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RESUMEN

TITULO: Evaluacién de un modelo de integracion de herramientas software dirigido al sector
biomédico-ortopédico.*

AUTOR: CASTRO CASTANO, Ginna Paola®

KEY WORDS: Disefio de implantes personalizados; Evaluacion de tecnologias; BIOCAD; CAD;
CAE; Prototipado rapido.

DESCRIPCION: En su 602 Asamblea, la Organizacion Mundial de la Salud expuso que en los
paises en via de desarrollo hasta el 75% de los dispositivos médicos no atienden los
requerimientos de los pacientes debido, principalmente, a que estos se disefian bajo
requerimientos y parametros antropométricos y morfolégicos correspondientes a la poblacién de
paises industrializados. Con el objetivo de mejorar esta situacion, diferentes autores proponen el
uso e integracion de tecnologias BIOCAD, CAD, CAE y/o RP para soportar el proceso de disefio
de implantes personalizados. Sin embargo, dada la importante cantidad de este tipo de tecnologias
comerciales, la diversidad de sus caracteristicas y la necesidad de integrarlos a los sistemas
productivos locales, es necesario evaluarlas para definir cuales de estos apoyan efectivamente el
proceso de disefio en el contexto local.

Con esta meta, el propdsito de este trabajo de investigacion fue la evaluacién de software
BIOCAD, CAD y CAE y equipos de prototipado rapido que soportan el proceso de disefio de
implantes ajustados a la geometria 6sea. La metodologia propuesta para la evaluacién integré los
enfoques de arquitectura software, sistema de sistemas y evaluacion de tecnologias sanitarias y se
ejecutd en cuatro fases: planeacién del proceso de evaluacion, recoleccion de informacion,
evaluacion de tecnologias y analisis de condiciones para la implementacién de las tecnologias.

El resultado del proyecto fue la propuesta de cuatro sistemas BIOCAD+CAD+CAE+RP para el
disefio de implantes ajustados a la geometria 6ésea y una serie de recomendaciones para su
implementacion. Complementariamente la metodologia utilizada para la evaluacion de tecnologias
puede ser aplicada para nuevas evaluaciones en nuevos contextos.

! Proyecto de grado.

% Facultad de Fisicomecénicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales. Directora: Clara Isabel Lépez, Dra (C).

Codirectora: Edna Rocio Bravo, Dra.
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ABSTRACT
TITLE: Evaluating a model of software integration aimed to biomedical-orthopedics industry.®
AUTHOR: CASTRO CASTANO, Ginna Paola’

KEY WORDS: Custom implants design; Technology evaluation; BIOCAD; CAD; CAE; rapid
prototyping.

DESCRIPTION: World Health Organization (OMS) at 60th World Health Assembly, exposed that
75% biomedical devices marketed in Developing Countries, is not adjusted to user requirements,
due to devices are designed with requirements and anthropometric and morphological parameters
for industrialized countries users. To improve this situation, several authors propose use and
integration of BioCad, CAD, CAE and/or RP technologies to support design process of customized
implants. However, due to large quantity of commercial offers of these technologies, characteristics
diversity and the need to integrate on local production systems, requiring an evaluation to define
which of these actually support the design process in the local context.

This research work proposes and implements a methodological approach to identify and evaluate of
technologies integrated on BIOCAD+CAD+CAE+RP system, for implants designed to adjusted
bone geometry. This approach proposed was based on methodologies to evaluate software and
sanitary technologies, identified on literature review. In this approach four stages are proposed:
planning, data collection, technology evaluation and analysis of conditions for technologies
implementation.

The investigation result is a proposal with four BIOCAD+CAD+CAE+RP systems for customized
implant design and some recommendations for systems implementation. Additionally the
methodology for technology evaluation can be applied to new assessments in hew contexts.

® Degree Project.

* Faculty of Physique Mechanics. School of Industrial and Managerial Studies. Project Manager: Clara Isabel Lépez
Gualdrén, PhD (C). Project co-manager: Edna Rocio Bravo, PhD.
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INTRODUCCION

Los implantes a la medida son dispositivos ortopédicos o dentales disefiados para
ser adaptados a necesidades especificas de pacientes que presentan fracturas
complejas o cuyos percentiles no corresponden con las dimensiones de los
implantes estandar, generando efectos positivos como la precision, la adaptacion

biomecanica y una recuperacién en menor tiempo®.

Para alcanzar estos resultados, el proceso de diseflo se soporta en tres
herramientas software: BIOCAD para reconstruccion del segmento 6seo a tratar a
partir de imagenes médicas, los CAD para modelado de los implantes disefiados y
los software de analisis biomecanico CAE para la validacion de los disefios.
Complementariamente se utilizan equipos de prototipado rapido (RP) para obtener
modelos fisicos de los volimenes 6seos tratados que ayudan en el andlisis del
trauma para generar alternativas de disefio. Estos software BIOCAD, CAD y CAE
y los RP se integran segun la necesidad y la complejidad del caso a tratar. En la
literatura se encuentran casos como los expuestos Ammar®, Lacoix’. y Perestrelo®
quienes utilizaron una arquitectura BIOCAD+CAD+CAE para el disefio y analisis

de implantes dentales, protesis femoral e implante de craneo, respectivamente;

® GONZALEZ DE SANTIAGO, Miguel Angel; CHAURAND LARA, Jorge y SANDOVAL, Bayron. Reconstruccion craneal con
implante personalizado. En: Revista Espafiola de Cirugia Oral y Maxilofacial. 2011, vol. 33, n.1, p. 40-44.

® AMMAR, Hussein, et. al. Three-dimensional modeling and finite element analysis in treatment planning for orthodontic
tooth movement. En: American Journal of Orthodontics and Dentofacial Orthopedics. Mayo, 2010. vol. 137, no. 5, p. 648-

657.

" LACROIX, Damien; PLANELL, Josep y PRENDERGAST, Patrick. Computer-aided design and finite-element modelling of
biomaterial scaffolds for bone tissue engineering. En: Phil. Trans. R. Soc. A. Abril, 2009. vol. 367, no. 1895, p. 1993—-2009.

8 PERESTRELO, Pedro, et. al. Human cranium biomechanical simulation. En: Da Silva Bartolo, Paulo. High Value
Manufacturing: Advanced Research in Virtual and Rapid Prototyping. Portugal, CRC Press, 2013. P. 531-536.
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Cronskar® propuso la misma arquitectura BIOCAD+CAD+CAE+RP para el disefio
de una placa para radio distal; Lee'® y Lantada® utilizaron BIOCAD+CAD+RP
para reconstruir partes de la mandibula y la pelvis. Sun® realizé estudios de
evaluacion de esfuerzos biomecanicos de pacientes con implantes o problemas
0seos utilizando tomografias computarizadas que reconstruyé en un BIOCAD
(BIOCAD+CAE); Isaza'® utiliz6 BIOCAD+CAE para reconstruir estructuras
craneofaciales; Lee'* expuso el proceso de disefio de implantes de cadera
utilizando software CAD+RP y Ling™ propone el uso de BIOCAD+CAD para la

reconstruccion de articulaciones.

A pesar del impacto que este proceso ingenieril representa, en Colombia se han
identificado solo algunos ejemplos de integracion de estas tecnologias. Se

observan casos como las Universidades EAFIT y CES16 que crearon la Spin-Off

® CRONSKAR, Marie; Rannar Lars-Erik y Backstrom Mikael. Implementation of digital design and solid free-form fabrication
for customization of implants in trauma orthopaedics En: Journal of Medical and Biological Engineering. vol. 32, no. 2, p. 91-
96

© | EE, Ju-Yeon, et. al. Customized biomimetic scaffolds created by indirect three-dimensional printing for tissue
engineering. En: Journal of Biofabrication IOP Science. Septiembre, 2013. vol. 5, no. 4, p. 045003.

" LANTADA DIAZ, Andrés, et. al. Development of Personalized Annuloplasty Rings: Combination of CT Images and CAD-
CAM Tools. En: Annals of Biomedical Engineering. Febrero, 2010. vol. 38, no. 2, p. 280-290.

2 SUN, Kay y LIEBSCHNER, Michael. Evolution of Vertebroplasty: A Biomechanical Perspective. En: Annals of Biomedical
Engineering. Enero, 2004. vol. 32, no. 1, p. 77-91.

3 |SAZA, Juan Felipe y Correa, Santiago. Metodologia para la reconstruccién 3D de estructuras craneofaciales y su

utilizacion en el método de elementos finitos. En: Ingenieria y Ciencias. Junio, 2008. vol 4, no. 7, p. 129-149.

* LEE, Kwan y WOO, H. Use of reverse enginnering method for rapid product development. En: Computers and Industrial
Engineering. Octubre, 1998. Vol. 1, no. 2, p. 21-24.

* LIN, Yan-Ping, WANGA, Cheng-Tao y DAIB, Ke-Rong. Reverse engineering in CAD model reconstruction of customized
artificial joint. En: Medical Engineering and Physics. Marzo, 2005. vol. 27, no. 2, p. 189-193

* SMARTBONE CES — EAFIT. [en linea]. <http://www.eafit.edu.co/cice/tt-c/Paginas/smart-bone.aspx#.UmgQx3BLMx8>.
[Citado en 13 de octublre de 2013].
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Smart Bone® dedicada al disefio y fabricacién de implantes personalizados para
crdneo; la empresa Sampedro S.A.S. ha realizado ejercicios de analisis
biomecanico para cirugia maxilofacial’’, también se encuentran casos de
implantdlogos maxilofaciales que tiene convenios con casas comerciales europeas
y americanas proveedoras que se encargan de la fase de disefio y evaluacion y
entregan a los implantdlogos el producto final y los protocolos quirdrgicos,

generando dependencia tecnoldgica.*®

El panorama anterior puede presentarse debido a diferentes situaciones, como el
desconocimiento de las tecnologias por parte de las empresas, procesos de
integracion de estas tecnologias no exitosos, altos costos de los software soporte
al proceso de disefio y falta de personal capacitado para el uso de estas

herramientas software para el sector biomédico™

Como estrategia para afrontar estas barreras y analizar la factibilidad del
desarrollo de proyectos relacionados con la integracion de tecnologias para el
disefio de implantes a la medida, investigadores del Grupo INTERFAZ de la
Escuela de Disefio Industrial de la UIS realizaron un ejercicio de integracién de
tecnologias BIOCAD+CAD+CAE+RP en un estudio de caso, a través del proyecto
“Investigacion para el disefio de un implante ortopédico a la medida basado en

técnicas imagenoldgicas y evaluacion biomecéanica de la interfase hueso-implante

' Andlisis por elementos finitos del disefio del componente condilar de una protesis de ATM. [en linea].
<http://www.imsampedro.com.co/index.php?option=news&pag_id=10&new_id=35&new_cat_id=3&alr=aymsoft&>.  [Citado
en 13 de octubre de 2013]

8 DE JAGER, Niek; PALLAV, Prem y FEILZER, Albert. The influence of design parameters on the FEA-determined stress
distribution in CAD-CAM produced all-ceramic dental crowns. En: Dental Materials, 2005. Vol. 21, p. 242-251.

' ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Dispositivos Médicos: La Gestién de la Discordancia. Informe realizado por el
Departamento de Tecnologias Sanitarias Esenciales del Grupo de Sistemas y Servicios de Salud de la OMS; Ginebra:

OMS; 2012. Informe del Proyecto sobre Dispositivos Médicos Prioritarios: 34.
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por el método de elementos finitos, para la empresa Quirdargicos Especializados
S.A.”, financiado por la VIE con el cédigo 5558.

En paralelo, y con base en la experiencia de la investigacion anterior se esta
formulando el proyecto “Propuesta de un ecosistema de innovacion tecnologica
basado en la integracion de tecnologias en el sector biomedico — ortopedico” que
tiene como objetivo determinar un modelo de cooperacion Universidad — Empresa

para la oferta del servicio de disefio de implantes ajustados a la geometria dsea.

Derivado de estas experiencias se identificaron diferentes alternativas de software
para cada etapa del proceso de ideacibn basado en la arquitectura
BIOCAD+CAD+CAE+RP, razébn por la que se propuso esta pasantia de
investigacion que tiene como objetivo identificar cuéles de estas marcas
comerciales cumplen los requerimientos y cuales se pueden integrar en una
arquitectura que permita el flujo de trabajo para el disefio de implantes ajustados a

la geometria d6sea.

En la primera parte de este documento se describen los elemento que justifican la
ejecucion de esta pasantia de investigacion. En el capitulo dos se exponen los
consensos identificados en la revision de articulos cientificos sobre los software
BIOCAD, CAD y CAE y las metodologias para evaluacion de tecnologias. En el
capitulo tres se propone la metodologia propuesta para evaluar el modelo de
integracion de tecnologias BIOCAD+CAD+CAE+RP y en el capitulo cuatro los

resultados de su aplicacion.
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TABLA DE CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS

OBJETIVO

CUMPLIMIENTO

OBJETIVO GENERAL

Evaluar un modelo de herramientas software
integradas BIOCAD/CAD/CAE/RP para el
de

ajustados a la geometria 6sea

disefio implantes de osteosintesis

OBJETIVO

Identificar las arquitecturas software para el
modelo de
BIOCAD+CAD+CAE+RP

andlisis de contenidos.

integracion de herramientas

a través del

CAPITULO 4. RESULTADOS DE LA EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SOFTWARE PARA EL DISENO DE
IMPLANTES DE OSTEOSINTESIS AJUSTADOS A LA
GEOMETRIA OSEA.

CAPITULO 5. DIVULGACION DE RESULTADOS

S ESPECIFICOS

CAPITULO 4. RESULTADOS DE LA EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SOFTWARE PARA EL DISENO DE
IMPLANTES DE OSTEOSINTESIS AJUSTADOS A LA
GEOMETRIA OSEA

4.1. Planeacion.

4.2. Recoleccion de informacién

4.3. Evaluacion de tecnologias

4.4, Analisis de las condiciones para compra y uso de

los sistemas

Seleccionar la arquitectura del modelo de
integracion de tecnologias, basado en un
ejercicio de evaluacion tecnoldgica segun los
requerimientos de aplicacion identificados en

el estudio previo de informacion.

CAPITULO 4. RESULTADOS DE LA EVALUACION
DE TECNOLOGIAS SOFTWARE PARA EL DISENO
DE IMPLANTES DE OSTEOSINTESIS AJUSTADOS
A LA GEOMETRIA OSEA

4.5. Resultados de la evaluacion de tecnologias

4.6. Costo de implementacion y funcionamiento del

sistema.

Apoyar la formulaciébn de un proyecto de
investigacion aplicable a una convocatoria

interna o externa a la Universidad.

CAPITULO 5. DIVULGACION DE RESULTADOS
5.1. Apoyo en la formulacion de un proyecto de

investigacion

Escribir un articulo publicable como

instrumento para la divulgacién de los

resultados del trabajo desarrollado.

CAPITULO 5. DIVULGACION DE RESULTADOS
5.2. Articulo de caracter publicable
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1. GENERALIDADES DEL PROYECTO
A continuacion se describen los elementos guia para el desarrollo del proyecto,

incluyendo el problema planteado, los objetivos, alcance y justificacion.

1.1. CONSIDERACIONES INICIALES
Se considera pertinente describir los diferentes elementos de evaluacion de
manera que el lector tenga un panorama que le permita entender el contexto para

aplicacion de la metodologia propuesta para evaluacion de tecnologias.

1.1.1 Proceso de ideacién de implantes:

La experiencia previa de los investigadores conllevd a la propuesta de una
metodologia para el disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea, que se
describe a continuacion:

Paso 1. Ingenieria inversa: partiendo de imagenes diagnosticas se hace la
reconstruccién de los tejidos 6seos del caso de estudio. El resultado es el volimen
0seo virtual.

Paso 2. Prototipado rapido: el volimen éseo virtual se imprime para obtener el
volimen Gseo fisico que se utiliza para el analisis del trauma y la propuesta de
alternativas de implantes en un equipo multidisciplinario integrado por
disefiadores, ortopedistas y fabricantes.

Paso 3. Ingenieria aplicada al disefio: seleccionada la alternativa, se modela para
obtener el prototipo virtual del implante.

Paso 4. Ingenieria biomecéanica: al prototipo virtual se le realizan analisis
biomecanicos. Luego se integra al volimen éseo y se hacen andlisis mecanicos
de la interfase hueso-implante. Segun estos resultados se hacen los ajustes
necesarios al disefio.

Paso 5. Prototipdo rapido: Se hace la impresion 3D del implante disefiado.

Como se muestra en la figura 1, en cada una de estas fases se utiliza una
herramienta de apoyo, BIOCAD, CAD, CAE o RP:
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Figura 1.
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POR ESCALAS HU.
(SEGMENTACION)

REGION OSEA DE CADA

RECONSTRUCCION DE LA
SUPERFICIE UNIENDO LAS
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CALCULO 3D:
CONVERSION DE LA
SUPERFICIE A VOLUMEN

~

CORRECCION DE
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AJUSTE DEL IMPLANTE
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[eXe]
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IMPLANTE MODELADO A
LA MEDIDA

- @,

MALLADO PARA EXPORTAR
STL: CAPAS
IGES y STEP: GEOMETRIAS

RESULTADO:
IMPLANTE, VOLUMEN OSEO Y
CONJUNTO (VOLUMEN MAS
IMPLANTE)

MALLADO PARA

IGES y STEP: GEOMETRIAS

RESULTAD:
IMPLANTE MODELADO

RECONSTRUCCION
DEL VOLUMEN E
IMPLENTE
IMPORTADO POR

GEOMETRIAS O POR
NURBS

RESULTADO:
IMPLANTE
INTEGRADO AL

VOLUMEN OSEO
RECONSTRUIDO

MALLADO POR ELEMENTOS

MALLA POR ELEMENTOS

FINITOS DEL VOLUMEN
OSEO, IMPLANTE Y
VOLUMEN + IMPLANTE
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(DISCRETIZACION)

RESULTADO:

DISENO DEL ESTUDIO

BIOMECANICO POR

ELEMENTOS FINITOS
(PREPROCESO)

RESULTAD!
MATERIALES, DENSIDAD,
FUERZA, MAGNITUD.

EJECUCION DEL ESTUDIO
(PROCESO)

RESULTAD!
ESFUERZOS MAXIMOS DEL
IMPLANTE, Y EL HUESO.

VISUALIZACION Y
ANALISIS DE RESULTADOS
(POSTPROCESO)

RESULTADO:
ESFUERZOS MAXIMOS

DEL IMPLANTE, Y EL
HUESO.

Esta metodologia integra herramientas software y hardware que se ordenan por

niveles que direccionan la evaluacion de las tecnologias, como se describe a

continuacion y se resume en la figura 2:
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1.1.2 Software:

‘programas de computador, procedimientos y posiblemente documentacion y
datos pertenecientes a la operacién de un sistema basado en un computador™°.
Para este proyecto los software son software BIOCAD, software CAD y software
CAE.

