad 1, Rol Disefiador

ACTIVIDAD:
ESTRUCTURACION DE IDEAS

¥

El proposito de esta actividad es la interpretacién de los requeri-
mientos de disefio y especificaciones de producto, para con ello
partir de un proceso de disefio acorde al fipo de producto.

S1: Interpretacién de requerimientos: Se toman los requerimien-
tos del producto y se clasifican segin el nivel de importancia.

$2: Categorizar prioridades de disefio: Se clasifican las necesi-
dades a partir de las especificaciones del producto, con el fin de
tener en cuenta prioridades de disefio.

Inputs Outputs

STL- 2 [malla corregida) Estructuracién de ideas
Especificaciones de requerimientos  Diograma de necesidades
Reporte de malla
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Tabla 23.

Actividad 2, rol Disefiador

ACTIVIDAD:
CREACION DE CONCEPTO

eis)

El propésito de esto actividad es el pensamiento de disefio,
proceso y creacion de ideas. Se desarrollan las alternativas de
producto dando solucién a la necesidad del producto, se desa-
rrolla el producto acorde @ las necesidades estipulados.

S1: Generacién de ideas: Se desarrolla a portir de tecnicas de
creatividad para generar alternativas clasificadas conforme las
especificaciones de requerimientos y el diagrama de necesida-
des planteado.

con base a lo malla se desarrolla la visualizacion del producto
y se define el producto conforme la estructuracién de lo malla.

el concepto se corrige y se testea.

$2: Andlisis tecnico: En esta etopa el producto seleccionado se
comprueba a partir de tecnicas de visualizacién para verificar
lo correcta ubicacién del producto con respecto a la malle o
estructura dsea.

Inputs. Outputs
Archivo STL- 1 Concepto preliminar
Estructuracion de ideas STL - 3 [concepto preliminar)

Diagroma de necesidades
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Tabla 24.

Actividad 3, rol Disefiador

Tabla 255.

ACTIVIDAD:
MATERIAUZACION Y REFINACION DEL CONCEPTO

El propésito de esta actividad es refinar el concepto del produc-
to, realizar las evaluaciones y testeo del concepto para siguiente
a ello materializar el concepto final. Esta etapa debe mantener
una constante comunicacién entre el disefiador y el Especialista
que solicito el producto, para una correcta estructuracién del
producto.

S1: Decisidn y seleccién de concepto: Se comparan el concepto
preliminar con los requerimientos y requisitos establecidos se
evalua y se toman decisiones de disefo.

S2: Refinacién del concepto: Se andliza cada concepto de
acuerdo a los requerimientos de disefio y de acuerdo o las nece-
sidades establecidas por el especialista. Se ajuston los herra-
mientas con las cuales se desarrolla la eveluacién. En esta etapa
el concepto de disefo es evaluado y andlizado por el equipo
de disefio junto con el especialista que solicita el producto.

Actividad 4, rol Disefador

ACTIVIDAD:
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO

El propésito de esta actividad es seleccionar el concepto final
que cumpla con los requerimientos y necesidades establecidos
por el especialista, se realizan las especificaciones de disefic de
detalle, disefio de producto, y metodo de fabricacién.

S1: Seleccién de concepto: Se selecciona el concepto que
ofrece la mejores caracteristicas y cumpla las necesidades esta-
blecidas, se inicia el proceso interativo de validacién de concep-
to y ajustes de concepio final.

§2: Especificaciones de producto: Se geometriza y parametriza
los partes y componentes del producto, se especifican los mate-
riales de produccién, se realiza definicién de tolerancias.

Inputs Outputs
STL- 4 {concepto de defalle) Concepto final
Evaluacién de concepto STL- 5 [pare impresién 3D)
Especificaciones de requerimientos  Archivos CAD
Estruturacion de ideas Especificociones del proceso de
produto

Lista de materiales
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7.6.7 Flujo de trabajo dentro la etapa de Realizacion

Ubicacién e
impresién 3D.

L=

|dentificacién y
Administracién
de conocimiento.

L=

Creacién
de manuales de
informacion.

Figura 24. Flujo de trabajo para la etapa de Realizacion
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7.6.8 Rol Operario de Prototipado Rapido.

Aplicocién de proloflado ropido, procescs

de innovacién y empeadimionto, lecnicas P ) W \
de protofipado y modelodo, habilidodes en f Requerimientos g7 4o para N
desarrollo practico de uno © mas proyectos V4 de ’ol"'hfd impresidn 30
aspacificos, / de servicio \,
' Especificaciones\,
del proceso
.de producto ‘
e ‘»
I., . !
o —
', .‘ - . Lista
<o | materiales
“ 1. Ubicocion e
Impresion 3D
Operario de
Prototipado Rapido
1.
Manejo de impresoros 3D, tecnicas de )
impresién Informe de J
costos RP,

e
k)

1 (: S n;::'::nao

Figura 25. Descomposicion de rol Operario de Prototipado Rapido
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» Descomposicion de actividades: Rol Operario de Prototipado Répido.

ACTIVIDAD: ;
UBICACION E IMPRESION 3D

El propdsito de esta actividad es realizar &l prototipo del produc-
to que se elabord, para analizar la geometria del preducto, las
validaciones de funcién y verificacién de disefio.

51: Interprefacién de necesidades de RP: Se selecciona el anali-
sis formal de produccidn, se evaluan las necesidades de fabrico-
cion, se andliza el producto previamente para no tener compli-
caciones de produccitn.

52 Especificaciones de aufomatizocién: Se selecciona el
metodo de impresidn.

Se ubica el producto conforme la geometria del mismo, ade-
cuandolo al drea de impresidn, se especifica las indicaciones
de produccidn y estructuracion del mismo.

53: Prototipodo: Se procede a la fase de realizacién v produc-
cién, finalmente se realiza verificacion y validacién del disefio.

Se realiza un informe en el que se especifica, el tiempo de
impresién, material consumide, costo de preduccidn, efc.

Inputs Cwiputs
Concapio final Profolipo
STL- 5 |pare impresién 30) Informa de costos
Especificaciones dsl procsso de
produto

Lista de materiales

Figura 26. Actividad 1, rol Operario de Prototipado Rapido
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7.6.9 Rol Gestor de Conocimiento.

Compelercias lecnokigicas, ceganzecio- o~ 1

nales e intelectivos, competencias 1o0cales \//

y de comunicocién, hobilidodes congnit- Q Biomadelo Especificociones ™,
vas y capacidod pora resalver problemas R 30 del proceso N

. Archivos CAD e ———— de producto __

" - N\
¥ . . N Informe
1. Mdentificocidn y N\ costos RP \
; Administrocién de 3\ \
Conocimiento. t
H |
\ | Requerimientos |
Gestor de \ / J desolicitud |
Conccimienio \ N . de seevicio |
2 Creacién

de monuales de

ar P . !
Troduccién de requerimientos, tecnicas de nformociéa

solucién da problemas, creacién de prodkc-
%03, odministracién de informacion.