1.1.3 Arquitectura software:

“es la organizacion fundamental de un sistema representada en sus componentes,
las relaciones entre ellos y el ambiente y los principios que orientan su disefio y

evolucion”*

. Para el caso de este proyecto, la arquitectura a analizar es una
arquitectura simple de flujo de datos?* conformada por los componentes software

BIOCAD, CAD y CAE.

1.1.4. Sistema de sistemas (SoS):

“son sistemas heterogéneos y con funcionamiento independientemente que se
integran a gran escala por un objetivo comin’®. El SoS que se evaluara en este
proyecto es el conformado por la integracibn de técnicas imagenoldgicas, la
arquitectura software y los equipos de prototipado rapido.

 |EEE STANDARDS ASSOCIATION. IEEE Standard Computer Dictionary. 610.1990. IEEE. 1990. 29 p.

! IEEE STANDARDS ASSOCIATION. Recommended Practice for Architectural Description for Software-Intensive Systems.
1471. 2000 IEEE. 2000. 29 p.

22 BASS, Len; CLEMENTS, Paul y KAZMAN, Rick. Software Architecture in practice. 3 ed. Massachusetts: Addison-Wesley,
Octubre, 2012. 640 p. ISBN-13: 978-0321815736.

2 JAMSHIDI, Mo. System of Systems Engineering: Innovation for the 21st Century. 1ed. Hoboken, New Jersey: John Wiley
& Sons, 2009. 576 p.
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Figura 2. Descripcion de los elementos de evaluacion

SISTEMA DE SISTEMAS

ARQUITECTURA SOFTWARE

SOFTWARE

1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El proyecto esta direccionado para dar respuesta a la siguiente pregunta de

SOFTWARE SOFTWARE

investigacion: ¢ Cual es la arquitectura software que, fundamentada en las fases
del modelo de tecnologias integradas BIOCAD/CAD/CAE/RP, soportan el proceso
de disefo y evaluacién de implantes ortopédicos ajustados a la geometria 6sea? A
continuacion se describe el contexto que da origen al problema y al planteamiento

de la pregunta de investigacion.

En el contexto regional, particularmente en la Universidad Industrial de Santander,
se han desarrollado implantes ajustados a la geometria 6sea a través de proyectos
de investigacion utilizando el modelo de integracibn de tecnologias
BIOCAD+CAD+CAE+RP para soportar el proceso de disefio. Sin embargo, los
investigadores ejecutores de estos proyectos se encontraron con dos situaciones:
en primera instancia, una amplia oferta de software comerciales BIOCAD, CAD y
CAE, ademas de equipos de prototipado rapido disponibles en el mercado. La
segunda situacion se presentd durante el proceso de disefio pues se encontrd que
algunos software utilizados no eran compatibles entre si, las versiones de las
licencias tenian restricciones que no permitian generar resultados 6ptimos o que la
version adquirida excedia la capacidad requerida generando pérdida de recursos

econdémicos.

Dado lo anterior, el reto de esta pasantia de investigacion fue proponer
arquitecturas software adecuadas para garantizar el desarrollo de operaciones
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para el disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea. Este problema requiere
identificar las marcas de los software BIOCAD, CAD y CAE y equipos de
prototipado rapido y evaluarlos segun los requerimientos establecidos por los

usuarios y la interoperabilidad entre éstos.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. Objetivo General.

Evaluar un modelo de herramientas software integradas BIOCAD/CAD/CAE/RP

para el disefio de implantes de osteosintesis ajustados a la geometria 0sea.

1.3.2. Objetivos especificos

- ldentificar las arquitecturas software para el modelo de integracion de
herramientas BIOCAD+CAD+CAE+RP a través del andlisis de contenidos.

- Seleccionar la arquitectura del modelo de integracion de tecnologias, basado en
un ejercicio de evaluacion tecnolbégica segun los requerimientos de aplicacion
identificados en el estudio previo de informacion.

- Apoyar la formulacion de un proyecto de investigacion aplicable a urna
convocatoria interna o externa a la Universidad.

- Escribir un articulo publicable como instrumento para la divulgacion de los

resultados del trabajo desarrollado.

1.4. ALCANCE DEL POYECTO

De acuerdo al objetivo general, el alcance del proyecto es la evaluacién teérica de
software y equipos de prototipado rapido integrados en el modelo
BIOCAD+CAD+CAE+PR para el disefio de implantes ajustados a la geometria

Osea.
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Los hallazgos en el desarrollo del proyecto exigieron que la metodologia planteada
inicialmente que estaba enfocada a los requerimientos del producto, se
robusteciera por lo que se propuso una nueva metodologia que integro las
metodologias para evaluacion de arquitecturas software, sistema de sistemas y
tecnologias sanitarias, permitiendo evaluar las arquitecturas conformadas por

estos y el resultado como sistema respecto los requerimientos de los usuarios.

Dado el caracter tedrico del proyecto, la evaluacion se hace con informacion
recolectada en articulos cientificos, entrevistas a expertos y revision web.
Finalmente se hace una propuesta de enfoque para evaluaciones posteriores que

den continlden este esta investigacion.

Los resultados incluyen el listado de software identificados para cada tecnologia,
el listado de requerimientos clasificados y la matriz de arquitecturas propuestas

para el disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea.

Complementariamente se redacté un articulo para publicaciéon cientifica y se
apoy6 la formulacién de un proyecto de investigacién presentado a Colciencias

para dar continuidad a la iniciativa que enmarca esta pasantia de investigacion.

1.5. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La Organizaciéon Mundial de la Salud ha publicado, desde hace 15 afios** % 2¢ 27

28 estudios cuya conclusién es recurrente: la necesidad de implementar procesos

** ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Op. cit. p.17.

% INSTITUTO DE BIOMECANICA DE VALENCIA. Andlisis estructural del mercado de implantes. Espafia. Asociacién para
el cuidado de la calidad de vida CUIDA: 2008. 58 p.

% ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Innovative technologies. That address global health concerns outcome of the

call global initiative on health technologies. Suiza. 2010.
2 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Op. cit. p. 10.
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de disefio de implantes que respondan a las necesidades particulares de cada
paciente, especialmente en paises en via de desarrollo donde el 75% de los
dispositivos médicos no atienden los requerimientos de los pacientes debido a que
estos se disefian para uso en paises industrializados?®. Causa de esta situacion es
el desconocimiento de las tecnologias para disefio o intentos fallidos de
integracion de éstas al proceso de disefio por el alto costo de las mismas, la
diversidad de la oferta, la falta de infraestructura adecuada o la falta de personal

con las capacidades para su uso y aprovechamiento.

Este proyecto parte de un modelo de integracion de herramientas software
BIOCAD+CAD+CAE y equipos de prototipado rapido para el disefio de implantes
ajustados a la geometria 6sea, resultado de investigaciones previas. Sin embargo,
se ha encontrado que no todas las tecnologias disponibles cumplen los
requerimientos para las diferentes fases del proceso de disefio 0 no son
compatibles con las demas herramientas del sistema interrumpiendo el flujo de

trabajo o requiriendo la inversién de mayor cantidad de recursos.

Este proyecto surge del interés de identificar y transferir tecnologias BIOCAD,
CAD, CAE o RP de manera efectiva para el proceso de disefio de implantes
ajustados a la geometria dsea, que cumpla los requerimientos del proceso y se

defina en funcion del contexto en el que se va a utilizar.

% STROH, Alex, et. al. Introduccién gradual de implantes ortopédicos: promoviendo la innovacién y minimizando traumas.
En: Geriatric Orthopaedic Surgery & Rehabilitation. Abril, 2012, vol. 2, no. 3. p. 100-104.

% ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD. (60: 9, noviembre, 2006: Ginebra, Suiza). Resoluciones y decisién: Organizacion
Mundial de la Salud, 2007. 126 p
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2. MARCO TEORICO

El marco tedrico describe tres grupos de conceptos: las tecnologias software
BIOCAD, CAD y CAE soporte al proceso de disefio de los implantes ajustados a la
geometria 6sea, los métodos de evaluacion de tecnologias que guiardn el
cumplimiento de los objetivos del proyecto y las técnicas para analisis de

contenidos.

2.1. TECNOLOGIAS SOFTWARE PARA EL DISENO DE IMPLANTES
AJUSTADOS A LA GEOMETRIA OSEA

A continuacion se exponen los resultados de la consulta bibliogréfica realizada
para el tema tecnologias software BIOCAD, CAD y CAE.

2.1.1 Herramientas software BIOCAD:

En 1972 el ingeniero eléctrico Newbold Hounsfield publicé la técnica
imagenoldgica de tomografias computarizadas desarrollada para superar la
imposibilidad de los rayos X de mostrar una imagen radiolégica en tres
dimensiones y de diferenciar tipos de tejidos. En 1973 aparecen las primeras
imagenes tomogréficas reconstruidas virtualmente gracias a la empresa EMI quien

I*°. En la actualidad, se encuentran

introdujo al mercado el primer escaner, MARK
diferentes formas para obtener imagenes médicas que dependen de la necesidad
de informacion para el diagndstico y el tratamiento. Los rayos X reconocen tejidos
duros en dos dimensiones, las técnicas por tomografia computarizada (CT) o
micro tomografias computarizadas (Micro-CT) son usadas para reconocimiento de
tejidos duros como el hueso y blandos como los musculos y la técnica de

resonancia magnética (MRI) permiten visualizar tejidos blandos como el cerebro®..

¥ RAMIREZ, Juan Carlos; ARBOLEDA, Carolina y MCCOLLOUGH, Cynthia. Tomografia Computarizada por rayos X:
Fundamentos y actualidad. En: Revista Ingenieria Biomédica. Julio — Diciembre. 2008. vol 2. no. 4. pg. 13-31.

%1 ROBIONY, Massimo, et. al. Accuracy of virtual reality and stereolithographic models in maxillo-facial surgical planning. En:
Journal of Oral and Maxillofacial Surgery. Junio, 2008. vol 65, no. 6. p. 1198-1208.
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En la literatura se encuentran resultados de investigaciones desarrolladas para
mejorar el proceso de generacion de los modelos anatémicos en tres dimensiones
partiendo de imagenes tomogréaficas®. Con base en el concepto de ingenieria
inversa y utilizando herramientas de modelado conocidos como CAD (Disefio
Asistido por Computador) se generaron las herramientas biolégicas®® que se
denominaron BIOCAD**. Los modelos anatémicos virtuales han sido utilizados
posteriormente como guia para el disefio y fabricacién de implantes a medida® o

modelos fisicos prototipados para evaluacién® y preplaneacién quirdrgica®.

En la literatura se encuentran diversos casos de estudio para la reconstruccion
virtual de tejido 6seo, como el referenciado en India®® en el que utilizaron el
software MIMICS para reconstruir mandibulas de tres pacientes partiendo de
tomografias computarizadas. En Brasil, investigadores reconstruyeron una pelvis

utilizando InVesalius®®, un software BIOCAD desarrollado por el Centro de

¥ |SOARDI, Roberto. Optimizacién de analisis y registracion de imagenes tomograficas. Trabajo de tesis doctoral.

Bariloche, Argentina: Universidad Nacional de Cuyo, Comisién Nacional de Energia Atémica. 2010. 154 p.

3 ALVES, Nuno; BARTOLO, Paulo y FERREIRA, José C. Computer rapid design I: accuracy analysis. En: Inderscience
Publishers. Enero, 2004. vol. 1, no. 2, pg. 183-202.

% SUN, Wei, et. al. Bio-CAD modeling and its applications in computer-aided tissue engineering. En: Computer-Aided
Design. Septiembre, 2005. vol. 37, no. 11, p. 1097-1114.

* LANDERS, Rudiger. et. al. Rapid prototyping of scaffolds derived from thermoreversible hydrogels and tailored for

applications in tissue engineering. En: Biomaterials. Diciembre, 2002. vol. 23, no 23, p. 4437-4447.

% HURSON, Conor, et. al. Rapid prototyping in the assessment, classification and preoperative planning of acetabular
fractures. En: Injury. Octubre, 2007. vol. 38, no. 10, p 1158-1162.

3 WARAN, Vicknes, et. al. Three-dimensional anatomical accuracy of cranial models created by rapid prototyping
techniques validated using a neuronavigation station. En: Journal of Clinical Neuroscience. Abril, 2012, vol. 19, no 4, p. 574-
577.

* ARORA, Aakash, et. al. Custom-Made Implant for Maxillofacial Defects Using Rapid Prototype Models. En: Journal of Oral
and Maxilofacial Surgical. Febrero, 2013. vol. 71, n. 2, p. 104-110.

¥ InVesalius. [en linea]. <http://www.softwarepublico.gov.br/ver-comunidade?community_id=626732> [Citado 7 nov, 2013].
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Tecnologia de Informacién Renato Archer®®. En Colombia investigadores de la
universidad EAFIT crearon el software Gib_ points_3D para reconstruir
tomografias del craneo con el objetivo de soportar cirugias maxilofaciales*. Por
otra parte, se encuentra publicaciones de empresas que disefian, fabrican y
comercializan implantes y que han utilizado este tipo de software, como el caso de
Sampedro S.A.S* o0 empresas que comercializan herramientas BIOCAD como
Simpleware®® que también ha desarrollado ejercicios de reconstruccién de tejidos

como estrategia comercial.

2.1.2 Herramientas software CAD:

Los software para Disefio Asistido por Computador (CAD) nacieron en los afios 50
como una herramienta de dibujo 2D desarrollada por el Instituto Tecnoldgico de
Massachusetts para la Fuerza Aérea Estadounidense. En los 90 se generalizaron
las visualizaciones en 3D y han evolucionado hasta soportar ejercicios de realidad
virtual y realidad aumentada*”.

En el area biomédica, los CAD son herramientas utilizadas en el disefio y
modelado de piezas para productos como implantes dentales, ortopédicos, de

osteosintesis y prétesis®®, para visualizacién de los modelos virtuales y para hacer

“° NORITOMI. op. cit.
“1I1SAZA, Juan y CORREA, Santiago. Metodologia para la reconstruccién 3D de estructuras craneofaciales y su aplicacion

en el método de elementos finitos. En: Ingenieria y Ciencia. Junio, 2008. vol. 4, no. 7, p. 129-149.

“2 INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO. op. cit.

3 SIMPLEWARE. Software de visualizacién de imagenes 3D, analisis y generacion de modelos: aplicaciones médicas y

dentales. [en linea]. <http://www.simpleware.com/industries/medical-and-dental/>. [Citado en 2 de junio de 2013].

“ Disefio asistido por ordenador (CAD). Evolucién y perspectivas de futuro en los proyectos de ingenieria. [en linea].
<http://www.unizar.es/aeipro/finder/INGENIERIA%20DE%20PRODUCTOS/BF04..htm>. [citado en 23 de junio de 2013].

5 SARKANY, Norbert, et. al. Design of a biomechatronic hand (BMT-H) actuated by the flexor-extensor mechanism. En:
Advanced Intelligent Mechatronics, AIM. Julio, 2011. no. 6027130, p. 446-450.
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la planeacién quirdrgica®® y para evaluar la adaptacion de implantes en interfaces
6seas?’. Otros investigadores han obtenido modelos de mayor precisiéon al
integrar las herramientas CAD y software BIOCAD obteniendo modelos virtuales
de implantes ajustados a la geometria de la parte anatémica requerida.*® Ejemplos
de las tecnologias software que pueden ser integradas a los BIOCAD son:
SolidWorks, AutoCAD, Pro/ENGINEER, Solid Edge, Rhinoceros, entre otros.

2.1.3 Herramientas Software CAE y analisis por el método de Elementos
Finitos:

Los modelos anatomicos y los disefios virtuales realizados en 3D son usados en
andlisis y simulaciones biomecénicas soportadas por herramientas de software
CAE (Ingenieria Asistida por Computador) para ser evaluados por métodos de
modelizacion matematica (ejemplo: Método de Elementos Finitos - Finite Element
Method - FEM)*. El anélisis FEM es utilizado para simular el efecto de la
direccion y magnitud de cargas aplicadas sobre las propiedades fisico-mecénicas
del modelo discretizado implante-tejido (musculos, zonas de insercion, huesos)
permitiendo identificar, analizar e interpretar un comportamiento biomecanico y

posibles fallas en el disefio.

“6 DAMMANN, Florian, et. al. Computer-aided Surgical Planning for Implantation of Hearing Aids Based on CT Data in a VR
Environment. En: RadioGraphics. Enero, 2001. vol. 21, p. 183-190.

4" CHEUNG, C.F. Design, ultra-precision polishing and measurement of superfinished orthopaedic implants for bio-medical

applications: An integrated approach. En: International Journal of Nanomanufacturing. 2011. vol. 7, no. 5/6, p. 393-408.

“8 WILLIANS, Robert, et. al. Use of CAD/CAM technology to fabricate a removable partial denture framework. En: Journal of
Prosthetic Dentistry. Agosto, 2006. vol. 96, no. 2, p. 96- 99.

49 ZIENKIEWICZ, Olek y TAYLOR, Robert. The finite element method. En: Computer procedures for finite element analysis.
4 ed. Londres: McGraw-Hill. 2.005. p. 651-695.

% JIMENEZ GOMEZ, Sebastian, et. al. Reingenieria a protesis de miembro inferior. En: Congreso Latinoamericano de
Ingenieria Biomédica. (5: 16-21, Mayo: Habana, Cuba). IFMBE Proceedings. Cuba. 2011. p. 1214 — 1217.
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El analisis estructural de wun implante en particular permite simular
comportamientos biomecanicos, los cuales, serian muy dificiles de reproducir de
otra forma. Estos métodos, de evaluacion virtual facilitan la toma de decisiones de
disefio en ingenieria prescindiendo de los ensayos mecanicos en las etapas
iniciales de disefio y refinacion de la propuesta. De esta forma los resultados
sirven como retroalimentacién para aprobar el disefio del implante o para mejorar
la geometria, e incluso proponer un material mas resistente®".

Ejemplos de estas tecnologias software son Ansys, Nastran, Comsol, Abaqus Y
Catia. Otros software como 3Matic (CAD) incluyen un médulo de discretizacion
para preparar modelos virtuales y exportarlos a entornos CAE, pero no incluye
herramientas para el desarrollo de las simulaciones; por otra parte existen
software CAD especializados que incluyen moédulos de evaluacidon por elementos

finitos, como SolidWorks.

2.1.4 Integracion de tecnologias BIOCAD, CAD, CAE y RP:

La integracion de tecnologias es entendida como el potencial existente de
diferentes tecnologias para ser articuladas con un fin comdn. La integracion
incluye uso de herramientas, conocimiento y experiencia que soportan el esfuerzo
integrado®?.

En la literatura se encuentran registros de tecnologias integradas que soportan el
proceso de disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea, como los

expuestos por Zdravkovic®® quien integra BIOCAD, CAD y CAE para agilizar

1 ALCANTARA, Daniela, et. al. Analisis biomecanico de un espaciador para neoplasias de rodilla en funcién del tamafio de
la reseccion por medio de elementos finitos. En: Revista de la facultad de ingenieria de la Universidad de Antioquia. Junio,
2010. n. 53, p. 128 -134.