Reportede
z J conocmento

cm@ma =
=3 : S — Vﬁdouw R

Figura 27. Descomposicion de rol Gestor de Conocimiento
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» Descomposicién de actividades: Rol Gestor de Conocimiento.

Tabla 26.

Actividad 1, rol Gestor de Conocimiento

ACTIVIDAD:
IDENTIFICACION Y ADMINISTRACION DE CONOCIMIENTO

El propésito de esta actividad es recopilar toda o informacién
requerida en todas los etopas que conlleva la fobricacidn del
paquete entregable solicitado.

S1: Identificacion de informocién: Se recopila toda la informa:
cién producido en las diferentes etapas y se administra segin su
origen.

52: Seleccién de informacién: La informacién ya organizade se
recopila segin su importancia y veracidad para su interpreta.
cion y vso.

Inputs Outputs
Dicom Reporte de conocimiento
Diagnéstico sspecialista
Solicitud de servicio
Eapecificaciones da requerimiansos
STL
Biomodelo 3D
Especificociones de procsso de
producto
Archivos CAD
lista de matericles
Informe de costos

Tabla 27.

Actividad 2, rol Gestor de Conocimiento

ACTIVIDAD:
CREACION DE MANUALES DE INFORMACION

El propésito de esto octividad es la interpretacién de la informo-
cién recolectado para generar las especificaciones necesarias
en el desarrollo de un manual de uso donde se muesira la forma
del producto, las instrucciones de uso, efc.

S1: Traduccién: Se corrige el reporle preliminar y se organiza
segln lo requerido.

$2: Manual de uso: Se desarrolla el manual e insirucciones del
producto entregable.

Inputs Outputs

Reporte de conocimiento Manual de uso
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7.6.10 Rol Encargado de Metrologia.

Competencias tecnolégicas, organizocio-
nales e intslectivas, competencias sociales
y de comunicacién, habilidades congniti
vas y capacidad para resolver problamas,
habilidodes de interpretacionss econdmi-
cas.

2
V)

Encargade de
Metrologia

Administracién de informacin, copecido-
des cognitivas, habilidodss ds comunica-
cién, capacidodes de prestacionss econd-

micgs.
B =
etz

Co NN

<> g
i, i de producio =8
Archives CAD
Informe de
caostos RP
1. Estimacién y
varificacisn
de medida
=
Reparie de
2. Andlisis de miciﬂn
cosfos, =
L d
a8,
= costos
Inapeccién CAD qupl
&y
MO Ok
asta Refinacion de Disenador
concepio

Figura 28. Descomposicion de rol Encargado de Metrologia

» Descomposicion de actividades: Rol Encargado de metrologia.
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Tabla 28.

Actividad 1, rol Encargado de Metrologia

ACTIVIDAD: ,
ESTIMACION Y VERIFICACION DE MEDIDA

El propésito de esta actividad es realizar las valoraciones y veri-
ficaciones respectivas para la correcta produccion del producto.

S1: Estimacion: Se toman tolerancias y medidas para el proceso
de fabricacion y uso del producto.

52: Valoracién de calidad: Se realizan pruebas CAM pare valo-
'% ror la exactitud y funcionalidad con respecto a la malla; se verifi-
ca que no hayan discordancios en el funcionamiento.

53: Verificocion:Se verifica las tolerancios del producto con
respecto al lipo de preceso que se realiza.

Inputs Qutputs
a Especificacionss de requarimientos Inspeccién CAD
STL Reporne de medicién
Archivos CAD

Tabla 29.

Actividad 2, rol Encargado de Metrologia

ACTIVIDAD:
ANALISIS DE COSTO

El propdsito de esta actividad es establecer los valores de costo,
teniendo en cuenta el tiempo de fabricacién, el tipo de producto
entregable, matericles, areas de procesos, efc.

S1: Valoracién: Se toman los reportes de proceso y con base o
los costos establecidos, se realizan andlisis de costos para gene-
rar el estimade de costo.

S52: Reporte: Se genera el reporie de costo para la entrega del

producto,
Inputs Outputs
i Reporte de medicion Reporte de costos final
Reporte de conocimienfo

Reporte de costos RP
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8. Casos de estudio

En la construccién de los PSI, se plantea el desarrollo de cinco casos distintos de trauma craneo-
maxilofacial, de los cuales se logra identificar y desarrollar una estructura general de los casos
posibles, ésta estructura general se plantea segln las semejanzas que tienen los diferentes casos;
los casos observados a continuacién corresponden a pacientes reales, nombrados numéricamente
con el fin de mantener confidencialidad. Existen tres tipos de disefio que se van a manejar en esta
investigacion, definidos a partir de las distintas situaciones identificadas por los profesionales y

residentes:

e Reconstruccién 3D para prototipado rapido.
e Guia quirargica para hueso autélogo.

e Implante o protesis.

Se debe resaltar que las guias quirdrgicas generan mayor atencion en el HUS, ya que el uso de
ellas se puede requerir con mayor frecuencia debido a que en éste centro médico los especialistas
y residentes utilizan el hueso autélogo para realizar las reconstrucciones de los defectos dseos; es
preciso sefialar que el disefio de prétesis es una técnica que se quiere implementar, no obstante el
HUS actualmente no cuenta con la experiencia del uso de estos nuevos métodos que podrian
mejorar la calidad de las intervenciones, optimizar los tiempos de cirugia y ademas mejorar la

estética del paciente.
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Ahora bien, se debe mencionar que todos los casos deben pasar por dos etapas primordiales, las

cuales no varian sin importar el tipo de caso;

> Ingenieria Inversa: El encargado de esta etapa recibe las imagenes DICOM tomadas por
medio de tomografia computarizada a las cuales el software libre INVESALIUS 3.0 le realiza la
traducciéon de imagenes para convertirlas en formato STL. En este software se realizan los

siguientes pasos que permiten transformar estas imagenes en un biomodelo tridimensional:

Importar Carpeta que contiene los archivos DICOM

O

O

Abrir la opcion que contiene el mayor numero de imagenes
o Crear mascara segun se requiera, Hueso, tejido blando, tejido muscular, etc.
o Seleccionar la zona mayor, con el fin de eliminar el ruido que contiene el documento 3D

Exportar archivo como formato STL.

O

» Correccion de malla: En esta etapa se utiliza el software libore RHINOCEROS 5.0, el cual
permite realizar una evaluacion de la malla con el objetivo de mas adelante utilizar cualquier
procedimiento sin generar errores en la construccion o problemas de uso con respecto a la paleta

de herramientas que ofrece este software. Los pasos son los siguientes:

o Reducir malla: Se refiere al uso de la herramienta reducir nimero de poligonos para que el
peso del archivo sea menor; permite que el programa trabaje con mayor rapidez. Se recomienda
reducir a un minimo de 800.000 poligonos, dado que si se reduce a un nimero menor el craneo

empieza a perder informacion importante del borde del defecto y demas.
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o Comprobar malla: Esta herramienta genera un diagndstico de la malla para mostrar los
errores de construccion, se deben tener en cuenta los bordes desnudos, bordes mdaltiples, caras
duplicadas, normal de las superficies y caras erroneas. Para corregir las mallas se encuentran las
herramientas: tapar agujeros, eliminar superficies y unificar bordes.

o Reducir a zona de interés: Con el fin de reducir costos de fabricacion, y un mejor
comportamiento del programa con respecto a la reduccion del peso del archivo, se reduce el craneo

a la zona de interés teniendo en cuenta las especificaciones que el médico cirujano genere.

Culminadas estas dos etapas, que son parte importante del proceso, se procede a desarrollar
cada caso segun especificaciones y requerimientos de fabricacion. A continuacion, se desarrollaran
los casos de interés para la presente investigacion.

Antes de iniciar el desarrollo de los casos que se van a evaluar, se debe resaltar que pueden
existir casos donde se requiera tan solo la guia quirargica, casos donde solo se precise el implante
0 casos donde se necesite tanto guia quirdrgica como implante al mismo tiempo, esta decision

depende estrictamente de la valoracion del especialista y lo que él considere necesario.

8.1 Caso No. 1

Diagnéstico: Paciente masculino de 69 afios, presenta CEC células grandes no
queratinizantes, con una etiologia de tipo oncoldgico en el tercio inferior comprometiendo los
huesos de la mandibula (rama izquierda). Se solicita Disefio de guias de corte para reseccion de

tumor y moldes para toma de injerto de hueso.
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Generalmente, todos los casos que se ajusten a un caso tipo en el cual el problema involucra el
tercio facial inferior como es el caso No. 1, se le realizan los siguientes procedimientos. A
continuacién, para este paciente se requiere la elaboracion de tan solo la guia quirdrgica segun
peticidn del especialista.

En primera medida para el desarrollo de este caso se deben tener en cuenta las especificaciones
del especialista, entre las cuales solicita que no es necesario observar las zonas no involucradas
por el defecto, por tal motivo se trabaja tan solo con la zona de la mandibula, consecuente a esto,

el software puede trabajar con mayor facilidad.

Figura 29. reconstruccién 3D caso 1
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Siguiente a ello, se traza la linea de corte a un centimetro de distancia del tumor, con el fin de
asegurar que se descarte hueso infectado por el tumor. Teniendo en cuenta el trazo de corte se
empiezan a realizar las guias quirdrgicas respecto a cada lado, estas no tienen diferencia alguna en
su fabricacion. Primero se generan las lineas de construccién sobre la malla conforme a las lineas
de trazo de corte, en estas lineas debe corregirse el nimero de puntos de construccion
equitativamente a la linea paralela; se crea una superficie a partir de curvas por medio de la
herramienta barrido por dos carriles, esta superficie se desfasa una distancia de 0.3 mm para
permitir un adecuado empalme. Posteriormente se desfasa como sélido a partir de la superficie una
distancia de 3 mm, luego teniendo en cuenta la linea de corte, se realiza un rectangulo de ancho de
1,5 mm, este rectangulo se debe extruir la distancia necesaria para que cruce con la superficie
solida construida anteriormente, siguiente a ello se utiliza la herramienta particion booleana de
dos objetos, el rectangulo extruido se oculta y se elimina la zona que deseamos recortar. En ese

momento ya contamos con el disefio de la guia quirdrgica (ver Apéndice A).

Figura 30. Guias quirdrgicas caso 1
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8.2 Caso No. 2

Diagnostico: Paciente femenino presenta secuelas de LEFORT 1 de paladar hendido con
retrusion de maxilar, con etiologia de tipo congénito en el tercio medio comprometiendo los
huesos del paladar y el maxilar. Se solicita planeamiento quirurgico, disefio de guia de corte,
disefio de PSI para paladar.

Generalmente, todos los casos que se ajusten a un caso tipo en el cual el problema involucra el
tercio facial medio como es el caso No. 2, se le realizan los siguientes procedimientos. A
continuacién, para este paciente se requiere la elaboracion de una guia quirdrgica segln peticion

del especialista.

Figura 31. Reconstruccion 3D caso 2
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Se realiza el trazo de corte por donde debe cruzar la cuchilla y a partir de esta linea como
referencia se procede a realizar la guia quirdrgica, se trazan las lineas de construccion a partir de
lamalla, se igualan los nimeros de puntos de la linea, con base a estas lineas se realiza la superficie,
esta superficie se desfasa 0,3mm, luego se realiza la extruccion de la superficie como solido a
partir de una linea de 3mm de longitud, estos dos solidos se conectan con un arco del mismo grosor,
por ultimo se realiza la zona de agarre para mayor facilidad de manejo, para este punto ya esta

disponible el disefio de la guia quirdrgica (ver Apéndice B).

Figura 32. Guia quirurgica para lefort 1; Caso 2
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Figura 33. Traslado de estructura ésea, lefort 1; Caso 2

8.3 Caso No. 3

Diagnostico: Paciente masculino presenta secuelas en el malar izquierdo, con una etiologia de
tipo traumatico en el tercio medio comprometiendo los huesos del malar izquierdo. Se solicita

disefio de PSI.
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Figura 34. Reconstruccion 3D caso 3

Generalmente, todos los casos que se ajusten a un caso tipo en el cual el problema involucra el
maxilar especificamente como es el caso No. 3, se le realizan los siguientes procedimientos. A
continuacién, para este paciente se requiere la elaboracion de un implante PSI segun peticion del
especialista.

En primera medida se refleja la parte 6sea sana del craneo, se ubica y ajusta a la morfologia del
paciente, para tomar como referencia la geometria especifica del caso que corresponda, con base
a ello se procede al trazo de las lineas de construccion por medio de la herramienta, polilinea a
partir de malla, luego se seleccionan las lineas para reducir el nimero de puntos con el fin de
suavizar la curva, posteriormente se deben seleccionar todas las lineas en un orden secuencial y

utilizar la herramienta, superficie - red de curvas, para generar la superficie del PSI, este se desfasa
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de forma sélida una longitud acordada segun el tipo de material que se maneje, finalmente cuando
ya se cuenta con el disefio del implante, se reduce su peso.
la impresiéon 3D del biomodelo corresponde a 10:39 horas, mientras que el implante tuvo un

tiempo de duracién de 2:15 horas.

-y

Figura 35. Implante orbital, caso 3
8.4 Caso No. 4

Diagnostico: Paciente masculino de 34 afios presenta herida por arma de fuego con trauma
craneoencefalico, fractura frontal con minuta y fractura en paladar, con una etiologia de tipo
traumatico en el tercio superior y medio, comprometiendo los huesos frontal y paladar (maxilar
y palatinos). Se solicita Disefio de guias de corte para resecciéon y adecuacién de los bordes,
disefio de PSI y planeamiento quirdrgico.