52 GALANIS, Michalis; DIMITROULAKOS, Gregory y GOUTIS, Costas. Improving Performance and Energy Consumption in
Embedded Microprocessor Platforms with a Flexible Custom Coprocessor Data-path. En: Great Lakes Symposium on VLSI
(17: 11-13, marzo: Stresa-Lago Maggiore, Italy). ACM. Nueva York. 2007. ACM. p. 2-7.

% ZDRAVKOVIC, Milan, et. al. A case of using the Semantic Interoperability Framework for custom orthopedic implants

manufacturing. En: Annual Reviews in Control. Diciembre, 2012. vol 36, no. 2, p. 318-326.
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procesos de disefio y manufactura; Wu>* y Kluess™ integran software CAD y
software CAE para el disefio de implantes dentales; Isaza utiliza BIOCAD y CAE
para reconstruccién de estructuras craneofaciales®®, Lee expone el proceso de
disefio de implantes de cadera utilizando software CAD y PROTOTIPADO
RAPIDO (RP)°’; Lin>® propone el uso de un BIOCAD y un CAD para la
reconstruccién de articulaciones personalizadas. Asi mismo se encontraron casos
de modelos de negocio como NOBEL BIOCARE en Bélgica, BICON en ltalia,
STRAUMANN en Alemania y CONFORMIS y MAKO Surgical Corp® en Estados
Unidos, que utilizan tecnologias BIOCAD, CAD y CAM (Manufactura Asistida por
Computador) para prestar el servicio de disefio y manufactura de implantes.

En el caso América Latina, un grupo de Investigadores de la Universidad Estatal
de Campinas (UNICAMP) Brasil crearon el Centro de Tecnologia de Informacion
Renato Archer para el desarrollo de proyectos de investigacidon en tecnologias
tridimensionales, incluyendo CAD, CAE y RP para generar resultados orientados

al sector de la salud®°.

* WU, Ting, et. al. Design of a custom angled abutment for dental implants using computer-aided design and non linear

finite element analysis. En: Journal of Biomechanics. Marzo, 2010. no. 4, p. 1941-1946.

*® KLUESS, Daniel, et. al. A convenient approach for finite-element-analyses of orthopaedic implants in bone contact:
Modeling and experimental validation. En: Computer Methods and Programs in Biomedicine. Marzo, 2009. vol. 1, no. 95, p.
23-30.

% |SAZA. op. cit., p. 129.

" LEE, Kwan y WOO, H. Use of reverse enginnering method for rapid producto development. En: Computers and Industrial

Engineering. Diciembre, 1998. no. 1-2, p. 21-24.

8 LIN, Yan-Ping, et. al. Reverse engineering in CAD model reconstruction of customized artificial joint. En: Medical
Engineering and Physics. Marzo. 2005. Vol. 27 no. 2, p. 189-193.

% A gestdo integrada de programas em um laboratério de pesquisa e os seus resultados praticos para a area da satde. [en
linea]. <http://repositorio.cti.gov.br/repositorio/bitstream/10691/185/2/Artigo_Jorge.pdf >. [Citado en 29 de octubre de 2013].
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En Colombia, se registran casos como el de la Universidad EAFIT de Medellin que
integra tecnologias BIOCAD, CAD y CAE para el disefio de implantes
craneofaciales y la empresa Sampedro S.A.S.°° de Medellin ha realizado
investigaciones especializada en sistemas maxilofaciales y craneoplastia con las

mismas tecnologias.

En la Universidad Industrial de Santander se utilizaron las tecnologias BIOCAD,
CAD y CAE para el disefio y evaluacion biomecanica de implantes ajustados a la
geometria 6sea®. Basados en los resultados de esta iniciativa, investigadores del
grupo INTERFAZ de la Escuela de Disefio Industrial de la UIS plantearon el
proyecto “Investigacién para el disefio de un implante ortopédico a la medida
basado en técnicas imagenoldgicas y evaluacion biomecanica de la interfase
hueso-implante por el método de elementos finitos, para la empresa Quirdrgicos
Especializados S.A.” aprobado por la VIE con el cédigo 5558, en el que se
integraron tecnologias BIOCAD, CAD, CAR y RP para el disefio de un implante de
pelvis para un caso analizado®®. A partir de estos resultados, se ha dado
continuidad con la investigacion en el marco de una tesis doctoral, sobre cémo

integrar las tecnologias en el contexto regional de forma sostenible.

2.2. METODOS PARA EVALUACION DE TECNOLOGIAS
En la literatura se identificaron diferentes métodos para evaluacion de tecnologias
de diferentes autores o normas y estandares de instituciones internacionales como

la 1ISO o IEEE. Se concluyé que los métodos de evaluacion de arquitecturas

% INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO. op. cit.

' LOPEZ, Clara; ARCHILA, John y CANTERO, Katty. Aplicacién de un método no destructivo para la obtencién de
propiedades fisicas de tejido 6seo basado técnica imagenolégica y herramientas software CAD. En: Prospectiva. Julio-
Diciembre, 2012. vol. 10, no. 2, p. 22-30.

%2 LOPEZ, Clara, et. al. Ingenieria inversa aplicada a herramientas software Bio-CAD-CAD para el desarrollo de nuevos
implantes ortopédicos. En: CIMM (6: 2-4, mayo: Barranquilla). Memorias. Barranquilla. Bogota D.C.: Universidad Nacional
de Colombia. 2013. P. 23.
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software estdn orientados hacia dos enfoques: evaluar el disefio final de la
arquitectura y evaluar la calidad del software®. En los siguientes apartados se
describen los métodos relacionados con estos enfoques. Por otra parte, dado que
la arquitectura de software se comporta como un sistema de sistemas se describe
como puede realizarse la evaluacién de tecnologias software orientada desde este
concepto y se analizan también metodologias para evaluar tecnologias sanitarias

por tratarse del disefio de dispositivos médicos.

2.2.1 Evaluacién enfocada en el disefio de arquitecturas software:

Las arquitecturas pueden ser medidas por técnicas cualitativas para determinar
cual se adapta mejor a un requerimiento determinado por medio de técnicas como
lluvia de ideas, listas de chequeo, planteamiento de escenarios y cuestionarios
aplicados a expertos®. Otra manera de evaluacién son las técnicas cuantitativas
basadas en simulaciones, experimentos, modelos matematicos, desarrollo y
validacion de prototipos y métricas que proporcionen datos que permitan tomar
decisiones sobre la arquitectura; o técnicas de medicion de maximos y minimos,

para medir y comparar el nivel de cumplimiento de cada software.

Respecto a los métodos de evaluacion, se han propuesto métodos como el Taller
de Atributos de Calidad (Quality Attribute Workshop-QAW), el Método de Atributos
Basados en Estilos Arquitectonicos (Attribute-Based Architectural Styles - ABAS),
el Método de Disefio Dirigido por los Atributos (Attribute-Driven Design -ADD), el
Método de Andlisis de Arquitecturas de Software (Software Architecture Analysis
Method - SAAM) y el Método de Analisis de Resultados de la Arquitectura
(Architecture Tradeoff Analysis Method — ATAM).

% BASS, Len; KLEIN, Mark y BACHMANN, Felix. Quality Attribute Design Primitives and the Attribute Driven Design
Method. En: Software Product-Family Engineering, Lecture Notes in Computer Science. 2002. v. 2290. P. 169-186.

% BOSCH, Jan. Design and Use of Software Architecture Adopting and Evolving a Product-line Approach. Massachusetts:
Addison-Wesley, 2000. 354 p. ISBN: 0-201-67494-7.
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El método QAW se aplica en la fase de disefio de la arquitectura para obtener un
listado de factores que dirigen el disefio de la arquitectura y escenarios para
evaluar los atributos de calidad®. El Método ABAS, fue propuesto para definir qué
estilo arquitectonico ya establecido puede utilizarse para disefar la arquitectura a
utilizar®®. El Método ADD se aplica en la fase de disefio planteando
conceptualmente  arquitecturas permitiendo determinar sus elementos
funcionales®’. El método de SAAM evalta los resultados de una arquitectura en
diferentes escenarios futuros, analiza los cambios posibles del sistema y se puede
observar el nivel de funcionalidad de la arquitectura evaluada. Puede aplicarse en
las fases de disefio y desarrollo de la arquitectura®. El método ATAM es la
evolucion del SAAM aplicado para descubrir qué decisiones de disefio afectan de
una u otra forma los atributos de calidad identificando los puntos sensibles de la
arquitectura que pueden influir en un atributo de calidad y de los atributos que se

mejoran a costa de empeorar otros®.

Algunos métodos de evaluacion estan orientados a evaluar partes del software en

etapas tempranas del desarrollo, permitiendo evaluar el funcionamiento de un

% BARBACCI, Mario, et. al. Quality Attribute Workshops (QAWSs). Pittsburg: Carnegie Mellon University, 2003. Tercera
ediciéon. ESC-TR-2003-016.

% KLEIN, Mark, et. al. Attribute-Based Architectural Styles. En: The International Federation for Information Processing.
Febrero, 1999. vol. 12, p. 225-243.

7 BASS, Len, op. cit.

% CLEMENTS, Paul; KAZMAN, Rick y KLEIN, Mark. Evaluating Software Architectures: Methods and Case Studies. 1 ed.
Pittsburgh: Addison-Wesley Professional, 2001. 304 p.

% KAZMAN, Rick. et al. SAAM: A Method for Analyzing the Properties Software Architectures. En: Proceedings of the 16th
International Conference on Software Engineering. Mayo, 1994. p. 81-90.
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modulo de la arquitectura respecto a los demés, como lo es la Revision Activa de
Disefios Intermedios (ARID)™ .

Otras teorias utilizan herramientas cuantitativas como el Método de Andlisis de
Costo-Beneficio (CBAM) basado en la evaluacion de los costos, riesgos y
beneficios de las diferentes decisiones que se toman para disefiar una arquitectura
software. Est4d pensado como un complemento de los resultados del ATAM

integrando criterios econémicos al analisis’?.

2.2.2 Evaluaciéon enfocada en la calidad de software:

El primer método para la evaluacion de calidad de software fue el método de
McCall desarrollado en 1976 que propone medir la calidad de un producto
software a través de las caracteristicas mantenimiento, facilidad para hacer

pruebas, flexibilidad en el uso, relso, interoperabilidad y transportabilidad.

En 1986 Plans” propuso la medicién de la efectividad del software segln la
adecuacion y las prestaciones, caracteristicas que tienen que ver con el

cumplimiento de los objetivos y la seguridad del software.

En 1995 el Foro de Arquitectura de The Open Group propuso una herramienta
conocida como TOGAF’* que incluye la Metodologia para el Desarrollo de

™ KAZMAN, Rick. Tool Support for Architecture Analysis and Design. En: WOLF, Alexander, et, al. Proceedings of the
Second International Workshop on Software Architectures, Nueva York, ACM. 1996. p. 94-97.

™ CLEMENTS, Paul. Active Reviews for Intermediate Designs. Pittsburgh, Pennsylvania: Software Engineering Institute,
2000. CMU/SEI-2000-TN-009.

2 KAZMAN, Rick; ASUNDI, Jai y KLEIN Mark. Making Architecture Design Decisions: An Economic Approach. Pittsburgh,
Pennsylvania: Software Engineering Institute, 2002, 32 p. CMU/SEI-2002-TR-035.

™ PLANS, José. La préactica de la auditoria informatica. Madrid: Instituto de Censores y Jurados de Cuentas de Espafia,
1986. 159 p.

™ THE OPEN GROUP. TOGAF® Versién 9.1 — Gufa de bolsillo. Reino Unido: Van Haren Publishing, 2013. Numero de
documento: G117L.
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Arquitectura (ADM) que parte de las necesidades y capacidades tecnoldgicas del
entorno empresarial para el desarrollo de la solucién software.

En el 2000 Bosch” propuso medir la calidad de la arquitectura software en un
proceso iterativo de disefio y uso hasta obtener el disefio mejorado de la
arquitectura. ElI Método de Evaluacibn para Arquitecturas Basadas en
Componentes (MECABIC)’® fue desarrollado por investigadores de la Universidad
Simon Bolivar de Venezuela en el afio 2005 y se orienta a la evaluacion de la

calidad del producto desde los requerimientos del usuario”’.

Paralelo a estas propuestas, organismos internacionales publicaron documentos

para estandarizar la definicion de calidad de software y proponer procesos para su

medicién: en 1990 la IEEE definié™ la calidad del software como “la medida con la

que un software cumple con los requerimientos especificados”, la ISO/IEC

9126:19991 definid las caracteristicas como adecuacion funcional, eficiencia,
79 80

usabilidad, entre otras que determinan la calidad de un producto software y su

vez propone un modelo para la evaluacion de la calidad que incluye las

™ BOSCH, J. Design and Use of Software Architecture Adopting and Evolving a Product-line Approach. En: (2000). 1 ed.
2000. Massachusetts: Addison-Wesley. 354 p.

® LOSAVIO, Francisca y GUILLEN-DRIJA, Christian. Comparacion de métodos para la arquitectura del software: Un marco
de referencia para un método arquitectonico unificado. En: Revista de la Facultad de Ingenieria Universidad Central de

Venezuela. Marzo, 2010. vol.25 no.1. p. 71-87.

" GONZALEZ, Aleksander. et. al. Método de evaluacién de arquitecturas de software basadas en componentes —
MECABIC. Caracas: Fondo Nacional de Ciencia Tecnologia e Innovacién, 2005. S1-2001000794.

8 |IEEE STANDARDS ASSOCIATION. IEEE Standard Computer Dictionary. 610.1990. IEEE. 1990. 29 p.

o Calidad en la Industria del Software: La Norma ISO 9126. [en linea]
<http://www.revistaupiicsa.20m.com/Emilia/RevEneAbr04/Antonietal.pdf> [Citado en 14 abril de 2014].

8 CATALDY, Zulma. Metodologia de disefio, desarrollo y evaluacién de software educativo. Tesis de Magister en

Informética. Buenos Aires, Argentina: Universidad de Buenos Aires. Facultad de Informética. 2000. 126 p.

36



caracteristicas y las métricas para evaluar las caracteristicas; en 1996 esta norma
fue dividida en la ISO/IEC 9126 que define las caracteristicas y métricas para
medir la calidad de software y la ISO/IEC14698 que describe el proceso para
evaluar un producto software. En 1998 la IEEE publica el estandar 830%! que da
las recomendaciones para establecer los requisitos de software teniendo en

cuenta los diferentes tipos de usuarios.

En 2005 se publica la serie de normas ISO 25000 denominada SQuaRE
(Requisitos de Calidad y Evaluacion de Productos Software) que vuelve a integrar
las normas 9126 y 14698 y hace énfasis en la necesidad de medir la calidad
enmarcada en el ambiente organizacional que define la vision de la arquitectura,
sus caracteristicas y posibilidades y propone determinar los requerimientos de los
usuarios del software enmarcados en las caracteristicas funcionales y no

funcionales de las arquitecturas, que se describen en la tabla 1:

8 |EEE STANDARDS ASSOCIATION. IEEE Standard Computer Dictionary. 830.1998. IEEE. 1998. 31 p.
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Tabla 1. Caracteristicas de calidad de software desde la ISO 25020:2005%2

CARACTERISTICA SUBCARACTERISTICA

1. Adecuaciéon Funcional: Representa la capacidad del producto
software para proporcionar funciones que satisfacen las necesidades
declaradas e implicitas, cuando el producto se usa en las
condiciones especificadas. Esta caracteristica se subdivide a su vez
en las siguientes subcaracteristicas:

a. Completitud funcional. Grado en el cual el conjunto de funcionalidades cubre todas las tareas y los objetivos del
usuario especificados.

b. Correccién funcional. Capacidad del producto o sistema para proveer resultados correctos con el nivel de precision
requerido.

c. Adecuacion funcional. Capacidad del producto software para proporcionar un conjunto apropiado de funciones para
tareas y objetivos de usuario especificados.

2. Eficiencia de desempefio: Esta caracteristica representa el
desempefio relativo a la cantidad de recursos utilizados bajo
determinadas condiciones. Esta caracteristica se subdivide a su vez
en las siguientes subcaracteristicas

a. Comportamiento temporal. Los tiempos de respuesta y procesamiento y los ratios de throughput de un sistema
cuando lleva a cabo sus funciones bajo condiciones determinadas en relacién con un banco de pruebas (benchmark
establecido.

b. Utilizacién de recursos. Las cantidades y tipos de recursos utilizados cuando el software lleva a cabo su funcion bajo
condiciones determinadas.

3. Compatibilidad: Capacidad de dos o méas sistemas o componentes
para intercambiar informacién y/o llevar a cabo sus funciones
requeridas cuando comparten el mismo entorno hardware o software.
Esta caracteristica se subdivide a su wez en las siguientes
subcaracteristicas.

a. Coexistencia. Capacidad del producto para coexistir con otro software independiente, en un entorno comun,
compartiendo recursos comunes sin detrimento.

b. Interoperabilidad. Capacidad de dos o mas sistemas o componentes para intercambiar informacién y utilizar la
informacion intercambiada.

4. Usabilidad: Capacidad del producto software para ser entendido,
aprendido, usado y resultar atractivo para el usuario, cuando se usa|
bajo determinadas condiciones. Esta caracteristica se subdivide a su
vez en las siguientes subcaracteristicas

a. Capacidad para reconocer su adecuacion. Capacidad del producto que permite al usuario entender si el software es
adecuado para sus necesidades.

b. Capacidad de aprendizaje técnico. Capacidad del producto que permite al usuario aprender su aplicacién.

c. Capacidad para ser usado. Capacidad del producto que permite al usuario operarlo y controlarlo con facilidad.

d. Proteccion contra errores de usuario. Capacidad del sistema para proteger a los usuarios de hacer errores.

e. Estética de la interfaz de usuario. Capacidad de la interfaz de usuario de agradar y satisfacer la interaccién con el
usuario.

f. Accesibilidad técnica. Capacidad del producto que permite que sea utilizado por usuarios con determinadas
discapacidades.

5. Fiabilidad: Capacidad de un sistema o componente para|
desempefiar las funciones especificadas, cuando se usa bajo unas
condiciones y periodo de tiempo determinados. Esta caracteristica se
subdivide a su vez en las siguientes subcaracteristicas.

a. Madurez. Capacidad del sistema para satisfacer las necesidades de fiabilidad en condiciones normales.

b. Disponibilidad. Capacidad del sistema o componente de estar operativo y accesible para su uso cuando se requiere.

c. Tolerancia a fallos. Capacidad del sistema o componente para operar segin lo previsto en presencia de fallos
hardware o software.

d. Capacidad de recuperacion. Capacidad del producto software para recuperar los datos directamente afectados y
reestablecer el estado deseado del sistema en caso de interrupcion o fallo.