Generalmente, todos los casos que se ajusten a un caso tipo en el cual el problema involucra el
tercio facial superior como es el caso No. 4, se le realizan los siguientes procedimientos. A
continuacién, para este paciente se requiere la elaboracion de una guia quirtrgica y un implante

PSI segun peticion del especialista.
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Para este caso primero se busca rescatar los fragmentos de hueso que habian sido desprendidos
por el impacto de la bala y se reubican con la mayor exactitud posible, los fragmentos de hueso

deben ser asegurados con placas.

Figura 36. Reconstruccion 3D caso 4

Luego de tener ubicados los fragmentos de hueso en el defecto, se realiza la guia quirdrgica. En
este caso se genera la linea de construccion sobre la malla para tomar la anatomia del defecto, esta
primera linea corresponde a un borde inferior ya que del resultado de esta linea se genera una
segunda linea con la misma morfologia que corresponde a un borde exterior, posteriormente se
conecta el borde inferior con el borde exterior y se crea la superficie a partir de la herramienta

barrido por dos carriles, la linea curva generada inicialmente es la que permite determinar la
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distancia necesaria para generar la superficie. Esta superficie se debe extruir como solido una
distancia de 3mm, posteriormente se trazan las lineas de construccion para el agarre y finalmente
se redondean los bordes.

Con el corte listo de los bordes del defecto se continta con la realizacion del PSI, entonces se
tiene en cuenta el borde con el cual se construyd la superficie de la guia quirdrgica. Se trazan lineas
en cruz que formen la curvatura de la superficie de manera que se adecue con la morfologia del
craneo, luego se seleccionan todas las lineas y curvas necesarias, se genera una superficie como
parche, la cual se debe extruir como solido una distancia de 2mm teniendo en cuenta que el PSl es
de titanio, por Gltimo, se realiza reduccién de material con el objetivo de disminuir el peso del

implante (ver Apéndice D).

Figura 37. Guia quirurgica e implante PSI caso 4

8.5 Caso No. 5
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Diagndstico: Paciente femenino de 9 meses presenta defecto de craneo causa del sindrome de
Appert con craneosinostosis coronal bilateral de predominio izquierdo, con una etiologia de tipo
congénito. Se solicita Disefio de guias de corte para reubicacion de los huesos, impresiéon de

biomodelo 3D y planeamiento quirdrgico

Perspectiva |»

b

Figura 38. Reconstruccion 3D caso 5

Generalmente, todos los casos que se ajusten a un caso tipo en el cual el problema involucra el
craneo como es el caso No. 5, se le realizan los siguientes procedimientos. A continuacién, para

este paciente se requiere la elaboracion de guias quirdrgicas segun peticion del especialista.
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Para el desarrollo de este caso se tiene en cuenta la linea de corte segln las indicaciones del
especialista, realizadas para esta ocasion con él en reunion previa; segun la propuesta del presente
proyecto las lineas de corte se podran realizar via web sin la necesidad de reuniones, optimizando
asi el tiempo requerido para los disefios.

Con base en las lineas de corte se realizan las lineas de construccién para la guia con la
herramienta curvas sobre malla, estas curvas se corrigen y se iguala el nimero de puntos para que
la superficie construida a partir de ellas sea uniforme y no contenga errores de construccion. Luego,
la superficie se desfasa una distancia de 0.3 mm y se extruye como solido 3 mm.

Se realizan las zonas de agarre de la misma forma y se conectan con la herramienta unién

booleana de dos 0 mas objetos. Finalmente se redondean los bordes (ver Apéndice E).

Figura 392. Guia quirdrgica e implante PSI caso 5
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Se imprime el biomodelo con un tiempo total de 16,15 horas.

Figura 40. Prototipado rapido biomodelo caso 5

Figura 41. Preplaneacion caso 5
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8.6 Duracion de actividades - Hora

Durante el desarrollo de las actividades, se toma nota de los tiempos que requiere cada rol
asignado para el desarrollo de los casos. Se debe tener en cuenta que los tiempos pueden cambiar
segun variables especificas de cada caso, dentro de las que se encuentran: la complejidad del caso,
los objetivos que se buscan desarrollar, la disponibilidad de herramientas y la cantidad de

elementos que deben ser entregados.
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Tabla 30.
Tiempo de procesos por caso

ETAPA - ACTIVIDADES TIEMPO - HORA
CASO1 CASO2 CASO3 CASO4 C(CAsSO5

Imaginacion

Identificacion del defecto/ 8 8 8 8 8
. Generacion del diagnostico
Solicitud de servicio 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Gestion de Requerimientos 5 3 3 2 5
Definicion
Asignacion de roles 1 15 08 1 15
Ingenieria Inversa 2 8 a 6 6
Correccion de malla 4 B 6 5 5
Estructuracion de ideas 2 5 2 2 7
Creacion de concepto 8 14 20 16 10
Evaluacion de concepto 1 1 1 1 1
Materializacion del defecto 6 4 6 4 6
Especificaciones producto 1 1 1 1 1
Verificacién de la medida 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Realizacion
Prototipado rapido 0 0 18 14 16,5
Administracion de conocimiento 2 2 2 2 2
0 2 2 2 2

Creacion de manuales de informacion
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9. Resultados

9.1 Metodologia aplicada dentro de los objetivos especificos:

Tabla 31.

Metodologia aplicada dentro de los objetivos

1135

Objetivo Etapa

Actividad

Resultado especifico

Investigacion

Proponer un
modelo de
integracion de

Plantear
tecnologias RE,

requerimientos

CAD y RP para
la definicion de
implantes de cara

PSI.

Disefiar

- Analisis de revision de busqueda.
- ldentificacién de estrategias,
modelos, avances y experiencias.

- Observacién y entrenamiento de
casos de estudio.

- Clasificaciébn de etapas que
intervienen en la RE.

- Definicion de objetivos
implementados en el PLM.

- Andlisis de estrategias y procesos

del HUS.

- Alternativas de conceptualizacion.
- Desarrollo de modelos de estrategias

PLM.

Practicas asociadas a las areas
de disefio y preplaneacion

quirdrgica.

Definicion de requerimientos
para el desarrollo de Ila

estrategia PLM.

Identificacion de roles vy

actividades, integradas por

medio del software PDM

GrabCad.
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Tabla 31. (Continuacion)

1136

Objetivo Etapa

Actividad

Resultado especifico

Definir el modelo
de gestion para el
Investigacion
diagnostico y
preplaneacién
quirdrgica
orientado al
desarrollo de Plantear
PSI, integrando
la estrategia de
ciclo de vida del

producto PLM Disefar

requerimientos

- Analisis de revisién de bisqueda.
- ldentificaciébn de estrategias,
modelos, avances y experiencias.