8 ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION. Software Product Quality Requirements and Evaluation. ISO/IEC 25020:2007. Ginebra, Suiza: 1ISO, 2007. 15 p.
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Tabla 1. (Continuacion)

CARACTERISTICA

6. Seguridad: Capacidad de proteccion de la informacion y los datos
de manera que personas 0 sistemas no autorizados no puedan
leerlos o modificarlos. Esta caracteristica se subdivide a su vez en las
siguientes subcaracteristicas.

SUBCARACTERISTICA

a. Confidencialidad. Capacidad de proteccion contra el acceso de datos e informacion no autorizados, ya sea accidental
0 deliberadamente.

b. Integridad. Capacidad del sistema o componente para prevenir accesos o modificaciones no autorizados a datos o
programas de ordenador.

c. No repudio. Capacidad de demostrar las acciones o eventos que han tenido lugar, de manera que dichas acciones o
eventos no puedan ser repudiados posteriormente.

d. Responsabilidad. Capacidad de rastrear de forma inequivoca las acciones de una entidad.

e. Autenticidad. Capacidad de demostrar la identidad de un sujeto o un recurso.

7. Mantenibilidad: Esta caracteristica representa la capacidad del
producto software para ser modificado efectiva y eficientemente,
debido a necesidades ewlutivas, correctivas o perfectivas. Esta
caracteristica se subdivide a su wez en las siguientes
subcaracteristicas.

a. Modularidad. Capacidad de un sistema o programa de ordenador (compuesto de componentes discretos) que permite
gue un cambio en un componente tenga un impacto minimo en los demas.

b. Reusabilidad. Capacidad de un activo que permite que sea utilizado en mas de un sistema software o en la
construccién de otros activos.

¢. Analizabilidad. Facilidad con la que se puede evaluar el impacto de un determinado cambio sobre el resto del
software, diagnosticar las deficiencias o causas de fallos en el software, o identificar las partes a modificar.

d. Capacidad para ser modificado. Capacidad del producto que permite que sea modificado de forma efectiva y eficiente
sin introducir defectos o degradar el desempefio.

e. Capacidad para ser probado. Facilidad con la que se pueden establecer criterios de prueba para un sistema o
componente y con la que se pueden llevar a cabo las pruebas para determinar si se cumplen dichos criterios.

8. Portabilidad: Capacidad del producto o componente de ser
transferido de forma efectiva y eficiente de un entorno hardware,
software, operacional o de utilizaciéon a otro. Esta caracteristica se
subdivide a su vez en las siguientes subcaracteristicas

a. Adaptabilidad. Capacidad del producto que le permite ser adaptado de forma efectiva y eficiente a diferentes entornos
determinados de hardware, software, operacionales o de uso.

b. Capacidad para ser instalado. Facilidad con la que el producto se puede instalar y/o desinstalar de forma exitosa en
un determinado entorno.

c. Capacidad para ser reemplazado. Capacidad del producto para ser utilizado en lugar de otro producto software
determinado con el mismo propésito y en el mismo entorno.
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2.2.3 Sistema de sistemas:

Se entiende un sistema de sistemas (SoS) como una unidad formada por sistemas
basicos con independencia operativa, que estan conectados en red para alcanzar
una meta comuan. Cada sistema del sistema presenta procesos y resultados
independientes, de modo que la optimizacion de cada sistema basico no garantiza
la optimizacion del sistema de sistemas, por lo cual la adecuada sinergia entre los
sistemas basicos del SoS depende de la operacion combinada de los sistemas

basicos®.

La evaluacion de tecnologias desde la perspectiva de los sistemas de sistemas se
realiza en dos niveles. El primer nivel se enfoca en medir el Rendimiento de cada
sistema del sistema (Measures of Performance —MOPSs) evaluando que tan bien
un sistema realiza una tarea; por otra parte se propone la medicion de la
Efectividad del sistema respecto a su capacidad para alcanzar la meta establecida

(Measures of Effectiveness - MOEs)®.

La teoria de Sistema de Sistemas propone algunas técnicas para medir el

rendimiento de las tecnologias:

a. La experimentacion directa, estableciendo un escenario para la implementaciéon
de la tecnologia en un ambiente realista que permita evaluar sus capacidades y
sus resultados;

b. La evaluacibn de las tecnologias por medio de  asesores cientificos
respaldados en su experiencia y conocimiento;

c. La aplicacién de la técnica enfocada al desarrollo tecnolégico (TDA) permite

evaluar el impacto esperado de una tecnologia en un SoS respecto al mejor

8 JAMSHIDI. op. cit. p. 4.

% DEPARTAMENTO DE DEFENSA DE LOS ESTADOS UNIDOS. DoD Dictionary, Defense Technical Information Center
Joint Publication 1-02. [en linea]. http://www.dtic.mil/doctrine/dod_dictionary/index.html. [citado en 06 de junio de 2013].
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resultado del SoS en el cual se integra la tecnologia. Esta evaluacion se realiza
empleado la opinion de expertos, lluvia de ideas y otros métodos cualitativos;

d. El indice de riesgo sobre el rendimiento de las tecnologias (TPRI) mide el nivel
de rendimiento de una tecnologia con relacion al nivel de dificultad que se
presenta para su implementacion.

e. La técnica de identificacion, evaluacion y seleccién de tecnologias (TIES) es un
método que tiene como objetivo principal soportar el disefio de sistemas
complejos. Este método implica la simulacion del funcionamiento de los
sistemas basicos para medir los resultados de cada uno y la medicion del
impacto del SoS.

f. La medicién cuantitativa de tecnologia (QTA) se utiliza para analizar el impacto
de la incorporacion de una tecnologia a un sistema que ya tiene un nivel de

eficiencia establecido.

2.2.4. Evaluacion de tecnologias de la salud:

La Red Internacional de Agencias de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias
(INAHTA) define la evaluacion de las tecnologias sanitarias (Health Technology
Assessment o HTA) como “un proceso multidisciplinario en el que se resume la
informacion sobre los aspectos médicos, sociales, econdmicos y éticos
relacionados con el uso de una tecnologia de la salud de una manera transparente
e imparcial, de manera sistematica y robusta. Su objetivo es informar a la
formulacién de politicas de salud, seguras y eficaces que estan enfocados a tratar
de alcanzar la mejor solucién para el paciente”®. Asi mismo concluye que,
ademas de suministrar informacion sobre nuevas tecnologias, la evaluacion de
tecnologias sanitarias debe facilitar la generacion de nuevas pruebas para la toma

de decisiones frente los retos reales de la poblacion a medida que aumenta la

% VELASCO, Mark; KRISTENSEN, Fenny; PALMHOJ, Clark y BUSSE, Rose. What is health technology assessment?. En:
Health technology assessment and health policy-making in Europe. 2008, Vol. 21 No. 1, p.31 — 51.

41



presion para adoptar nuevas tecnologias, tan pronto como sea posible y para

garantizar el acceso rapido a las innovaciones.

Turchetti, et. al.?® definen la evaluacién de tecnologias de la salud como “un
proceso que tiene como objetivo evaluar las nuevas alternativas ofrecidas para
diagnostico y tratamiento médico”. Los mismos autores proponen el disefio del
proceso de evaluacion en el entorno en el que se va a evaluar partiendo de la
definicion de las dimensiones de la evaluacion: econémico, de organizacion o
atributos técnicos y la naturaleza de la tecnologia: transferencia, implementacion,

adopcién o desarrollo.

Complementariamente, Conde®’ describe los atributos que pueden evaluarse de
las tecnologias sanitarias: seguridad, eficacia, efectividad; contribuciébn a mejorar
la calidad de vida de los usuarios de servicios de salud y andlisis de costo-
beneficio; y propone las siguientes técnicas para la evaluacion de tecnologias: a.
la revision de literatura cientifica; b. la busqueda de informacién primaria en bases
de datos y registros médicos; c. realizacién de investigaciones “ad hoc” como
ensayos clinicos o estudios de observacién; d. el juicio de los expertos utilizando
técnicas como Delphi o entrevistas; e. el andlisis de costos y f. las simulaciones
del funcionamiento de las tecnologias. Sin embargo, la evidencia es la técnica mas
utilizada como lo reportan la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de

Espafia®, el Centro Danés de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de la Junta

% TURCHETTI, Gary; SPANDONI, Emily y GEISLER, Ernest. Healt technology assessment. Evaluation of biomedical

innovative technologies. En: IEEE engineering in medicine and biology magazine. 2012. vol. 16, no. 3. p.70-76.

8  CONDE, J. Evaluacion de  tecnologias médicas basada en la evidencia. [en linea].
<http://www.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-el-instituto/fd-organizacion/fd-estructura-directiva/fd-subdireccion-general-
evaluacion-fomento-investigacion/fd-centros-unidades/fd-agencia-evaluacion-tecnologias-sanitarias/fd-publicaciones-
aets/evaluacion_tecnologias.pdf> [citado en 10 de noviembre de 2013].

8 Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. [en linea] <http://www.isciii.es/ISClIl/es/contenidos/fd-el-instituto/fd-
organizacion/fd-estructura-directiva/fd-subdireccion-general-investigacion-terapia-celular-medicina-regenerativa/fd-centros-

unidades/agencia-evaluacion-tecnologias-sanitarias.shtml> [Citado en 6 de abril de 2014].
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Nacional de Salud® y la Organizacién Mundial de la Salud®, entidades que miden
los atributos seguridad, eficacia/efectividad, utilidad y factores economicos a
través de la revision de casos clinicos en los cuales se utilizd una nueva

tecnologia.

2.3. ANALISIS DE CONTENIDOS

Krippendorff define el Analisis de Contenido como “una técnica de investigacion
destinada a formular, a partir de ciertos datos, inferencias reproducibles y validas
que puedan aplicarse a su contexto”. El mismo autor expone que el andlisis de
contenido se ha dado en dos fases: la primera en el siglo XIX que se focaliza en el
analisis cuantitativo de periédicos y la segunda que incluye el andlisis cualitativo
de la informacion dispuesta en diferentes medios electrénicos y que se enfoca en
analizar diferentes problemas sociales y politicos, aplicando nuevas técnicas de

investigacion®.

De los autores se resaltan dos técnicas para el analisis de contenidos: el analisis
tedrico cuantitativo que se vincula con la medicién y se soporta en la estadistica
como herramienta para predecir con mayor exactitud el curso de los fenbmenos

sociales y la expresién uniforme de los resultados® y el andlisis cualitativo que

8 BORLUM KRISTENSEN, Finn y SIGMUND, Helga. Health Technology Assessment Handbook. Danish Centre for Health
Technology Assessment. 2 ed. Dinamarca: National Board of Health,, March 2008. 188 p.

% ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Evaluacién de tecnologias sanitarias aplicada a los dispositivos médicos.
Informe revisado por el Grupo Consultivo Técnico sobre Tecnologia Sanitaria de la OMS. Ginebra: OMS; 2012. Serie de

documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos.

%t KRIPPENDORFF, Klaus. Metodologia de analisis de contenido: teorfa y practica. Reimpresién en Espafiol. Barcelona,
Ediciones Paid6s, 1990. 279 p.

2 CABRERA, Isaac. El andlisis de contenido en la investigacién educativa: propuesta de fases y procedimientos para la

etapa de evaluacion de la informacién. En: Revista Pedagogia Universitaria, 2009. vol 16, no 3, p.71-93.

% HERNANDEZ, Roberto; FERNANDEZ-COLLADO, Carlos y BAPTISTA, Pilar. Metodologia de la investigacién. 4 ed.
México, McGraw-Hill, 2006. 882 p.
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plantea mayores retos en la medida que influyen diferentes elementos del entorno.
Dado esto, los autores resaltan la importancia de las caracteristicas de los datos y
la responsabilidad que asume el investigador de encontrar el significado de los

datos®.

En cuanto a las fuentes de informacién, autores como Holsti, Perez®, Abela® y
Pufiuel’” mencionan que se puede utilizar cualquier instrumento de compendio de
datos como, por ejemplo, agendas, diarios, cartas, cuestionarios, encuestas, test,
libros, anuncios, entrevistas, radio, television, registros de observacion, entre

otros.

El aporte de varios autores, han llevado a concluir que, dado que la informacion
proviene de diferentes fuentes y estd en constante actualizacion, el andlisis de
contenidos debe cumplir las siguientes reglas:
Ser objetivo: utilizar procedimientos utilizados por otros investigadores de modo
gue los resultados sean susceptibles de verificacion.
Sistematizado: se refiere al uso de pautas ordenadas que abarquen el total del
contenido analizado.
Inferencia: el propésito del analisis de contenidos es realizar INFERENCIA, es
decir, encontrar los mensajes distintos a aquellos que son directamente
observables. Contexto: que implica que el analisis de contenidos debe

realizarse en relacion al contexto de los datos y justificarse en funcion de estos.

* CABRERA, Isaac. op. cit. p. 78.

% PEREZ, Gloria. El analisis del contenidos de la prensa: la imagen de la Universidad a Distancia. Universidad Nacional de
Educacién a Distancia, 1984 332 p.

% ABELA, Jaime. La técnica de analisis de contenidos. [en linea).

<http://public.centrodeestudiosandaluces.es/pdfs/S200103.pdf> [Citado en 6 de abril de 2014].

" PINUEL, Jose Luis. Epistemologia, metodologia y técnicas del analisis de contenido. En: Estudios de Sociolingiistica.
2002. Vol.3, no. 1, 2002, pp. 1-42
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Especificamente la regla de la inferencia ha llevado a proponer metodologias
especificas para su cumplimiento de las cuales se despliegan tres elementos
basicos: las variables de incidencia que se definen segun el estudio a realizar y
seran las que direccionan el estudio; el material analizado que es dénde se

encuentra la informacion y la explicacion analitica o hipotesis a comprobar.

Una de las objeciones para la utilizacion del andlisis de contenidos es la tendencia
a utilizar técnicas cualitativas Unicamente o a incluir aspectos de medicidon
cuantitativa ineficientes que no llevan a cumplir las reglas anteriores. Dado esto,
se han desarrollado software de apoyo al proceso, como Atlis.ti y Maxqdea que
incorporan métodos de analisis cuantitativo basados en la Teoria Fundamental y
los Métodos de Comparacion constante, permitiendo realizar analisis cuantitativos

objetivos.

2.4. CONCLUSIONES DEL MARCO TEORICO

Los métodos para la evaluacion de tecnologias identificados coinciden en plantear
evaluaciones tedricas y experimentales, de caracter cualitativo o cuantitativo. La
seleccion de un tipo de evaluacion depende del objetivo de la evaluacion, el tipo
de tecnologia a evaluar y los recursos disponibles para la evaluacion.

Todos los métodos de evaluacion proponen diferentes técnicas pero hay un
consenso en la evaluacion respecto a los requerimientos de las tecnologias.
Especificamente para la evaluacion de software existen normas de organismos
internacionales (ISO e IEEE) que guian el proceso de identificacién y declaracion

de los requerimientos de los usuarios y metodologias para su posterior evaluacion.
Los expertos son una fuente de informacion propuesta en todos los métodos y

pueden participar en la fase de identificacion de requerimientos como en la

evaluacion de una tecnologia frente a los mismos.
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Se identificaron metodologias que incluyen elementos especificos de su campo,
como la evaluacion de casos clinicos, la revision del modelo seleccionado de la
arquitectura o la evaluacion economica. La inclusién de estas u otras variables
especificas para la evaluacion dependen del objetivo del estudio y la informacién

disponible.

Con base en la revision realizada, para el caso de la evaluacion tedrica de las
tecnologias BIOCAD, CAD, CAE y RP se propuso una metodologia que combiné
diferentes técnicas de los métodos de evaluacion descritos pues no se encontrd
un meétodo que permitiera dar respuesta completa a las necesidades de

evaluacion.
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3. METODOLOGIA

La metodologia propuesta en este proyecto para evaluar las tecnologias software
BIOCAD, CAD, CAE y RP es resultado de la integracion de las metodologias para
evaluacion de software, evaluacion de sistema de sistemas y evaluacion de
tecnologias sanitarias y esta estructurada en cuatro fases: planeacion del estudio,
recoleccion de informacion, evaluacibn de las tecnologias y andlisis de

condiciones de uso.

Las fases y actividades de la metodologia se describen en la figura 3 y se detallan

a continuacion:

Figura 3. Metodologia propuesta para la evaluacion de tecnologias
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3.1. PLANEACION

Con base en los postulados de Turchetti®® y de la metodologia TOGAF®, la
primera fase del proceso de evaluacién de tecnologias fue la planeacion del
mismo. En esta fase se identificaron los requerimientos de los usuarios de las
tecnologias y se delimito el proceso de recoleccidon de informacion y andlisis. Las
actividades ejecutadas en esta fase fueron:

3.1.1 Identificacion de los requerimientos de los usuarios de la tecnologia:

Mohiuddin'®® y Turchetti’® exponen que la primera actividad del proceso de
evaluacion de tecnologias es definir las caracteristicas que la tecnologia debe
cumplir, es decir, los requerimientos. En este proyecto, los requerimientos se
definieron siguiendo el estandar IEEE 830 de 1998 que propone meétodos y
fuentes para definir requerimientos de un producto software a desarrollar y un
modelo de documento de requerimientos. Como estrategia se entrevistaron
investigadores del Grupo INTERFAZ de la Escuela de Disefio Industrial quienes
han ejecutado proyectos de disefio de dispositivos médicos implantables y
definieron inicialmente el problema que abarca esta pasantia de investigacion.
Esta informacion se complement6 con los resultados de las entrevistas a expertos

y conclusiones de la revisién estructurada de literatura cientifica.

** TURCHETTI. op. cit.
99 :
TOGAF. op. cit.
1% MOHIUDDIN, Ahmed, et. al. Developing quality heathcare software using quality function deployment: A case study
based on Sultan Cabos University Hospital MPRA. En: International Journal of Business Information Systems, 2006. vol. 1,

no. 4, p. 408-425.

101 TURCHETTI, op. cit.
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3.1.2 Definiciéon de las dimensiones de la evaluacion.

SegUn los aportes de Turchetti'®?

para evaluar las tecnologias debe identificarse:
Naturaleza de la tecnologia: la evaluacion sera diferente si el proyecto es de
transferencia, implementacion, adopcion o desarrollo de la tecnologia.

Interés: se deben definir si la evaluacion sera de atributos técnicos, econdémicos

u organizacionales o de gestion.

3.1.3 Identificacion del alcance y las limitaciones de la evaluacion®:

El alcance y las limitaciones de la evaluacion se determinaron con la dimensién de
la evaluacion, los objetivos del proyecto marco, las variables determinadas por la
ISO 25000:2005 y las posibilidades de recoleccion de informacion para la

evaluacion.

3.1.4 Definicion de parametros de inclusion y exclusion:

Se establecieron como guia para las diferentes fases del estudio: casos a incluir
en la revision de literatura, perfil de los expertos a entrevistar, paginas web validas

para el analisis y tipo de software que se incluyeron en la evaluacién.