- Observaciéon y entrenamiento de

casos de estudio.

- Modelo de integracion de tecnologia
para el flujo de trabajo PSI dentro de
la estrategia PLM.
- Definicion del modelo de Ila
estrategia, especificacion y desarrollo

de etapas orientadas a la planeacion y

disefio de PSI.

Practicas asociadas a las areas
de disefio y preplaneacion
quirdrgica.
Identificacion de procesos,
actividades y flujos de trabajo
para la estrategia PLM
propuesta.

Definicion de alternativas de
flujo de trabajo a partir de un

proceso iterativo.

Flujo de trabajo, roles y

actividades de la estrategia

PLM propuesta.
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Tabla 31. (Continuacion)

137

Objetivo Etapa Actividad Resultado especifico
- Verificacion del modelo basado en
el desarrollo de estudios de caso.
Evaluar el
- Anélisis de resultados obtenidos de
modelo basado
la verificaciéon del modelo de la
en la estrategia Desarrollo de casos de estudio
Realizacion estrategia PLM.
PLM por medio de trauma craneo-maxilofacial.
- Desarrollo de la estrategia PLM
de estudios de
adecuada para la creacion de
casos.
implantes PSI dentro de los procesos
en el HUS.
- Reporte de analisis finales obtenidos
Gestion de

conocimiento.

con la ejecucion del estudio realizado

- Generacion de un informe final.

Resultados.

9.2 Encuesta de satisfaccion

En la evaluacion de la estrategia de ciclo de vida del producto PLM planteada para la generacién

de implantes para pacientes especificos PSI, se realiza una encuesta de satisfaccion a seis personas,

quienes se consideran idoneas para desempefiar cada uno de los roles dispuestos en la estrategia

PLM propuesta. Se busca evaluar los requerimientos planteados, ademas, se proporciona al

encuestado la posibilidad de agregar las observaciones que considere importantes. Es necesario

aclarar que las personas encuestadas no poseen experiencia en el uso de esta plataforma.
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Tabla 32.

Encuesta de satisfaccion

FORMATO DE SATISFACCION

El siguisnts e un formato para evaluar la estrategia del Cicle de Vida dal Preducte PLM plantsada para sl proyscio
de grade que tiens como fitulo:

ESTRATEGIA FARA LA OESTION DEL CICLO DE ViDA DEL PRODUCTD PLM PaRs EL PROCESO DE DEFINICISN ¥ DISERC
DE IMPLANTES DE CARA ORIENTADC A PACIENTES ESPECIFICOS PSI.

el modelo de evaluacian se propone ufilizando una escala de safisfoccidn de 1 o 5 expresadas con un emoficén.
Marca con una X tu nivel de satisfoccion.

|@ 2° 3 2

a G5 5 @ ESCALA DE SATISFACCION

REGUERIMIENTD o e @ oo e

El lenguaje secvencial de las etapas que inferviensn en los procesos de
inferds es claro.

] =
|

El flujo de frabajo comprende los roles que infervienen en el desarmllo

Se identifican la: herramientas tecnolégicas uiilizadas por coda rol.

Las odfividodes del flvjo de frabajo son claras.

e identifican los objstivos a desarrollar por los rales en cada vna de
laz actividades.

El flujo de trobajo no debe presentar falencios en su sscusncia.

En el requerimiento nimero uno, el cual corresponde al lenguaje secuencial de las etapas que
intervienen en el proceso, se obtiene que 5 de las 6 personas evaluadas califican este item con un
valor de 5, mientras que el encuestado restante califica este requerimiento con un valor de 4. Lo
anterior refleja que el lenguaje secuencial de las etapas en el proceso PLM propuesto es claro.

El requerimiento nimero dos, el cual pregunta al encuestado si considera que el flujo de trabajo
planteado en la propuesta PLM comprende los roles que intervienen en el producto, se obtiene que
4 de 6 personas evaluadas califican este item con un valor de 5, y 2 de 6 califican con un valor de

4 el requerimiento que se pretende evaluar. Lo anterior refleja una satisfaccion buena de las
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personas encuestadas respecto al flujo de trabajo propuesto en la estrategia PLM planteada durante
esta investigacion.

En el requerimiento nimero tres, se busca evaluar que tan facil fue para las personas identificar
las herramientas tecnoldgicas utilizadas por cada rol. Se obtiene que a 4 les fue sencillo identificar
las herramientas tecnolégicas utilizadas, puesto que califican el item evaluado con un valor de 5,
mientras que a 2 de 6 personas evaluadas tienen leves problemas en este requerimiento, pues
califican este item con un valor de 4. Se evidencia entonces que la identificacion de las
herramientas tecnoldgicas utilizadas por cada rol no comprende problema alguno en la estrategia
PLM propuesta, pero puede ser mejorada con el tiempo y generar mayor satisfaccion en el usuario.

En el item namero 4, donde se busca evaluar la claridad de las actividades del flujo de trabajo,
se obtiene que 5 de 6 personas encuestadas califican este requerimiento con un valor de 5y solo 1
califica este requerimiento con un valor de 4, considerando que la escala de satisfaccion posee un
rango de 1 a 5, se evidencia que las actividades del flujo de trabajo son claras para los usuarios y
satisface sus expectativas dentro del PLM propuesto.

Durante la evaluacion del requerimiento 5, donde se pregunta a los encuestados si logran
identificar los objetivos a desarrollar por los roles en cada una de las actividades propuestas en las
estrategia del ciclo de vida del producto para la creacion de implantes PSI, se obtiene que 5 de 6
personas encuestadas consideran que se logran identificar claramente los objetivos a desarrollar,
puesto que califican el item con un valor de 5, no obstante, 1 de 6 encuestados no identifica
facilmente las actividades a desarrollar por cada rol ya que califica el requerimiento con un valor
de 3, por lo anterior se considera que es necesario clarificar aun mas los objetivos que debe

desarrollar cada rol o fortalecer la capacitacién de los roles involucrados en este aspecto.
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En el requerimiento nimero 6, se encuentra que 3 de 6 personas encuestadas considera que el
flujo de trabajo no presenta falencias en su secuencia, puesto que califican el item con un valor de
5, sin embargo, 2 de 6 personas califican este requerimiento con un valor de 4 y el encuestado
restante califica este requerimiento con un valor de 3, evidenciando que es necesario entablar
conversaciones constructivas donde se identifiquen las falencias que el usuario considera deben
ser corregidas, se sugiere por un encuestado que las falencias pueden radicar en el funcionamiento

de las maquinas 3D, en omision de detalles en el archivo STL.

10. Conclusiones

Con base en la estrategia PLM para el disefio de implantes para pacientes especificos, es posible
construir las capacidades para la generacion de un trabajo colaborativo integrado etapas, roles,
actividades y flujos de trabajo con tecnologia y el recurso humano local.