3.2 RECOLECCION DE INFORMACION

El objetivo de esta fase fue identificar software BIOCAD, CAD y CAE y equipos de
prototipado rapido utilizados por expertos para el disefio de implantes ajustados a
la geometria 6sea. Las actividades realizadas fueron'®*:

192 TYRCHETTI, op. cit.

1% TOGAF. op. cit.

1% CONDE. op. cit.
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3.2.1 Revision de literatura cientifica:

El proceso consistié en definir las palabras clave para el tema de investigacion,
conformar con estas una ecuacion de busqueda y utilizar la base de datos
disponible en la Universidad Industrial de Santander para encontrar los articulos
relacionados con esta ecuacion. Los articulos obtenidos fueron preseleccionados
verificando el tema de investigacion en el titulo y el resumen. Luego se reviso el
texto completo y se identificaron los software utilizados por investigadores en cada
fase del proceso de disefio.

3.2.2 Entrevistas a expertos:

Se entrevistaron investigadores con experiencia en proyectos de disefio y/o
evaluacion de implantes de osteosintesis y/o tejidos éseos, usuarios de software
BIOCAD, CAD o CAE con experiencia en disefio de productos biomédicos,
personal del area de disefio de empresas fabricantes de dispositivos médicos
implantables y proveedores de software BIOCAD, CAD o CAE y equipos de

prototipado rapido.

3.2.3 Revisién web:

Se generé una ecuacion de busqueda para cada uno de los temas de la
investigacion, se utilizé en el motor de busqueda GOOGLE y se seleccionaron las
paginas de empresas proveedoras de software BIOCAD, CAD, CAE o equipos de

prototipado rapido.

3.3. EVALUACION DE TECNOLOGIAS

En el presente proyecto se evaluaron software soporte al proceso de disefio de
implantes ajustados a la geometria 0sea, las arquitecturas conformados por los
software y los sistemas que se integraron con los equipos de prototipado rapido e

imagenes diagndsticas, como se describen a continuacioén:
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3.3.1 Evaluacién de software y equipos de prototipado rapido:

Siguiendo la teoria de Sistemas de Sistemas, los software se evaluaron segun la
Medida del Rendimiento (MOPs) que se midi6 por la Adecuacion Funcional
definida por la ISO 25010:2011 como “la capacidad del producto software para
proporcionar un conjunto apropiado de funciones para tareas y objetivos de
usuario especificados”. Las funciones de cada tecnologia fueron definidas para
cada usuario y se evalu6 cada software identificado respecto a estos
requerimientos, como se describe en la figura 4. Para determinar el cumplimiento
del requerimiento se utilizaron verificadores como informacién proporcionada por
los expertos en las entrevistas, las conclusiones de la revision de literatura, las
fichas técnicas de los productos software en evaluacién y los foros oficiales de las
empresas proveedoras de software. También se evaluaron los equipos de
prototipado rapido respecto a los requerimientos definidos por los usuarios
utilizando la informacién dispuesta por los fabricantes y distribuidores en los

catalogos, fichas técnicas y paginas web.
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Figura 4. Criterios de evaluacion de software
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3.3.2 Evaluacion de arquitecturas:

Seleccionados los software que cumplieron los requerimientos de usuario, se
evaluaron los software respecto a los archivos de intercambio de datos, se
conformaron las arquitecturas BIOCAD+CAD+CAE y se evaluaron segun los
requerimientos de usuarios. La metodologia usada se describe a continuacion y se

resumen en la figura 5.

a. Evaluacion de interoperabilidad: la ISO 25010:2011 define Interoperabilidad
como “la capacidad de dos o mas sistemas 0 componentes para intercambiar
informacion y utilizar la informacién intercambiada”. Para este caso, la
interoperabilidad se midié en funcion de los archivos de intercambio de datos de
cada software.

b. Conformacién de arquitecturas: con los archivos de intercambio identificados, se
conformaron las arquitecturas BIOCAD+CAD+CAE.

c. Evaluacion de las arquitecturas software: las arquitecturas BIOCAD+CAD+CAE
conformadas fueron evaluadas segun la Medida de la Efectividad (MOEs) que

para este proyecto estuvo determinada por la Completitud Funcional definida
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como “el grado en el cual el conjunto de funcionalidades cubre todas las tareas y

"105  Esta caracteristica fue medida

los objetivos del usuario especificados
verificando que las arquitecturas permitieran cumplir las tareas del flujo de trabajo
descrito por los expertos y se evalué de dos maneras: la primera de manera
tedrica utilizando informacion dispuesta por los proveedores de los software y la
segunda por un evaluador experto en el tema de disefio de implantes ajustados a

la geometria 6sea.

Figura 5. Criterios para evaluar las arquitecturas software
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3.3.3 Evaluacioén de los sistemas:

Una vez definidas las arquitecturas que garantizaban el flujo de trabajo, se
especificaron los sistemas integrando a las arquitecturas las imagenes médicas y
los equipos de prototipado rapido y fueron evaluadas segun la Medida de la
Efectividad (MOES) que para este proyecto estuvo determinada por la Completitud

Funcional definida como “el grado en el cual el conjunto de funcionalidades cubre

1% ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION. Software Product Quality Requirements and Evaluation.
ISO/IEC 25000:2005.Ginebra, Suiza: ISO, 2005. 34 p.
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todas las tareas y los objetivos del usuario especificados”. La figura 6 describe los

criterios de evaluacion de los sistemas.

Figura 6. Criterios para evaluar los sistemas
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Las actividades 3.3.1. a la 3.3.3 se realizaron con la asesoria de un Disefiador
Industrial, Magister en Ingenieria de Sistemas e Informatica con experiencia en
uso de software CAD y CAE y equipos de prototipado rapido. Su asesoria
contribuy6 a unificar conceptos técnicos y funcionales de las herramientas de los

software para la evaluacion.

3.4. ANALISIS DE LAS CONDICIONES DE USO DE LOS SISTEMAS
La evaluacién técnica de los software se complementé con el analisis de las

siguientes variables:

3.4.1 Soporte técnico:

Se refiere a la disponibilidad de la empresa oferente de atender requerimientos de
los clientes oportunamente. Para este proyecto se tuvieron en cuenta:

- Presencia de empresas oferentes en la region (oferta)
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- Medios de soporte técnico (presencial, virtual, telefénico, idioma, entre otros)

3.4.2 Licencia del software:

Se analizaron los tipos de licencias de los software identificados verificando que
permitan el desarrollo de trabajos en cooperacion Universidad-Empresa y/o la

utilizacion para fines comerciales.

3.4.3 Requerimientos de sistema:

Se identificd el sistema operativo compatible con cada uno de los software y las
caracteristicas de los equipos de computo necesarios para el funcionamiento de

los software.

3.4.4 Recurso humano:

Se identificaron los perfiles de los usuarios de los software que haran parte del
equipo de disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea.

3.4.5 Andlisis de costos:

Se hace el andlisis de los costos de implementacién y funcionamiento teniendo en
cuenta las cotizaciones de las licencias de los software, de los equipos de
prototipado rapido y de los equipos de cOmputo y el estimado de costo del talento

humano.
3.5. REVISION Y RETROALIMENTACION DEL ENFOQUE METODOLOGICO

Se revis6 que el proceso ejecutado cumpliera las fases propuestas y se hicieron

las recomendaciones de mejora del proceso.
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4. RESULTADOS DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SOFTWARE PARA
EL DISENO DE IMPLANTES DE OSTEOSINTESIS AJUSTADOS A LA
GEOMETRIA OSEA

En este apartado se relacionan los resultados de la ejecucion de los componentes
de la metodologia descrita que dio como resultado 1 software BIOCAD, 4 CADy 1
CAE que se integraron en 4 arquitecturas propuestas para el disefio de implantes
ajustados a la geometria 6sea. Los resultados de cada fase de evaluacion se

describen a continuacion:

4.1. PLANEACION

Los resultados de la fase de planeacion se exponen a continuacion:

4.1.1 ldentificacion de los requerimientos de los usuarios de la tecnologia:

Los requerimientos se identificaron siguiendo las pautas del estdndar IEEE 830 de
1998. Se generé el documento de especificacion de requerimientos de los

usuarios de la tecnologia que se adjunta como anexo A.

4.1.2 Definicién de las dimensiones de la evaluacion:

En este estudio se evaluaron tecnologias a transferir mediante la compra de
licencias y equipos y entrenamiento del personal que actuara como usuario. Ahora
bien, el interés de la evaluacion es principalmente técnico por lo que la evaluacion
se centra en el cumplimiento de los requerimientos funcionales de las tecnologias.
Complementariamente se analizaron las caracteristicas de las empresas oferentes

y se estimé el costo de implementacién de las arquitecturas.
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4.1.3 Identificacidn del alcance y las limitaciones del estudio:

El alcance es la evaluacion teorica de marcas comerciales de software BIOCAD,
CAD y CAE y equipos de prototipado rapido para el disefio de implantes ajustados
a la geometria 6sea. Las limitaciones de la evaluacion estuvieron dadas por la
dificultad para disponer de las licencias de los software identificados, lo que limito

la evaluacion

Esto limit6 las caracteristicas de calidad evaluadas pues se necesitan prueba de
uso en condiciones reales para dar una conclusion. Este estudio plantea las
arquitecturas que tedricamente cumplen los requisitos para que posteriormente se

ejecuten las pruebas reales de estas.

4.1.4 Definicion de parametros de inclusion y exclusion.

En la tabla 2 se presentan los casos de inclusion y exclusién para las fuentes de

informacion utilizada en el proyecto y las tecnologias a evaluar:

Tabla 2. Parametros de inclusion y exclusiéon de fuentes de informacion

FUENTE DE

INFORMACION CASOS INCLUIDOS - CASOS EXCLUIDOS

Casos de disefio de implantes ajustados a la geometria dsea o
personalizados

Casos de reconstruccion de tejido 6seo utilizando software
BIOCAD

a. Los casos de revisién de | Casos de modelado de implantes personalizados utilizando
la literatura que  se |Software CAD

incluyeron en el estudio|Casos de evaluacion biomecanica de implantes de
fueron: osteosintesis, volimenes 6seos personalizados y/o interfase
hueso implante.

Casos en los que impriman en 3D volimenes Gseos o
prototipos de implantes

Casos que integren dos 0 mas temas descritos
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Tabla 2. (Continuacion)

b. Los casos de revision de

la literatura  que se
excluyeron del estudio
fueron:

Casos de modelado de tejidos blandos

Documentos que no correspondieron a articulos cientificos

Categorias de la Web of Science vy las Afeas de Investigacion
gue no aplicaban al tema (Ver EXCLUSION en la ecuacién de
busqueda definitiva del Anexo B).

c. Los expertos que se
entrevistaron cumplian con
uno de los siguientes
perfiles (incluidos):

Investigadores con experiencia en proyectos de disefio y/o
evaluacion de implantes de osteosintesis y/o tejidos 6éseos

Usuarios de software BIOCAD, CAD o CAE con experiencia en
disefio de productos biomédicos

Fabricantes de dispositivos médicos implantables

Proveedores de software BIOCAD, CAD o CAE y equipos de
prototipado rapido.

d. Las péaginas web
incluidas para identificar las
marcas Yy caracteristicas de
los software y equipos de
prototipado rapido:

Paginas o portales web de las empresas desarrolladoras del
software o representantes de ventas del software

Péginas de empresas,
utilizaron el software

instituciones o investigadores que

e. Respecto a los software
para disefio de implantes
ajustados a la geometria

BIOCAD: especializados en modelado de tejidos blandos, que
no permitan exportar la reconstruccibn como volumen ni
modificarlos.

CAD: software no paramétricos, no orientados al modelado de
piezas mecanicas, dedicados para modelado exclusivo de

6sea, se excluyeron del|estructuras arquitectonicas, eléctricas, electronicas.

estudio: CAE: soluciones que no son software sino herramientas que
solo hacen mallado de la superficie, software que no hagan
analisis estatico por elementos finitos.

f. De los equipos de|Importar archivos STL

rototipado rapido se — — X

prototip P Imprimir en ABS por deposicién fundida

requiere cumplan las _ _ : — —

siguientes caracteristicas | Con el tamafio de impresion de piezas: suficiente para imprimir

(incluidos): huesos como la pelvis o fémur.

4.2. RECOLECCION DE INFORMACION

En este apartado se describe informacion relevante sobre software BIOCAD, CAD,
CAE y equipos de prototipado rapido y aplicaciones de las arquitecturas definidas

por los autores.

4.2.1 Revisién de literatura:

el procedimiento que se sigui6 para seleccionar los articulos y las conclusiones del

proceso se describen en el anexo B, en el anexo C se exponen los resultados de
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la revision de literatura y en el anexo D se disponen los articulos revisados en el
proceso. Respecto a las tecnologias objeto de este estudio, se identificaron 29
marcas relacionadas como software BIOCAD, 12 marcas como CAD, 19 CAEy 6
referencias de equipos de prototipado rapido. Estas marcas y las menciones de

cada una en los articulos estudiados (REC) se describen en la tabla 3.
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Tabla 3. Software y equipos de prototipado rapido identificados en la revision de literatura

2][0]e7:\b) PROTOTIPADO RAPIDO
MARCA MARCA REC.
MIMICS 23 SOLIDWORKS 11 ABAQUS 21 |3D Systems 2
AMIRA 7 PROENGINEER 4 ANSYS 17 [Stratasys, EOSINT M270 1
MATLAB 7 RHINOCEROS 3 PATRAN 7 ZCorp 7402 1
GEOMAGIC 5 3MATIC 2 HyperMesh 4 [Objet Alaris 30 1
OsiriX 2 3DMAX 1 ScanFE 3 [Eden 330 PolyJet 1
IMAGEWARE 2 AutoCAD 1 ADAMS 1 DTM 2500 1
ANALIZE 2 BioMedtrix 1 Altair Hyperworks 1
Atlas mesh 2 Elephant B.V. 1 CAEFEM 1
3D OpenGL 1 SOLIDEDGE 1 CMISS 1
3D Doctor 1 IDEAS 1 FAIM 1
3DMEDIC 1 NX 1 FEMAP 2
3DSC 1 UNIGRAPHICS 1 LS-DYNA3D 1
3DSLICER 1 MSC Marc 1
BRAINS2 1 MSC Mentat 1
CAPPA postOP 1 NASTRAN 1
EBS 1 ParFE 1
Fast Light Tool Kit 1 StressCheck 1
IMAGEJ 1 TetGen 1
ImageTool 1 TRUEGRID 1
INVESALIUS 1
MedGraphics 1
ScanlP 1
SLICER 1
Stradwin 1
SURGICASE CMF 1
TrueGrid 1
VGStudio Max 1
VTK 1
Vworks 1
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4.2.2 Entrevistas a expertos:

Los lineamientos de esta fase del proceso se exponen en el anexo E y las
respuestas dadas por los expertos en las entrevistas se evidencian en los anexos
F y G. Los expertos referenciaron 4 marcas de software BIOCAD, 19 CAD, 6 CAE

y 4 marcas de equipos de prototipado rapido que se muestran en la tabla 4.

Tabla 4. Software y equipos de prototipado rapido identificados en las entrevistas
a expertos

BIOCAD CAD CAE EQUIPO DE RP
BIOCAD REC. MARCA REC. MARCA REC. MARCA REC. MARCA REC.
MIMICS 2 SOLIDWORKS 6 ARCHICAD 1 ANSYS 8 CATALISIS 4 1

INVESALIUS 1 SOLIDEDGE 5 BLENDER 1 COSMOS 6 Projet 1200 1
MATLAB 1 AUTOCAD 5 GRABCAD 1 ABAQUS 3 CUBEX 1
ITK 1 RHINOCEROS 4 IDEAS 1 COMSOL 1 Big Creator Il 1
INVENTOR 3 PROENGINEER 1 FEMAP 1
3DSTUDIOMAX 3 SIMULIA 1 HIGHPOWERMESH 1
CATIA 3 SKETCH 1 1
MAYA 2 TEBIS 1
UNIGRAPHICS 2 Z BRUSH 1
3MATIC 1

4.2.3 Revision web:

El procedimiento detallado de la revision web y las fuentes de informacion se
describen en el anexo H. Los hallazgos fueron: 9 marcas de BIOCAD, 15 marcas
de CAD y 9 CAE, que se describen en la tabla 5.

Tabla 5. Software identificados en la revision web

BIOCAD CAD CAE
MARCA REC MARCA REC MARCA REC MARCA REC
MIMICS 3 SOLIDWORKS 6 BobCAD-CAM 1 ANSYS 4
GEOMAGIC 2 RHINOCEROS 3 PARASOLID 1 FEMAP 2
SURGICAD 2 PROENGINEER 2 3DSMAX 1 ABAQUS 2
BIOMEDICAL MODELING 1 INVENTOR 2 AUTOCAD 1 NASTRAN 2
KELYNIAM 1 IRONCAD 1 PTC Creo Parametric 1 ADINA 1
SURFDRIVER 1 SOLID EDGE 1 CATIA 1 ALTAIR HYPERWORKS 1
MEDCAD 1 MAYA 1 COMSOL 1
MED-LINK 1 NX 1 LS-DYNA 1
MATLAB 1 ZW3D 1 SAP IV 1
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La revisibn web permitié identificar 49 marcas de equipos de prototipado rapido,
gue se exponen en la tabla 6.

Tabla 6. Equipos de prototipado rapido identificados en la revision web

MOJO ProJet 5500X
uPrint SE ProJet 160
uPrint SE Plus ProJet 260C
Objet24 ProJet 360
. 3D SYSTEMS
Objet30 Pro ProJet 460Plus
Objet Eden260V ProJet 660Pro
Objet Eden350V ProJet 860Pro
Objet Eden500V ProJet 7000
Objet260 Connex CB-Printer 3D Printer CB-printer
STRATASYS | Objet350 Connex | Bits From Bytes 3D Touch
Objet500 Connex 3D Botz 3dBotZ XL
Objet500 Connex3 Rokit 3DISON PRO
Objet1000 Connex 3ntr A4
Dimension 1200es D-Mec ACCULAS BA-30
Dimension Elite Trinity Labs Aluminatus Ewo-1
Fortus 250mc Omni 3D Architect 1.1
Fortus 360mc CMET ATOMmM-4000
Fortus 400mc MaukCC Cartesio WO
Fortus 900mc be3D Deered
YIRP 3D printer 240 [DeltaWASP 4060 WASP
3D printer 300 Dima 3D dima 1000
) AW3D HD Han-Bot DRT400 Jupiter
Airwolf 3D -
AW3D XL Omni 3D Factory 1.2
DWS DIGITALWAX 030D [ BGC Smart Tech | Impresora BGC E7
DIGITALWAX 030X

4.2 4 Conclusiones de larecoleccién de informacion:

Los resultados de la busqueda de informacion en la literatura cientifica, entrevistas

con expertos y revision web se describen en la figura 7.