El aporte de mayor importancia identificado en la definicion del proceso de servicio, es la
aplicacion de la estrategia PLM para facilitar el desarrollo de los casos, de esta manera se incluyen
nuevas actividades como la preplaneacion, lo cual se espera, facilite las actividades del cuerpo
médico y permita reducir la incertidumbre en la toma de decisiones sobre procedimientos
quirurgicos.

Es posible incluir los implantes para pacientes especificos en el marco de los implantes a
medida, guias quirdrgicas y preplaneacién quirdrgica, utilizando herramientas tecnolégicas que

faciliten el desarrollo del proceso PLM de manera organizada. Las alternativas propuestas como



ESTRATEGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTO | 141

ciclo de vida del producto deben ser viables tanto logistica como econémicamente ya que la
preplaneacion quirdrgica e implementacion de los implantes PSI genera un aumento de los costos.

La inclusion de gestion de conocimiento como uno de los lineamientos en el desarrollo del
proyecto, es fundamental debido a que contribuye en la generacion de guias para el desarrollo de
las actividades con el fin de poder vincular los manuales ya elaborados en la base de futuras
investigaciones.

Agregar archivos en la plataforma PDM-GrabCad permite la comunicacion e interaccion entre
los roles que hacen parte del desarrollo del implante PSI; las modificaciones que se deban realizar,
solo pueden plantearse sobre el sketch y no sobre el biomodelo 3D. Es importante tener en cuenta
que el proceso de subir el archivo a la plataforma PDM-GrabCad puede tomar hasta 3 horas, sin
embargo, este tiempo puede variar segun el peso del archivo, la calidad del internet y el estado del
computador cuando se desea realizar el proceso.

Es importante tener presentes las falencias en el funcionamiento de las maquinas de prototipado
rapido, en omision de los detalles en el archivo STL.

El uso del software libre INVESALIUS 3.0, permite el desarrollo de la ingenieria inversa
aplicada en el proceso de creacion del implante PSI a través de la traduccion de imagenes DICOM,
sin embargo, existen limites con este software en el mejoramiento de la superficie 6sea, ya que en
algunos casos la calidad de la tomografia no corresponde a la mas adecuada, afectando
directamente el proceso. El software MIMICS, cuenta con las herramientas que no estan presentes
en el software INVERSALIUS 3.0 y que son necesarias para trabajar adecuadamente las
tomografias computarizadas de baja calidad, sin embargo, es necesario tener en cuenta que no es

un software libre y se debe pagar por su licencia de uso.
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11. Recomendaciones

Generar investigacion sobre la usabilidad de las guias quirtrgicas, ya que generalmente las
dimensiones son reducidas conforme quienes las estan manipulando, por lo cual se aumentan los
riesgos de accidentes.

Continuar con investigacion que permita desarrollar las cuatro etapas restantes de la estrategia
PLM, es decir, incluir dentro de la estrategia en una investigacion mas profunda las etapas de
comercializacion, uso, desuso Yy disposicion final, las cuales no se tuvieron en cuenta durante el
desarrollo de este proyecto, debido a que no se enmarcaban en el alcance de la presente
investigacion.

Indagar, desarrollar y aplicar estrategia PLM en el desarrollo de PSI en otras areas de cirugia,
ya que se demuestra mediante resultados que una adecuada preplaneacion quirargica, desde el
disefio adecuado de los roles, etapas, actividades y flujos de trabajo, todos los procesos pueden
mejorar significativamente y en beneficio para el paciente.

Se recomienda desarrollar un software PDM que mejore la interaccion entre los roles y la
interfaz, facilitando la generacion de los formatos requeridos para cada paciente.

Se recomienda que el HUS incursione en el uso de nuevos métodos, como el uso de la técnica
de disefio de implantes PSI ya que esto puede mejorar la calidad de la cirugia, ademas de una

plusvalia en la estética del paciente.
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Apéndice

Apéndice A. Procedimiento Caso No. 1
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A: Subir archivos DICOM — B: Importar STL a RINHO — C: Reducir malla — D: Seleccién de zona de interés — E:

Medidas base para construccion — F: Lineas de construccion — G: Generacion de superficies.
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H: Generacién de solido — I: Creacion de ranura de corte — J: Guias quirdrgicas.
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Apéndice B. Procedimiento Caso No. 2

L

(@)
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A: Subir Archivos DICOM — B: Importar STL a RINHO — C: Reduccion de malla — D: Construccion de lineas y

generacion de superficie

E: Vista frontal Guia quirdrgica — F: Guia quirtrgica — G: Traslado lefort 1 — H: ajuste cierre de mandibula
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Apéndice C. Procedimiento Caso No. 3

b

C: Reducir malla — D: Reflejo de craneo — E: Lineas de construccién — F: Generar superficie— G: Reducir Densidad

PSI - H: PSI.
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Apéndice D. Procedimiento Caso No. 4
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C: Reducir malla - D: Separar zona de interés — E: Separar fragmentos — F: Ubicar huesos. G: Construir Guia
quirdrgica - H: Trazar lineas de construccion y generar superficie — I: Extruir superficie como solido — J: Reducir

densidad de PSI.

Apéndice E. Procedimiento Caso No. 5

A B
- -

A: Subir archivo DICOM — B: Exportar STL a RINHO — C: Reducir malla - D: Crear lineas de construccién — E:
Generar superficies a partir de barrido por dos carriles — F: Guia quirdrgica derecha — G: Guia quirdrgica izquierda —

H: Vista frontal.
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Apéndice F. Base de Datos — Diagndstico

CEC células grandes no Mandibula (rama
0000 Gllberto Bacerra Galvis 13804051 65 ™M quaratinizantes X X izquierda) X
0001 Rodrigo Florez Garcla 1007891020 19 M TCE y Tx faclal-Fx malar derecho x X Malar derecho X
0002 Adaife' CaRitares 12459974 24 M hpaf + tce + fx frontal conminuta " % " frontal - paladar ¥
+ fx paladar (maxilar y palatinos)
0003 Hender lvan Diaz 88310380 a5 M Sarcoma epitelioide X X Mandibula (angulo X
a angulo)

0004 Erwin Belefio 1002361584 21 M TCE severo.+ craniectamia X X Parietal derecho | x

descompresiva parietal der
0005 Francisco Castillo Larrota 5636970 87 M cec labio Inferior X X Mandibula (sinfisis) X
0006 Carlos Andrés Pinzon 1100894732 22 M tx faclal + fx malar der % X Malar derecho X
0007 Luls Alfredo Soler Pinto 5759800 79 M condrosarcoma mandibula X X Mandil::‘:a(lrama g X