62



Figura 7. Resumen de las marcas de software y equipos de prototipado rapido
identificadas

— - )
REVISION DE LITERATURA
| BIOCAD CAD CAE RP
| 29 12 19 6 |

ENTREVISTAS A EXPERTOS

4

REVISION WEB

| BIOCAD CAD CAE RP
| 9 49 |
TOTAL
BIOCAD CAD CAE
36 27 24

\ J

En total, se identificaron 87 software en 286 referencias de investigadores,
usuarios de los software, fabricantes de implantes y desarrolladores de software.

Las marcas especificas se relacionan en la tabla 7.
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Tabla 7. Marcas de software identificadas en la recoleccién de informaciéon

0 N o g b~ WN PP 2Z

10
11

12
13
14
15
16

17

18

19
20

21

22

23
24
25
26
27
28
AS)
30
31
32
33
34
35
36

BIOCAD IDENTIFICADOS

CAD IDENTIFICADOS

CAE IDENTIFICADOS

MARCA N MARCA N MARCA
MIMICS 28 1 SOLIDWORKS 23 1 ANSYS 29
MATLAB 9 2 RHINOCEROS 10 2 ABAQUS 26
AMIRA 7 3 AUTOCAD 7 3 PATRAN 7
GEOMAGIC 7 4 PROENGINEER 7 4 COSMOS
ANALIZE 2 5 SOLIDEDGE 7 5 FEMAP 5
Atlas mesh 2 6 INVENTOR 5 6 HyperMesh 4
IMAGEWARE 2 7 3DSTUDIOMAX 5 7 NASTRAN 3
INVESALIUS 2 8 CATIA 4 8 SCANFE 3
OsiriX 2 9 3MATIC 3 9 ALTAIR HYPERWORKS 2
SURGICAD 2 10 MAYA 3 10 COMSOL 2
3D Doctor 1 11 UNIGRAPHICS 3 11 LS-DYNA 2
3D OpenGL 1 12 IDEAS 2 12 ADAMS 1
3DMEDIC 1 13 NX 2 13 ADINA 1
3DSC 1 14 ARCHICAD 1 14 CAEFEM 1
3DSLICER 1 15 BioMedtrix 1 15 CMISS 1
BIOMEDICAL MODELING 1 16 BLENDER 1 16 FAIM 1
BRAINS2 1 17 BobCAD-CAM 1 17 HIGHPOWERMESH 1
CAPPA postOP 1 18 Elephant B.V. 1 18 MSC Marc 1
EBS 1 19 GRABCAD 1 19 MSC Mentat 1
Fast Light Tool Kit 1 20 IRONCAD 1 20 PARFE 1
IMAGEJ 1 21 PARASOLID 1 21 SAP IV 1
ImageTool 1 22 PTC Creo Parametric 1 22 StressCheck 1
ITK 1 23 SIMULIA 1 23 TetGen 1
KELYNIAM 1 24 SKETCH 1 24 TRUEGRID 1
MEDCAD 1 25 TEBIS 1
MedGraphics 1 26 Z BRUSH 1
MED-LINK 1 27 ZW3D 1
ScanlP 1
SLICER 1
Stradwin 1
SURFDRIVER 1
SURGICASE CMF 1
TrueGrid 1
VGStudio Max 1
VTK 1
Vworks 1

Los hallazgos de marcas por cada tecnologia se describen a continuacion y se

detallan en los anexos I1 e 12:
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a. BIOCAD: se describen 36 marcas de software utilizados como BIOCAD o para
ejecutar funciones parciales en la reconstruccién del volumen 6seo. Se resaltan
los casos de MIMICS que fue referenciado 28 de las 89 menciones de esta

tecnologia, seguido de MATLAB con 9 y Geomagic y Amira con 7.

MATLAB se utilizd, principalmente, para casos de segmentacion de imagenes
radiograficas. Dado que es una herramienta que requiere modelado matematico e
informacion adicional de morfologia 6sea, no se considera como un BIOCAD en el
alcance de este estudio. Sin embargo, dada su relevancia en los hallazgos de este
estudio, se recomienda hacer una evaluacion con expertos de manera que se
defina el aporte que esta herramienta puede dar al objetivo especifico y, de ser
posible, desarrollar un algoritmo que permita identificar las region Osea con
precision y garantice la minima pérdida de informacién en la transferencia a otros

software.

b. CAD: se identificaron 27 marcas de software CAD. 23 de las 95 menciones de
estos software fueron para SOLIDWORKS, seguida de RHINOCEROS por 10
referencias y Solidedge, Autocad y Proengineer con 7 cada una.

c. CAE: en esta categoria se encontraron la menor cantidad de marcas (24) pero
la mayor cantidad de referencias (102). ANSYS fue referenciada 29 veces y
ABAQUS 26, seguido de Patran, Cosmos y Femap con 7, 6 y 5 menciones

respectivamente.

d. PROTOTIPADO RAPIDO: se identificaron 59 referencias de equipos de
prototipado rapido, como se muestra en la tabla 8:
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Tabla 8. Equipos de prototipado rapido identificados

ProJet 5500X Bits From Bytes 3D Touch
ProJet 160 3D Botz 3dBotZ XL
ProJet 260C Rokit 3DISON PRO

3D SYSTEMS ProJet 360 3ntr A4
ProJet 460Plus D-Mec ACCULAS BA-30
ProJet 660Pro Trinity Labs Aluminatus Evo-1
ProJet 860Pro Omni 3D Architect 1.1
ProJet 7000 CMET ATOMmM-4000
MOJO ) AW3D HD
uPrint SE Airwolf 3D AW3D XL
uPrint SE Plus MaukCC Cartesio WO
Objet24 be3D Deered
Objet30 Pro DeltaW ASP 4060 WASP
Objet Eden260V DWS DIGITALWAX 030D
Objet Eden350V DIGITALWAX 030X
Objet Eden500V Dima 3D dima 1000
Objet260 Connex Han-Bot DRT400 Jupiter
Objet350 Connex Omni 3D Factory 1.2
STRATASYS -
Objet500 Connex BGC Smart Tech Impresora BGC E7
Objet500 Connex3 3D Systems
Objet1000 Connex ZCorp 2402
Dimension 1200es Objet Alaris 30
Dimension Elite Eden 330 PolyJet
Fortus 250mc DTM 2500
Fortus 360mc CATALISIS 4
Fortus 400mc Projet 1200
Fortus 900mc 3D Printer CB-printer
EOSINT M270 Big Creator Il
3D printer 240 CUBEX
XIRP -
3D printer 300

4.3. EVALUACION DE TECNOLOGIAS
La evaluacion de las tecnologias se hizo verificando el cumplimiento de los
requerimientos definidos por los usuarios para los software, los equipos de

prototipado rapido, las arquitecturas software y los sistemas conformados, como
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se describié en el apartado 3.3. A continuacion se describen los detalles del
proceso.

4.3.1 Preseleccién de tecnologias:

Identificados los software y equipos de prototipado rapido se inicié la recoleccion
de informacion de cada uno para soportar la evaluacién segun los requerimientos.
Sin embargo se encontraron nombres errados, paginas de las empresas
desarrolladoras desactualizadas o inexistentes, fusiones entre compaifiias,
software disefiados para otros fines que fueron utilizados o referenciados por
autores o expertos, por lo que se hizo necesario hacer una preseleccion de las
tecnologias identificadas antes de evaluar el cumplimiento de los requerimientos.

En el anexo 13 se describen los hallazgos de la revision de informacion.

La preselecciéon dio como resultado 14 software BIOCAD, 13 CAD y 15 CAE y 57

equipos de prototipado rapido que se describen en la tabla 9.

4.3.2 Evaluacion del cumplimiento de los requerimientos:

Las tecnologias (software y equipos de prototipado rapido) se evaluaron respecto
al cumplimiento de los requerimientos definidos por los usuarios. La evaluacion se
realizd con la informacion recolectada de los articulos cientificos, las entrevistas a
expertos, la revision web y la informacién dispuesta por los proveedores en sus
paginas web, fichas técnicas, manuales de usuario y/o foros. Los resultados de la
evaluacion se muestran en la tabla 10 donde se sefiala si la tecnologia CUMPLE
(v') o NO CUMPLE ( X) el requerimiento que se evalla, dato que se soporta con
las tablas de los anexos 16, 17, I8 e 19 en las que se relaciona la fuente de

informacion.
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Tabla 9. Tecnologias preseleccionadas (Anexo 14)

BIOCAD

TECNOLOGIAS PRESELECCIONADAS

CAE

EQUIPOS DE RP

REFERENCIA

MARCA

REFERENCIA

MIMICS SOLIDWORKS ANSYS ProJet 5500X MOJO
AMRA RHINOCEROS ABAQUS ProJet 160 uPrint SE
GEOMAGIC AUTOCAD PATRAN ProJet 260C uPrint SE Plus
ANALIZE PTC CREO PARAMETRIC | SOLIDWORKS SIMULATION ProJet 360 Objet24
INVESALIUS SOLIDEDGE FEMAP ProJet 460Plus Objet30 Pro
OsiriX INVENTOR NASTRAN 3D SYSTEMS ProJet 660Pro Objet Eden260V
3D DOCTOR CATIA ALTAIR HY PERWORKS ProJet 860Pro Objet Eden350V
EBS Ekliptik 3-MATIC COMSOL ProJet 7000 Objet Eden500V
K NX ADAMS ProJet 1200 Objet260 Connex
SIMPLEWARE IRONCAD ADINA CUBEX - 1 color STRATASYS Objet350 Connex
STRADWIN PARASOLID CAEFEM CUBEX DUO - 2 colores Objet500 Connex
SURGICASE CMF TEBIS CAD FAIM CUBEX TRIO - 3 colores Objet500 Connex3
VG STUDIO MAX ZW3D MARC MENTAT 3D Botz 3dBotZ XL Objet1000 Connex
VWORKS STRESS CHECK Rokit 3DISON PRO Dimension 1200es
TETGEN 3ntr A4 Dimension Hlite
D-Mec ACCULAS BA-30 Fortus 250mc
Trinity Labs Aluminatus Evo-1 Fortus 360mc
Omni 3D Architect 1.1 Fortus 400mc
CMET ATOMmM-4000 Fortus 900mc
Airw off 3D AW3D HD CB-printer 3D Printer CB-printer
AW3D XL MaukCC Cartesio WO
Impresora BGC E7 be3D Deered
BIG CREATOR Il WASP DeltaWASP 4060
BGC Smart Tech BIG CREATOR Il DUO DWS DIGITALWAX 030D
BIG CREATOR Il XL DIGITALWAX 030X
BIG CREATOR Il XL DUO Dima 3D dima 1000
Omni 3D Factory 1.2 YIRP 3D printer 240
DTM 2500 3D printer 300
Bits From Bytes 3D Touch
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Tabla 10. Resultados evaluacion de requerimientos de software*

REQUERIMIENTOS DEL BIOCAD

B software debe permiir la segmentacion de tejdos usando las escalas
cuantiativas de densidad Hounsfield (HU)

MIMICS ®

AMRA®

GEOMAGIC ®

ANALIZE®

INVESALIUS ®

OsiriX

3D DOCTOR®

EBS® Ekiptik

SIMPLEWARE ®

Stradwin

SurgiCase CMF®

VGStudio Max

Vworks

B software debe permiti la parametrizacion de la escala HU a usar en la
activacion de las méscaras

B software debe permiti la seleccion de la region de la imagen mediante

v v x v v x v v v v x x v v
mascaras

E software debe permiti la reconstruccion de un volumen mediante el calculo 3D v v X v v X v v v v v v v v
B software debe permir la extraccion de una seccion de la superficie M / P P X X v v v X X v v v
reconstruida

B software debe permir la correccion de imperfecciones originadas en el M Y ./ P P x X x X v X v v v

proceso de calculo 3D

B software debe permitir el suavizado de la superficie volumétrica obtenida del
calculo 3D

REQUERIMEENTOS DEL CAD

B software debe permitir la elaboracion de modelos 3D usando las

SOLIDWORKS®

RHINOCEROS® ~ AUTOCAD®

PTC Creo
Parametric

SOLIDEDGE® INVENTOR

PARASOLID

TEBIS CAD

protrusién por extrusion, protrusion por revolucién, barridos, corte, vaciado, v v v v v v v v v v v v v
recubrimiento, Booleanas, operaciones matriciales

B software debe mantener el storial de operaciones de consiuccion del M P P M M M » M M P P M P
modelo 3 permitiendo la regresion

B software debe permitr la edicien de los parametros de las operaciones de M M M M M M M ¥ M M M M P

construccién del modelo.

B software debe permitr la_edicion del volumen 6seo importado, aplicando
operaciones de protrusién y booleanas.

REQUERIMIENTOS DEL CAE

SOLIDWORKS
SIMULATION®

StressCheck

TetGen

B software_debe pernitir la discretizacion del modelo 3D usando malla
B software debe permili la creacion de mallas de elementos finitos _de forma
 software debe permitir manipular el tamafio y la cantidad de elementos finitos a M » M M M M M P M P % P P P P
usarse para discretizar un modelo 3D

v v v v v v x v v x X x v v X
B software debe permitir el analisis del comportamiento mecanico de un conjunto
mediante el disefio de un estudio estatico realizado mediante elementos finitos v v v v v v X v v v v v v v X
B software debe proporcionar los datos de anaisis de tensiones,
desplazanientos, deformaciones unitarias y factos de seguridad resuttados de v v v v v v X v v v v v v v X
estudios estaticos
:eszr;fswvare debe permitir la realzacion de estudios estaticos a conjuntos de M M » M P M X M M Y M M P M ¥
6 software debe permir la seleccion del sistema de ajuste "o separacion P P P P P P X P P X P P P P X
entre piezas de un conjunto

*La tabla se puede ver en detalle en el

anexo 15.
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a. Resultados evaluaciéon de los BIOCAD. De la evaluacion de los software
BIOCAD respecto a los requerimientos se concluyé lo siguiente:
Mimics y VWorks son los Unicos software que cumplen los requisitos aunque
VWorks es un software especializado para casos de reconstruccion de
maxilofacial.
Amira, EBS Ekliptik y 3D DOCTOR no incluyen herramientas para correccion de
imperfecciones y suavizado del volumen 6seo generado.
GEOMAGIC no es un software de reconstruccién. Solo permite corregir las

imperfecciones y suavizar el volumen éseo.

Dado que en la revision de literatura se encontraron casos en los que Geomagic

complement? las funciones de otros software% 107 108

, para este trabajo se integro
con los software Amira, EBS Ekliptik y 3D Doctor de manera que en conjunto
cumplan los requerimientos especificados para los BIOCAD y se evaluaron en las

fases posteriores.

Se descartaron para la evaluacién los software que se describen a continuacion:
Osirix no genera el volumen 6seo, no permite corregir imperfecciones y
tampoco suavizar el volumen generado.

VGStudio Max, ITK, 3D Slicer, Surgicase CMF y Analize no permiten segmentar
por escalas HU.
Itk y Surgicase CMF no permiten corregir imperfecciones en el volumen

generado.

1% SCHILEO, Enrico, et. al. Subject-specific finite element models can accurately predict strain levels in long bones. En:

Journal of Biomechanics. 2007. vol. 40, no. 13, p. 2982-2989.
17 KLUESS, Daniel, et. al. Modularity of a new cementless acetabular revision cup system based on research of the

anatomic variability of the pelvis. En: Biomedical Engineering. Agosto, 2010. vol. 55, no. 4, p. 229-235.

108 KOZAKIEWICZ, Marcin, et. al. Technical concept of patient-specific, ultrahigh molecular weight polyethylene orbital wall
implant. En: Journal of Cranio-Maxillofacial Surgery. Junio, 2013. vol. 41, no. 4, p. 282-290.
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Simpleware e Invesalius no permiten extraer secciones de la superficie
reconstruida.

Stradwin no permite corregir, suavizar ni extraer secciones.

b. Resultados evaluacion de los CAD: de acuerdo con la evaluacion, los software
que cumplen todos los requerimientos son Solidworks, AutoCAD, PTC CREO
Parametric, Solidedge, Inventor, Catia, NX, Ironcad, Parasolid, TebisCAD y ZW3D.
SoOlo se descarté el software 3-MATIC pues no permite la edicion de los

pardmetros de construccion del modelo.

c. Resultados evaluacion de los CAE. Los resultados del andlisis son:
9 de los 15 software CAE evaluados cumplieron los requerimientos: Ansys,
Abaqus, Patran, Femap, Nastran, Comsol, Adam, Marc Mentat y StressCheck.
Solidworks Simulation cumple con todos los requerimientos pero solo genera

malla de tetraedros.

Se excluyen de la evaluacion los siguientes software:
Faim, Adina, Tetgen y Altair Hiperworks no disponen de bases de datos de
materiales biocompatibles ni permiten crearlos, no permiten hacer analisis de
conjuntos ni de la interfase hueso-implante.
Caefem requiere de un software de mallado y no dispone de materiales

biocompatibles en la libreria.
d. Resultados de la evaluacion de los equipos de prototipado rapido: solo 9 de los

57 equipos cumplieron los requerimientos, como se evidencia en la tabla 11. Los

detalles de la evaluacion y las fuentes de informacion se exponen en el anexo I10.
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Tabla 11. Resultados evaluacién de requerimientos de los equipos de prototipado
rapido*

TECNOLOGIA DE TAMARO DELA MATERIAL DE MATERIAL DE BOQUILLAS DE ARCHIVOS DE
IMPRESION BANDEJA IMPRESION SOPORTE EXTRUSION ENTRADA

PROVEEDOR MAXIMO POSIBLE
DEPOSICION FUNDIDA  (IGUAL O SUPERIOR A ABS Y/O PLA MINIMO 2 STL

REMOVIBLE CON
AGUA

300 mm)
MOJO
uPrint SE
uPrint SE Plus
Objet24
Objet30 Pro
Objet Eden260V
Objet Eden350V
Objet Eden500V
Objet260 Connex
STRATASYS Objet350 Connex
Objet500 Connex
Objet500 Connex3
Objet1000 Connex
Dimension 1200es
Dimension Elite
Fortus 250mc
Fortus 360mc
Fortus 400mc
Fortus 900mc
3D printer 240
3D printer 300
CB-Printer 3D Printer CB-printer
Bits From Bytes 3D Touch
3D Botz 3dBotZ XL
Rokit 3DISON PRO
3ntr A4
D-Mec ACCULAS BA-30
Trinity Labs Aluminatus Evo-1
Omni 3D Architect 1.1
CMET ATOMmM-4000
AW3D HD
AW3D XL
MaukCC Cartesio WO
be3D Deered
DeltaWASP 4060 WASP
DIGITALWAX 030D
DIGITALWAX 030X
Dima 3D dima 1000
Omni 3D Factory 1.2
ProJet 5500X
ProJet 160
ProJet 260C
ProJet 360
ProJet 460Plus
ProJet 660Pro
ProJet 860Pro
ProJet 7000
ProJet 1200
CUBEX - 1 color
CUBEX DUO - 2 colores
CUBEX TRIO - 3 colores
BGCE7
BIG CREATORI Il
BGC Smart Tech BIG CREATOR Il DUO
BIG CREATOR Il XL
BIG CREATOR Il XL DUO

XJRP

Airw olf 3D

Dws

3D SYSTEMS
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*Ver detalle en Anexo 110.