TCE severo + acc transito +

Disefic de guias de corte arz
Cx cabezay N
E I i x x i x reseccion de tumor y moldes para
cuello .
tma de injerto de hueso

disefic dz psi de malar deracho,

X RAFI Fx malar der Cx plastica X X x X N -
quirrugico

E MNeurocx i x x ® disefie psi planeamiento quirurgico

. disefie reconstruccion con perone
reseccion tumor + 5 e ee—
o cabezz a pendis & perons
% 03/02/2017| reconstruccion 13 h ¥ x ® x x P . B B B
. cuelle produccion de guias de corte y
injerto oseo costal

| praquirurgico

disefie psi, planemiento

x* Meurocx x X x % . -
prequirurgico

guias de corts para reseccion de
Cx cabsza vy
E I i x x i x tumor 1 cm de margen, molde para
cuello L
toma de injerto oseo

disefic psi malar derecho,

% 24,/02/2017 rafi fx malar 4h Cx plastica x ® X x - ——
planemiento prequirursico

uias de corte para reseccion de
Cxcabszay i P .
x N * x x * tumor y para reconstruccion con
cuello - N
perone, planemiento prequirurgico
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Apéndice G. Solicitud de servicio

REPORTE DE CASO

SOLICITUD DE SERVICIO

Hospital: Caso No:

Nombre de cirujano: Fecha:

Sexo: Presencia de artefactos metdlicos: r&jn
. ;. . Prioridad: —

Edad: si: [] No:[] .

Diagndstico:

Etiologia del defecto: Tercio facial comprometido: Tiempo de evolucion:

Congenito: D ) ) Agudo:
Oncolégico: D 1/3 Inferior: D 1/3 Superior: E] Subagudo:

=
Traumadtico: D /3 Medio: I:] . D Cronico: D
L]
]

Servicio solicitado:
Planeamiento quirurgicos: D Prototipado biomodelo pre: D

Medicion y verificacion: D Prototipado biomodelo post: D Implante:

. S Placas premoldeadas:
Reconstruccion 3D: D Guia quirurgica de corte: D P

Observaciones:

TERFAZ

dr =6
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Apéndice H. Manual de Uso

\
\ REPORTE DE CASO
\ Caso N”:
Nombre de cirujano:
Hospital:
Fecha:
x Version de reporte:

Disefiador Industrial:

TERFAZ

] | 1}
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Situacion Preoperativa

TERFAZ

aor =8
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Osteotomia

TERFAZ

HE
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Guia de Corte

TERFAZ

or =6
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Simulacion de Resultado

TERFAL
=8

‘!)[
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Recomendaciones

TERFAZ

i =8
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Apéndice |. Formato de propuesta de servicio

REPORTE DE CASO

Caso No:

Nombre de cirujano:
Hospital:
Fecha:

PROPUESTH

Fecha:

Guia quirurgica:
Implante:

Planeamiento quirurgico:

Procedimiento:

Descripcion:

Resultado:

Fecha de entrega:

PROPUESTA ECONOMICA: §

Aprobado:
Reprobado:

Firma
Solicitante:

TERFAZ |l
or = B
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Apéndice J. Asignacion de roles y tareas

PLAN DE PRODUCCION

| 164

Rol:

Fecha:

Prioridad:

=

Actividades:

Especificaciones::

Recursos:

Software Invesalius 3.0
Software Mimics
Software Rhinoceros 5.0
Software 3D-Matic
Impresion PLA

Impresion Resina
Impresién Polvo ceramico
Manual de Usabilidad
Inspeccién CAD

Reporte de Costos

CO0000000a0

Observaciones:
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Apéndice K. Poster PRIMER ENCUENTRO INTERNACIONAL EN CIENCAS DE LA

SALUD

MODELO DE INTEGRACION DE TECNOLOGIAS

PARA EL PROCESO DE PLANEACION VIRTUAL
. DE IMPLANTES DE CARA PARA PACIENTES
PRCUTAD (o ESPECIFICOS
JLALLD LSRG
INTRODUCCION

El principal propdsito de esto inveshigocion consnhd
un ¢ desorrallo de un modelo de inegrocédn de
tecnologios pore fociltar of procese de dogndsico,
plansacién virtual y loma de decisiones en cLanto o
penwror solucianes de guias QUITLIPICOS BN Coro
croneo

MATERIALES ¥ METODOS

Propaner un modelo de mlegroadn de tecnologas
onentodo o lo definicion de dnedio de guios quirir-
gicos para foclitor o jomo de decisones en o stope
de diogndshico y frolomeantt Dre-Juerirgico.

Esto inveshgocion se desorrolio o portir del sstudo

de un caso con defecto de créneo. e e s
Cm@mmrb:rs coronal bioteral de predommeo CONCLLISIONES
izquierdo

Se obtuvo uno mepr comprensdn sobre como
duadar los guios quirdrgicos y o defimcén de

SR

un proceso de ploneocidn pre-quinirges. El
modaio de miegracdn de tecnclogios atlaula.
F.::':“. do con un fiuo de robojo coloboroiivo, fooliio

o tomo o2 decmones y & desempefio de los
ociores Cove en o clopo de dogndsico y fro-
OTRENIO DIR-QUIriNgKo.

B

Regat

‘. Pvosoeypec
"'.'J'l"";‘~'-"‘;r;;".'.;~!_ '-."'_"-_"‘_- ey ) Ve DD Sprew——— — -
So estoblocen los flujos do trobajo y modelos de inte- | 9-. m &u‘:‘m
grocédn de tecnologios, ingenierio mversa RE), CAD
y protohipodo répdo (RP) establecendo Jo: fineo- S Conite fovme ”= ‘:-' ~ ~
misntos del proceso por medio del desonalio de [ p——— B
cwooc'onmbsmdcwydusobwo- D Sy 1o Webiba O Gttt Fomssib e
maentas lecnoldgicos T e g ezt Cmoee T eeme

Medio sgio forjando oencia £t y bumonismo s
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Apéndice L. Certificado ponencia PRIMER ENCUENTRO INTERNACIONAL EN

CIENCAS DE LA SALUD

Unitversatac
Industrisd de

El Consejo de la Facultad de Salud

Hace constar que el trabajo:

MODELO DE INTEGRACION DE TECNOLOGIAS PARA EL PROCESO DE PLANEACION
VIRTUAL DE IMPLANTES DE CARA PARA PACIENTES ESPECIFICOS,

De los Autores:

Cristian Camilo Ardila Mejla, Dr. Diana Carolina Navarro Ledn, M.s.C DL Clara isabel Lopez
Gualdran, Ph.D DI Javier Mauriclo Martinez Gémez, Dr Genny Meléndez y Dr. Carlos
Fernando Galeano Arrieta

Participé en modalidad  POSTER
en el ler Encuentro Internacional en Ciencias de la Salud:

el saber y la tecnologia al servicio de la vida,
realizado en la ciudad de Bucaramanga, del 13 al |6 de junio de 2017.
Bucaramanga (Colombia), junio de 2017.