Las tecnologias que cumplieron los requerimientos y que se evaluaron en la fase

siguiente fueron:

72



Tabla 12. Listado de software seleccionados para analisis de interoperabilidad

MIMICS SOLIDWORKS ANSYS Dimension 1200es
VWORKS AUTOCAD ABAQUS Dimension Hite
AMIRA+GEOMAGIC PTC CREO PARAMETRIC PATRAN STRATASYS Fortus 250mc
3D DOCTOR+GEOMAGIC SOLIDEDGE SOLIDWORKS SIMULATION Fortus 360mc
EBS EKLIPTIK+GEOMAGIC INVENTOR FEMAP Fortus 400mc
CATIA NASTRAN Fortus 900mc
NX COMSOL 3ntr A4
IRONCAD ADAMS Omni 3D Factory 1.2
PARASOLID MARC MENTAT 3D SYSTEMS BIG CREATOR Il XL DUO
ZW3D STRESSCHECK
RHINOCEROS
TEBIS CAD

4.3.3 Evaluacion de las arquitecturas software:

Esta fase esta compuesta por tres actividades: evaluacién de la interoperabilidad
de los software, conformacion de las arquitecturas BIOCAD+CAD+CAE con los
software que pasaron el filtro y la tercera actividad consistié en la evaluacion de

las arquitecturas conformadas. Los resultados de estas actividades fueron:

a. Evaluacion de interoperabilidad: en esta fase se evalud la capacidad de cada
software identificado de intercambiar informacién con los otros software del
modelo de integracion propuesto, en funcién de los archivos de intercambio de
datos STEP, IGES y/o STL definidos como un requerimiento por los usuarios. Los

resultados se exponen en la tabla 13 y en el anexo 112.
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Tabla 13. Archivos de intercambio de los software*

BIOCAD

ARCHIVOS DE

ARCHIVOS DE

CAD

ARCHIVOS DE

ARCHIVOS DE

CAE

SALIDA ENTRADA SALIDA ENTRADA
MIMICS STL e IGES STL, IGES y STEP SOLIDWORKS STL, IGES y STEP IGESy STEP ANSYS
VWORKS DICOM DWG y DXF AUTOCAD STL IGESy STEP NASTRAN
AMIRA STL IGES y STEP PTC CREO PARAMETRIC STL, IGES y STEP IGES FEMAP
3D DOCTOR STL STL, IGES y STEP SOLIDEDGE STL, IGES y STEP IGESy STEP ADAMS
EBS EKLIPTIK STL e IGES IGES y STEP INVENTOR STL, IGES y STEP IGES MARC MENTAT
GEOMAGIC STL IGESy STEP CATIA STL, IGES y STEP IGES STRESSCHECK
IGESy STEP NX STL, IGESy STEP IGES y STEP ABAQUS
IGESy STEP IRONCAD STL, IGES y STEP PATRAN
IGESy STEP PARASOLID IGES y STEP IGES y STEP COMSOL
STL, IGES y STEP ZW3D STL, IGES y STEP STL SOLIDWORKS SIMULATION
STEP RHINOCEROS STL e IGES
STL e IGES TEBIS CAD STL e IGES

*Ver detalle en Anexo 9.

Asi

mismo se

identificaron software que

directamente a otros software, como se muestra en la tabla 14:

Tabla 14. Interoperabilidad entre software

BIOCAD COMPATIBLE CON LOS CAD

importan o0 exportan archivos

GEOMAGIC SOLIDWORKS, CATIA, NX, PTC CREO, PARASOLID e INVENTOR
SOLIDWORKS SOLIDWORKS SIMULATION, ANSYS Y ADAMS
PTC CREO PARAMETRIC ADAMS Y PATRAN
SOLIDEDGE ANSYS'Y FEMAP
CATIA ADAMS, ABAQUS Y PATRAN
NX FEMAP, ADAMS Y PATRAN
PARASOLID NASTRAN, FEMAP, ADAMS, ABAQUS Y COMSOL

La evaluacion de la interoperabilidad permitié6 determinar que los software VWorks
y Autocad no cumplen los requerimientos pues VWorks no exporta archivos en
formato STL, STEP ni IGES y Autocad no importa archivos STL, STEP ni IGES
por lo que no se puede editar el volumen 6seo en este CAD. El software CAE
Patran no importa ni exporta archivos IGES, STEP ni STL pero si es compatible
con los CAD NX, PTC Creo y Catia.
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Dados estos resultados, los software que cumplieron los requerimientos fueron 5
BIOCAD, 11 CADy 10 CAE, se describen en la tabla 15.

Tabla 15. Software que cumplen requisitos de interoperabilidad

MIMICS SOLIDWORKS ANSYS
AMIRA+GEOMAGIC PTC CREO PARAMETRIC NASTRAN
3D DOCTOR+GEOMAGIC SOLIDEDGE FEMAP
EBS EKLIPTIK+GEOMAGIC INVENTOR ADAMS
CATIA MARC MENTAT
NX STRESSCHECK
IRONCAD ABAQUS
PARASOLID PATRAN
ZW3D COMSOL
RHINOCEROS SOLIDWORKS SIMULATION
TEBIS CAD

b. Conformacién de las arquitecturas: se conformaron las arquitecturas
BIOCAD+CAD+CAE integrando los software segun los archivos de intercambio de
datos. Los resultados fueron 1208 arquitecturas BIOCAD+CAD+CAE que se

describen en el anexo 114.

c. Evaluacion del flujo de trabajo: debido a la cantidad de arquitecturas generadas
la evaluacién se hizo a los software que las componen verificando el cumplimiento
de los requisitos de las arquitecturas que incluye las funciones de cada software y
la interoperabilidad entre los software que la componen. Los resultados se

exponen en el anexo 115 y se resumen en la tabla 16.

De este andlisis se concluye que todas las arquitecturas identificadas cumplen con
los requisitos planteados y que la Unica anotacion a realizar es que el CAE
Solidworks Simulator solo genera malla triangular para el analisis por elementos

finitos.
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Tabla 16. Resultados evaluacion de arquitecturas respecto al flujo de trabajo*

MIMICS ®

AMIRA + GEOMAGIC

REQUERIMIENTOS DE ARQUITECTURA

3D DOCTOR+GEOMAGIC

EBS Exliptik +GEOMAGIC

El software debe interpretar las imagenes, usando las escalas cuantitativas de

archivo de intercambio IGES, STEP, o STL.

El software debe permitir la importacién de modelos 3D mediante archivos de

densidad Hounsfield (HU) 4 i 4 4
El sofware debe permitir la parametrizacion de la escala HU a usar en la , , , ,
ivacion de las mascaras.
El sofware debe permitir la seleccion de la region de la imagen mediante , , , ,
mascaras.
El software debe permitir la reconstruccién de un volumen mediante el calculo 3D. v v v v
El software debe permitir la correccion de imperfecciones originadas en el , , , ,
proceso de calculo.
El sofware debe permitir el suavizado de la superficie volumetrica v v v v
El sofware debe permiir la exraccion de una seccion de la superficie , , , ,
reconstruida.
El software debe permitir la exportacion del volumen 3D usando formatos de , , , ,
archivo de intercambio IGES, STEP 0 STL.
CAD 'SOL IDWORKS® PTC Creo Parametric 'SOL IDEDGE® INVENTOR CATIA NX IRONCAD PARASOLID ZW3D RHINOCEROS® TEBIS CAD
El software debe permiti la importacién de modelos virtuales 3D de geometrias
oseas reconstruidos en software BIOCAD mediante el uso de archivos de v v v v v v v v v v v
intercambio de modelo 3D (IGES, STEP o STL)
El software debe permitr la elaboracion de modelos 3D usando las
Protrusion por exrusion, protrusion por rewolucion, barridos, corte, vaciado, v v v v v v v v v v v
i Boleanas, i
El sofware debe permitr la edicion de los parametios de las operaciones de , , , , , , , , , , ,
construccion del modelo.
El software debe permilir Ia edicion del volumen oseo importado, aplicando) , , , , , , , , , , ,
operaciones de protrusion y boleanas
El software debe mantener el historial de operaciones de construcei6n del modelo) , , , , , , , , , , ,
30 la regresidn.
El software debe permitir la exportacion del volumen 3D usando formatos de , , , , , , , , , , ,

piezas de un conjunto.

N v v
intercambio de formatos IGES, STEP, 0 STL. s s 4 4 4 v v s

El software debe permiti la discretizacion del modelo 3D usando malla. v v v v v v v v v v
El software debe permil la creacion de mallas de elementos finitos de formal , , , , , , , , , Solo wiagulos
triangular, cuadrado ytetrehdral.

El software CAE debe permitir manipular el tamafio y la cantidad de elementos , , , , , , , , , ,
finitos a usarse para discretizar un modelo 3D.

El sofware debe disponer de una base de datos de materiales y permiti lal , , , , , , , , , ,
creacion de un nuevo material

El software debe pertmiir el analisis del comportamiento mecanico de un conjunto

mediante el disefio de un estudio estatico realizado mediante elementos finitos v v v v v v v v v v
(FEA)

El sofware debe proporcionar los datos de analisis de tensiones,

desplazamientos, deformaciones unitarias y factos de seguridad resultados de v v v v v v v v v v
estudios estaticos.

El software debe permitir la realizacion de estudios estaticos a conjutos de piezas. v v v v v v v v v v
El software debe pertmitir la seleccion del sistema de ajuste "'no separation” entre , , , , , , , , , ,

*Ver detalle en Anexo 115.
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d. Evaluacion de un experto: las arquitecturas fueron revisadas por un investigador
que ha realizado proyectos para el disefio de implantes ajustados a la Geometria
O0sea utilizando la arquitectura BIOCAD+CAD+CAE. Las conclusiones de su
revision se detallan a continuacion:
Los archivos en extension STL no permiten editar el volumen éseo en
Solidworks ni hacer analisis por elementos finitos en ANSYS. Los archivos STL
son principalmente usados para prototipado rapido y solo algunos software CAD
pueden editar los volimenes importados en este formato. Se sugiere confirmar
si los software CAD Solidedge, ZW3D y Tebis CAD permiten editar los
volimenes importados con formato de extension STL.
El CAD RHINOCEROS reconoce también el formato IGES.
El Solidworks Simulation esta embebido en el SOLIDWORKS por lo que se
sugiere utilizarlos en conjunto.
No se tiene experiencia con los archivos STEP por lo se sugiere verificar si es
posible hacer edicion de los volimenes importados como STEP en los CAD
Rhinoceros y Solidworks.
La interoperabilidad directa entre software garantiza la lectura y edicién de los
datos en el software al que se importan los archivos.
Cuando la interoperabilidad se hace a través de extensiones de archivo como
IGES es posible editar los modelados en CAD y procesarlos en el CAE.
Algunos CAD como Geomagic pueden reconocer los STL y convertirlos en poli

superficies 0 malla poligonal y exportarlo en formato IGES.

Se procedio entonces a realizar una nueva consulta con expertos. Se confirmo
qgue los volimenes dseos son editables en Rhinoceros cuando se importan en
formato STEP y que también permite importar y editar archivos en formato IGES.
Esta informacion fue entregada por el D.I. Leonardo Velasco, representante de
ventas de la empresa VOXEL distribuidora de Rhinoceros en Colombia.

Fue posible verificar también que los volimenes 6seos son editables en

Solidworks cuando se importan en formato STEP. Esta informacion fue entregada
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por el ingeniero Aimer Cruz, Gerente Comercial de la empresa Aron Sistemas

Ltda., distribuidora autorizada de Solidworks en Colombia.

Se confirmé que los archivos en formato STEP pueden ser procesados en Ansys.
Esta informacion se confirmo con el DSc. Carlos Alberto Alvarez, representante de

ventas de la empresa ESSS, distribuidor exclusivo de Ansys para Suramérica.

Se indag6 sobre los resultados de los archivos STL en los CAD ZW3D, Solidedge
y Tebis CAD. La recomendacion del distribuidor de ZW3D es utilizar software
compatible con los CAD o extensiones STEP o IGES pues los STL requieren de
plugins adicionales o generan errores al importar y exportar los archivos, en
especial si son complejos. De Solidedge no se tuvo respuesta. En los manuales de
Tebis CAD se hace referencia a la capacidad del software para convertir y editar
modelos importados en formato STL, esto debido a que se utiliza con escéaner 3D.

Los hallazgos anteriores generaron los siguientes cambios en las arquitecturas
confirmadas:
Se generaron 40 nuevas arquitecturas que integran el software Rhinoceros con
archivos de entrada IGES.
Se eliminaron 229 arquitecturas en las que se utilizé STL como archivo de
entrada para los software Solidworks, Solidedge y ZW3D.
Se eliminaron 94 arquitecturas en las que se utiliz6 STL como archivo de

intercambio entre CAD y CAE diferentes a Solidworks-Solidworks Simulator.

Los resultados de esta fase de evaluacion de la arquitectura son 1019
arquitecturas BIOCAD+CAD+CAE que cumplen los requerimientos para el disefio
de implantes ajustados a la geometria 6sea. Las arquitecturas resultado de la

evaluacién muestran en el anexo 116.

78



4.3.4 Evaluacion de los sistemas:

Los requisitos establecidos por los usuarios para el sistema (ver anexo A) se
centran en la capacidad de la arquitectura de leer imagenes diagnosticas, en este
caso en formato DICOM; la integracion de las arquitecturas con los equipos de
prototipado rapido; la compatibilidad de los modelos generados con sistemas de
produccion por control numérico computarizado y los analisis CAE enfocados al
area biomédica-ortopédica. Los resultados de la evaluacién del sistema se
detallan en la tabla 17.

4.3.5 Conclusiones de la evaluacion:

La metodologia propuesta incluye una serie de evaluaciones que filtran y
conducen a tener un menor numero de software y arquitecturas.

El software BIOCAD Amira requiere un plugin para leer las imagenes DICOM
(Amira Dicom Reader).

El software CAD Parasolid no exporta archivos en formato STL por lo que
requiere un conversor a STL para prototipar los modelos elaborados.
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IMAGENES MEDICAS

BIOCAD

El software debe permitir la importaciéon de Tomografias

FUENTE

Tomografias
computarizadas

MIMICS ®

FORMATO

DICOM

AMIRA + GEOMAGIC

Tabla 17. Resultados evaluacion de los requerimientos de los sistemas

3D DOCTOR+GEOMAGIC

EBS Ekliptik+ GEOMAGIC

equipos de prototipado rapido en archivo STL

Axiales Copmutarizadas mediante archivos en formato v X v v
universal DICOM.
El software debe permitir la exportacién del volumen 3D a v v v v

creacion de un nuevo material.
EQUIPO DE RP

Archivo de entrada de datos en formato STL

STRATASYS

Dimension Elite

STRATASYS Fortus 250mc

STRATASYS Fortus 360mc

STRATASYS Fortus
400mc

C RHINOCEROS® PTC Creo Parametric SOLIDEDGE® INVENTOR CATIA

El software debe permitir la exportacion del volumen 3D a
. 8 P N v v v v v v

equipos de prototipado rapido en archivo STL
El software debe Qermmr la elaboracién de planos técnicos v v v v v v
usando normas estandar.

CAD NX IRONCAD PARASOLID TEBIS CAD ZW3D
El software debe permitir la exportacién del volumen 3D a v v x v v
equipos de prototipado rapido en archivo STL
El software debe permitir la elaboracién de planos técnicos

. v v v v v
usando normas estandar.
- - SOLIDWORKS

CAE ANSYS® ABAQUS® PATRAN® SIMULATION® FEMAP
El software debe disponer de una base de datos de
materiales Biocompatibles (Ti6Al4V, A316L) o pertmitir la v v v v v
creacion de un nuevo material.

CAE NASTRAN® COMSOL ADAMS MARC MENTA StressCheck
El software debe disponer de una base de datos de
materiales Biocompatibles (Ti6Al4V, A316L) o pertmitir la v v v v v

EQUIPO DE RP

Archivo de entrada de datos en formato STL

STRATASYS Fortus
900mc

3ntr A4

Omni 3D Factory 1.2

v
Impresién por deposicion fundida v v v v v
Volumen de impresién superior a 300 mm v v v v v
Materiales de impresion: ABS o PLA 4 v v v v
Material de soporte removible con agua v v v v v

3D SYSTEMS BIG CREATOR
Il XL DUO

Impresién por deposicién fundida

Volumen de impresién superior a 300 mm

Materiales de impresién: ABS o PLA

Material de soporte removible con agua

NSNS

NSNS

NSNS

NS

*Ver detalle en Anexo [17.
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4.4. ANALISIS DE LAS CONDICIONES PARA COMPRA Y USO DE LOS
SISTEMAS

Complementario a la evaluacion técnica, se realizé el andlisis de las condiciones
para la compra y uso de los software y equipos de prototipado rapido definidos, lo
que permitio filtrar las tecnologias a las realmente disponibles para la compra en el

contexto local.

4.4.1 Soporte técnico de los software:

En el anexo J1 se describen detalladamente los proveedores identificados por
cada software. En el procedimiento se verificé en la pagina web de cada empresa
los medios que utilizan para dar soporte técnico, luego se contactaron a través de
correos electrénicos, mensajes a través de la pagina web y/o llamadas telefénicas
para confirmar la informacion encontrada y se solicitd informacion de los tipos y
precio de las licencias. Se recibieron respuestas de 12 proveedores (2 de
BIOCAD, 8 de CAD y 2 CAE), 11 de empresas ubicadas en Colombia y una en

Brasil. Del contacto con los proveedores se concluy6 lo siguiente:

El servicio de soporte técnico para software se refiere a la instalacién y solucién
de dificultades que el usuario tenga para obtener resultados adecuados
utilizando el software y se realiza a través de correo electrénico, chat, video
llamadas, llamadas telefénicas, acceso remoto y, en menor caso, visitas
presenciales. Las empresas desarrolladoras también disponen de tutoriales en
linea o videos, guias de usuarios y documentos de casos de uso. El servicio lo
presta el distribuidor y/o la empresa desarrolladora segun el caso a tratar.

Se consideraron empresas proveedoras con agentes comerciales en Colombia
debido a que los proveedores ubicados fuera del pais no dieron respuesta
oportuna a las consultas realizada (Amira, 3D Doctor, EBS Ekliptik, Solidedge,
NX, Parasolid, Tebis, Nastran, Femap, Adams, Marc Mentat, StressCheck,
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Abaqus, Patran y Solidworks) o no tienen politicas establecidas para vender en
el territorio nacional (Ironcad, ZW3D y Comsol).