P /

- ooy
Fabio Grimaldos
Decano Factiitad de Salud
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Apéndice M. Evidencias de la evaluacion de alternativas
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Apéndice N. Evidencias Encuestas de Satisfaccion

Especialista:

TERFAZ

FORMATO DE SATISFACCION

di =0

El siguiente &3 un formaio para evaluar lo estrategia del Ciclo de Vida del Producto PLM planteada pora el proyecto
de grado que fiene come fitulo:

ESTRATEOIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTS PLM PARA EL PROCESO DE DEFINICION Y DISEAO
DE IMPLANTES DE CARA ORIENTADD A PACIENTES ESFECIFICOS PSI.

el medelo de evaluacién se propone ufilizande una escala de satisfaccién de 1 o 5 expresadas con un emofican.
Marca con una X tu nivel de safisfoccicn.

a [0 5 @ ESCALA DE SATISFACCION

REQUERIMIENTO 0 0 o

)=
i

El l=nguaje secvencial de las etapas que interviensn en kos procssos de

inferés es claro. X
El flujo de trabajo comprende los roles que intervienen en el desarrclle

Se identifican la: harramisntas tecnolégicas utilizades por coda rol. X
Las actividodss del flujo de trabajo son claras. X

Se identifican lo: objsfivas a desarrollar por los roles en coda una de
lzs actividodes. X

El flujo de trabajo no debe presantar falencias en su sscuencia.
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Ingenieria Inversa:

TERFAZ

FORMATO DE SATISFACCION

di =0

El siguiente es un formato para evaluar la estrategia del Ciclo de Vida del Producto PLM planteada para el proyscto
de grodo que tiens como fitulo:

ESTRATEGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTS PLM PARA EL PROCESO DE DEFINICISH ¥ DISENG
DE IMPFLANTES DE CARA ORIENTADO A PACIENTES ESFECIFICOS PSI.

&l modelo de evaluacion se propone ufilizando una escolo de safisfaccion de 1 o 5 expresadas con un emaficdn.
Marca con una X fu nivel de satisfaccisn.

® -® - @
@ - @

El l=nguaje secuencial de los stapos que intervisnan en los procesos de

inferds es claro. X
El flujo de trabajo comprende lo: roles que intervienen en el desarrolle

Se identifican los herramientos tecnolégicas vfilizodas por coda ol X

Las odividedes del flvjo de trabajo son claras. X
Se identifican los objstivos a desarrollar por los roles en codao uno de

los actvidadss. X
El flujo de trobajo no debe pressntor folencios en su sscuencia. X

Analista de requerimientos:

TERFAZ

FORMATO DE SATISFACCION

o =0

El siguiente es un formato para evaluar la estrategia del Ciclo de Vida del Producto PLM planteada para el proyscto
de grodo que tiene como titulo:

ESTRATEOGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE WiDA CEL PRODUCTC PLM PARA EL PROCESO DE DEFINIGIGON T DISERG
DE IMPLANTES DE CARA ORIENTADC 4 PACIENTES ESFECIFICOS PSI.

el modelo de evaluacisn se propone ufilizando una escolo de safisfaccion de 1 o 5 expresadas con un emaficén.
Marea con una X tu nivel de satisfaceisn.

@ @
@ -®

El lenguaje secuencial de las etapaoz que intervisnen en los procesos de

inferss es claro. X
El fluje de trabajo comprende los roles que infervienen en el desamolle

e identificon les herramisntes tecnolégicas ufilizodas por coda rol. X
los odividodss del flujo de trabaojo son claras. X
e identificon los objstivos a desarrollor por los roles en coda vno de X
loz actividades.

El flujo de trabajo no debe presentar folencias en su secuencia. X




ESTRATEGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTO

Disefador:

TERFAZ

FORMATO DE SATISFACCION

di =0

El siguiente es un formaio para evaluar la esirategia del Ciclo de Yida del Producto PLM plun‘budn pora al proyecto
de grodo que tiens como fitulo:

ESTRATEGIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTS PLM PaRa EL PROCESO DE DEFINICION T DISERO
DE IMPLANTES DE CARA ORIENTADOC A PACIENTES ESFPECIFICOS PSI.

&l modelo de evaluacidn se propone utilizande una escala de safisfoccian de 1 o 5 expresadas con un emoficdn.
Marca con una X tu nivel de satizfaccidn.

@ -® - @
-® -®

El lenguaje secvencial de los etapos que inferviensn en los procssos de
inferds es claro. X

El flujo de irabajo comprende los roles que intervienan en el desarrollo

Sa idenfificon laz herramientas tecnolégicas ufilizadas por cada rol. X

Las octividade: del fivjo de trabajo son claras. X

e idenfifican los objsfivos a desarrollar por los roles en coda wna de
los actividadas. X

El flujo de irabajo no debe pressntor folencias en su sscuencia.

Encargado de Metrologia:

TERFAZ

FORMATO DE SATISFACCION

i

El siguients es un formato para evaluar la estrategia del Ciclo de Vida del Producto PLM planteada para el proyscta
de grodo que tiene como fitule:

ESTRATECIA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTS PLM PARA EL PROCESO DE DEFINICIGH ¥ DISEAG
DE IMFLANTES DE CAfA ORIENTADC 4 PACIENTES ESFECIFICOS P3Il.

&l modelo de evaluacisn se propone ufilizando una escolo de satisfaccion de 1 o 5 expresadas con un emafican.
Marca con una X fu nivel de satisfaccisn.

® -® . &
-© -®

El lenguaje secvencial de las etapaz que interviensn en los procesos de
infarés es claro. X

El flujo de trabajo comprende los reles que infervienan en el desarrclle

e identificon les harramisntes tecnoldgicas ufilizadas por coda rol. X

Las odividedes del fivjo de trabajo 1on clanas. X

Sa identifican los objstivos a desorrollor por los roles en coda vno de
las actividades. X

El flujo de trabajo no debe presentar falencias en su secusncia.

|171
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Operario de Prototipado Rapido:

TERFAZ

FORMATO DE SATISFACCION

T
di =8
El siguiente &5 un formato para evalvar la estrategia del Ciclo de Vida dsl Preducto PLM planteada para el proyecto

de grodo que tisne como titulo:

ESTRATEGLA PARA LA GESTION DEL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTC PLM PARA EL PROCESO DE DEFINICION Y DISENO
DE IMPLANTES DE CARA ORIENTADS A PACIENTES ESPECIFICOS PSI.

&l modelo de evaluacian se propone utilizando una escala de safisfaccidn de 1 o 5 expresadas con un emofican.
Marca con una X tu nivel de satisfoccian.

® -® - @
.®

El lenguaje secvencial de las stapos qua interviensn en los procesos de

inferds es claro. X

El flujo de trabajo comprende lo: roles qus intervienen en el desarrolle

Se identifican los herramientas tecncolégicas vfilizodas por cada ral. X

Las adividodes del fivjo de trabajo son claras. X

S identifican los obijstivos o desarmoller por bos rolss en cado una de

los acfividades. X
El flujo de irobajo no debe presentar falencias en au sscuencia. X