En el caso de SIEMENS se encontrd6 una filial en Colombia que entregd
informacion de los distribuidores autorizados de los software CAD (Solidedge,
NX y Parasolid) y CAE (Femap). Sin embargo, estos solo distribuyen soluciones

en tecnologia telefonica.

4.4.2 Soporte técnico equipos de prototipado rapido:

En el anexo 12 se describen detalladamente los proveedores de equipos de
prototipado rapido identificados. Se indago en las paginas web de las empresas,
se contactd via telefénica y por correo electronico a las empresas en Colombia
que prestan servicio técnico. La comunicacién con proveedores ubicados fuera de
Colombia no fue exitosa pues no se tuvo respuesta alguna a la solicitud de

informacion.

4.4.3 Tipos de licencia de software®®® 110 111 112.

De las conversaciones y la revisién de la informacién en las paginas web de los
proveedores, se concluyé que los tipos de licenciamiento son:
Licencia académica, educativa, teaching o estudiantil: el propésito es la

ensefianza en entornos de aprendizaje como universidades. Generalmente

199 ANSYS. [en linea]. <http://grupossc.com/ansys/licencias.html> [citado en 30 de junio de 2014]

10 MATERIALISE. End-user software license agreement. Mimics Innovation Suite (Research and Medical editions). [en
linea] <http://biomedical.materialise.com/sites/default/files/public/BME/PDF%20Files/eula.pdf> [citado en 18 de julio de
20014].

" RHINOCEROS. [en linea]. <http://www.rhino3d.com/es/sales/latin-america/Colombia?PageSpeed=noscript> [citado en
30 de junio de 2014].

12 SIEMENS. [en linea]. <http:/Avww.plm.automation.siemens.com/en_us/products/eula/mexico_eula.shtml>. [citado en 30
de junio de 2014].
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vienen con funciones o herramientas limitadas y, en algunas ocasiones, las
salidas se marcan con la leyenda “Licencia Académica”.

Licencia de investigacion o research: es utilizada con fines investigativos. En
algunos casos es permitido utilizarla para acciones de donacion o en trabajos
de investigacién que vincule universidades y empresas. Puede tener funciones
o herramientas limitadas.

Licencia comercial o asociada: se utiliza con objetivos de lucro o en actividades
de cooperacion entre una entidad de educacion y empresas. Este tipo de
licencias activa todas las herramientas o funciones del software.

El tipo de licenciamiento también determina el tiempo que el usuario va a tener
activo o actualizado el software, nimero equipos en los que se instalara, la

configuracion de la red y otros elementos logisticos para su uso.

Dado que los software se utilizaran para el disefio de dispositivos médicos que se
fabricaran y comercializaran para lo cual es necesario utilizar licencias

comerciales.

4.4.4 Requerimientos de sistema:

En la tabla 19 se describen los requerimientos de los sistemas (hardware y
sistema operativo) que se debe tener en cuenta para definir el equipo de cédmputo
en el cual se instalara el software, especificamente los siguientes elementos:

Es necesario identificar el sistema operativo en el que se soporta el software

antes de instalarlo.

De la misma manera se recomienda que el equipo tenga un sistema operativo

de 64 bit de manera que se eviten errores de compatibilidad con el software™*2.

13 WINDOWS. [en linea]. <http://windows.microsoft.com/es-co/windows/32-bit-and-64-bit-windows#1TC=windows-7>.
[citado en 4 de julio de 2014].
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Para el caso de los CAE, si se utiliza el Centro de Supercomputo de la
Universidad para el modulo de analisis, es necesario tener en cuenta que este
funciona con Linux.

En cuanto al hardware, es necesario tener en cuenta las recomendaciones de
los proveedores de software, especificamente en el espacio en disco duro,
capacidad de la memoria RAM vy tarjeta de video. Si alguno de estos elementos
esta por debajo de los requerimientos minimos el software no se ejecutara

correctamente.
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Tabla 18. Requerimiento de sistema para los software*

BIOCAD SISTEMA OPERATIVO EQUIPO RECOMENDADO
. Procesador Multicore, RAM 8G, TARJETA DE VIDEO
MIMICS Windows 3P, VISTA 0 7 NVIDIA 512 MB, 10 GB LIBRES EN DISCO.
Windows XP, Vista, 7: 32-bit.
AMIRA Mac OS X 4.2.x for all versions of Mac |Procesador Multicore, RAM 4G, TARJETA DE VIDEO
OS X NVIDIA o ATI 512 MB.
Linux 4.1.x
3D DOCTOR Windows XP CPU PENTIUM, RAM 256 MB, 5 GB LIBRES EN
DISCO.
. . RAM 2 GB O SUPERIOR, TARJETA DE VIDEO
EBS Ekliptik Windows XP o VISTA RADEON 0 GEFORCE.
Intel Core i7 o equivalente, RAM 8 GB, TARJETA DE
GEOMAGIC Windows 7 u 8: 64 bit. VIDEO NVIDIA 4000 O SUPERIOR, 10 GB LIBRES EN
DISCO.
CAD SISTEMA OPERATIVO EQUIPO RECOMENDADO
SOLIDWORKS Windows 7 o VISTA: 32 6 64 BIT. Procesador Multicore, RAM 2GB, TARJETA DE VIDEO

NVIDIA 600, 5 GB LIBRES EN DISCO.

PTC Creo Parametric

Windows XP u 8. 64 bit;
Windows 7 de 32 6 64 bit.

RAM 4GB, TARJETA DE VIDEO NVIDIA.

Windows 8: 64 bit;

Procesador AMD de 64-bit, RAM 16GB, TARJETA DE

Mac OS.

SOLIDEDGE Windows 7: 32 6 64 bit. VIDEO CROSSFIRE 1 GB, DISCO DURO 250GB.
INVENTOR Windows 8: 64 bit; XEON i7 o E3, RAM 16 GB, 15GB DE ESPACIO EN
Windows 7: 32 6 64 bit. DISCO DURO. TARJETA DE VIDEO DIRECT3D - 9.
CATIA Windows 7: 64-bit. http://media.3ds.com/support/certified_hardware/Windo
IBM P ws_7_64-bit.html#Dell
. . , . Procesador de 32 o 64-bits, RAM 2GB MINIMO, 5GB
NX Windows XP, 7 o VISTA: 32 6 64 bit. LIBRES EN DISCO DURO
. . DELL WORKSTATION, 64bits, RAM 8GB, TARJETA
IRONCAD Wind XP: 64 bit. ! ! ’
ONC indows XP: 64 bi DE VIDEO NVIDIA QUADRO 1GB.
Windows XP, 7 0 VISTA:64 bit.
PARASOLID Mac OS Xloé%_xgg'b?t“sb'ts 0X0.6 X | pENTIUM 4, XEON, CORE, CORE 2 O COREI7
Linux 5, 6, 10 y 11 (ISO 23360)
ZW3D Windows XP, 2003, 2008: 32 bit. PROCESADOR AMD O EQUIVALENTE, RAM 4GB,
Windows Vista 7 u 8: 32 6 64 bit. TARJETA DE VIDEO OPENGL O ENVIDIA QUADRO.
TEBIS CAD Windows XP NI
RHINOCEROS Windows VISTA, 7 u 8: 32 6 64 bit. PROCESADOR PENTIUM, RAM 1GB, 600MB LIBRES

EN DISCO.

*Ver detalle y fuentes en el anexo J3.
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Tabla 18. (Continuacion)

PROCESADOR INTEL O AMD MULTICORE, TARJETA

ANSYS Windows o Linux: 64 bit. DE VIDEO NVIDIA

INTEL CORE i7, XEON O AMD. RAM DE 16 GB
NASTRAN Windows 7: 64 bit. EXPANDIBLE, TARJETA DE VIDEO NVIDIA 1GB,

DISCO DURO DE 1TB.

. . RAM 8 GB, TARJETA DE VIDEO OPENGL 1 GB,

FEMAP Windows 7 u 8: 64 bt 500GB LIBRES EN DISCO DURO

INTEL PENTIUM 4, XEON O COMPATIBLE, RAM 2
ADAMS Linux o Windows XP: 64 bit. GB, 1,6 GB DE ESPACIO EN DISCO DURO.

TARJETA DE VIDEO OPENGL1.2.

MARC MENTAT

Linux o Windows XP o VISTA: 64 bit.

PROCESADOR PENTIUM lil, RAM 2GB, TARJETA DE
VIDEO SVGA DE 16 bit, DISCO DURO DE 850MB.

PROCESADOR INTEL XEON, RAM 8 GB, TARJETA

Mac OS 10,6; 10,7; 10,8 y 10,9.
Linux 32 6 64 bit

StressCheck Windows XP 6 7: 64 bit. DE VIDEO OPENGL, 1TB DE DISCO DURO.
ABAQUS Windows VISTA 0 7: 64 bit PROCESADOR AMD 64bits, RAM 2GB, TARJETA DE
Linux x86-64 VIDEO NVIDIA TESLA O QUADRO.
) . PROCESADOR INTEL, XEON O AMD. RAM 4 GB,
PATRAN W'ndowsl‘_iﬁ Xox\é'es_gj' 64 bit TARJETA DE VIDEO OPENGL, ESPACIO EN DISCO
DURO 1,5GB.
Windows XP, 2003, 2008: 32 bit.
COMSOL Windows Vista 7 u 8: 32 6 64 bit. |RAM 4GB MINIMO, 1 4 GB LIBRES EN DISCO

DURO.

SOLIDWORKS SIMULATION

Windows XP 64 bit

RAM 8GB, TARJETA DE VIDEO NVIDIA QUADRO.
RECOMENDADA WORKSTATION DELL T7400.

La recomendacion del Director del Laboratorio de Supercomputacién y Célculo

Cientifico (SC3) de la UIS es que el mddulo de simulacién se procese en el equipo

de supercémputo de la UIS, ahorrando tiempo y recursos econdmicos. Esto

requiere que la licencia del software CAE sea multiusuarios, de calculo y

visualizacion y compatible con LINUX.

4.4.5 Talento humano:

Los perfiles de los usuarios de los software fueron definidos por los expertos que

se entrevistaron para este estudio, quienes coincidieron en:

Para los software BIOCAD y CAD se sugiere un Disefiador Industrial con

conocimiento en manejo de software CAD .

El perfil del usuario del software CAE debe ser un profesional en que esté en

capacidad de analizar los fendbmenos que se modelan y analizar los resultados.
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Por ello proponen que sea un Ingeniero Mecanico con Maestria en métodos
nUMEricos.

En consenso, los expertos concluyen que el trabajo de disefio de los implantes
debe ser en equipo multidisciplinario, integrando profesionales con los perfiles
mencionados y profesionales en radiologia y ortopedia, ademéas de personas
gue conozcan los procesos de manufactura, calidad y comercializacion de
dispositivos médicos.

El usuario del equipo de prototipado rapido puede ser un técnico en las areas

de mecanica, mecatrénica o disefio industrial.

4.4.6 Andlisis de costos:

En el anexo J4 se describen los costos de la infraestructura requerida para la
instalacién y funcionamiento de los sistemas para el disefio de implantes ajustados
a la geometria 6sea: De la informacion se evidencia:
BIOCAD: se recibieron cotizaciones de MIMICS y GEOMAGIC que tienen un
precio similar. Sin embargo, GEOMAGIC debe integrarse con otro software
(Amira, 3D Doctor o EBS Ekliptik) para cumplir los requerimientos de los
usuarios.
CAD: el costo de los la licencia de los 5 software cotizados estan en un rango
de 10 a 18 millones de pesos. Para recomendar uno de los software se tuvo en
cuenta la interoperabilidad con el BIOCAD MIMICS y el CAE ANSYS, Unicos de
los que se obtuvo informacion de costo de los proveedores.
CAE: Solo se recibi6 respuesta de ANSYS.
Equipos de prototipado rapido: los precios de los equipos identificados estan
entre 9 y 900 millones, la recomendacion del equipo se hizo teniendo en cuenta
la calidad del servicio técnico.
Honorarios talento humano: el célculo del valor a pagar al personal que estara a
cargo de los software y equipos se calculé utilizando la “Guia para el pago de
personal investigador a través de recursos Colciencias”, que establece el

namero de salarios minimos por perfil.
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Equipos de computo: se identificaron las caracteristicas de los equipos que
cumplieran los requerimientos de todos los software y se cotizaron los equipos
de la marca DELL, autorizado como proveedor por la UIS.

El calculo de costo de la implementacion y funcionamiento de los sistemas para
disefio de implantes ajustados a la geometria 0sea se expone en el apartado
4.5 debido a que es necesario, en primera instancia, identificar las arquitecturas

finales.

4.5. RESULTADOS DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS

De acuerdo a la evaluacion, los software recomendados para utilizar en el proceso
de disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea son: Mimics (BIOCAD),
Solidworks, PTC CREO Parametric, Inventor y Rhinoceros (CAD) y Ansys (CAE).

Estos software conforman 4 arquitecturas que se exponen en la figura 8.

Figura 8. Arquitecturas resultado de la evaluacion de tecnologias

| SOLIDWORKS
| PTCCREO PARAMETRIC }] < >

— \ INVENTOR | } ANSYS
\/ RHINOCEROS R )

La evaluacion técnica y de proveedores para los equipos de prototipado rapido dio
como resultado un listado de 7 equipos de los cudles se destaca el BIG
CREATOR II XL DUO dado que la empresa tiene disponibilidad inmediata y el
soporte técnico se encuentra en Bucaramanga, con lo que el sistema
recomendado para el disefio de implantes ajustados a la geometria 0sea se

muestra en la figura 9.
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En el anexo 118 se incluy6é una herramienta de Excel para filtrar las arquitecturas
respecto los software, los archivos de intercambio y la disponibilidad de

proveedores, facilitando la busqueda de datos.

En el sistema se incluyen los software CAM, tecnologia identificada en las
entrevistas a expertos. La inclusion obedece a la necesidad de modelar los
implantes en funcion de los requerimientos del proceso de manufactura, elemento
que influyé en la evaluacion de los software CAD y debe tenerse en cuenta para

efectos de integracion del sistema de disefio con los sistema para manufactura.

Figura 9. Sistemas propuestos para el disefio de implantes ajustados a la
geometria 0sea.

IMAGENES
MEDICAS

DICOM

SOLIDWORKS

. PTC CREO PARAMETRIC > STEP

—

INVENTOR

ANSYS

RHINOCEROS —

STL

\

\

4.6. COSTO DE IMPLEMENTACION Y FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA
En la tabla 19 se exponen los costos para la implementacion y operacion de los
sistemas conformados por un afio. Se incluyen los siguientes items:

Precio de las licencias de software BIOCAD, CAD y CAE que permiten ejecutar

proyectos en cooperacion universidad-empresa. Licencia por un afio, incluye
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soporte técnico y actualizaciones por este periodo. Fuente: cotizaciones
enviadas por los proveedores (Anexo J4 y K).

Precio del equipo de prototipado rapido recomendado. Fuente: cotizacion
enviada por el proveedor. Incluye garantia y mantenimiento por un afio. (Anexo
J4).

Precio de los equipos de cdmputo que cumplen las caracteristicas para el
funcionamiento de los software. Fuente: cotizaciones enviadas por los
proveedores. (Anexo J6).

Honorarios de los usuarios de cada tecnologia para un afio de operacion.
Fuente: Guia para el pago de personal investigador a través de recursos
Colciencias, SMMLV 2014. (Anexo J5).
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Tabla 19. Costo de implementacion de los sistemas para el disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea*

ARQUITECTURA/PRECIO

LICENCIA

BIOCAD
MIMICS
COMERCIAL

17.010.240

CAD
SOLIDWORKS
COMERCIAL

18.560.000

ASOCIADA

36.644.400

RP

BIG CREATOR Il XL DUO

EQUIPO+KIT

24.360.000

EQUIPO DE COMPUTO

OPTIPLEX 9020 1.417.520

OPTIPLEX 9020

1.417.520

XPS 8700

3.623.579

250.873.259

HONORARIOS USUARIO
TOTAL TECNOLOGIA

ARQUITECTURA/PRECIO

LICENCIA

DISENADOR INDUSTRIAL 36.960.000

55.387.760

BIOCAD
MIMICS

COMERCIAL 17.010.240

DISENADOR INDUSTRIAL

CAD

36.960.000
56.937.520

PTC CREO PARAMETRIC

COMERCIAL

15.585.180

MSC. ING. MECANICO

CAE
ANSYS
ASOCIADA

59.136.000
99.403.979

36.644.400

TECNICO

14.784.000
39.144.000

RP

BIG CREATOR Il XL DUO

EQUIPO+KIT

24.360.000

EQUIPO DE COMPUTO

OPTIPLEX 9020 1.417.520

OPTIPLEX 9020

1.417.520

XPS 8700

3.623.579

247.898.439

HONORARIOS USUARIO
TOTAL TECNOLOGIA

ARQUITECTURA/PRECIO

DISENADOR INDUSTRIAL 36.960.000

55.387.760

[=][e]e7:\}
MIMICS

DISENADOR INDUSTRIAL

CAD
INVENTOR

36.960.000
53.962.700

MSC. ING. MECANICO

ANSYS

59.136.000
99.403.979

TECNICO

14.784.000
39.144.000

RP

BIG CREATOR Il XL DUO

244.517.358

TOTAL TECNOLOGIA

ARQUITECTURA/PRECIO

LICENCIA

55.387.760

BIOCAD
MIMICS

COMERCIAL 17.010.240

CAD
RHINOCEROS
COMERCIAL

50.581.619

17.010.240

ANSYS
ASOCIADA

99.403.979

36.644.400

LICENCIA COMERCIAL 17.010.240 |[COMERCIAL 9.998.040 [ASOCIADA 36.644.400 |EQUIPO+KIT 24.360.000
EQUIPO DE COMPUTO OPTIPLEX 9020 1.417.520 |XPS 8700 3.623.579 [XPS 8700 3.623.579
HONORARIOS USUARIO DISENADOR INDUSTRIAL 36.960.000 |DISENADOR INDUSTRIAL 36.960.000 |MSC. ING. MECANICO 59.136.000 [TECNICO 14.784.000

39.144.000

RP

BIG CREATOR Il XL DUO

EQUIPO+KIT

24.360.000

EQUIPO DE COMPUTO

OPTIPLEX 9020 1.417.520

OPTIPLEX 9020

1.417.520

XPS 8700

3.623.579

249.323.499

HONORARIOS USUARIO
TOTAL TECNOLOGIA

DISENADOR INDUSTRIAL 36.960.000

55.387.760

*Ver detalle en el anexo J5

DISENADOR INDUSTRIAL

36.960.000
55.387.760
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4.7. REVISION DEL ENFOQUE METODOLOGICO
Esta fase se incluye debido a que la metodologia aplicada se propuso para este
caso especifico de evaluacion de tecnologias para disefio de implantes ajustados
a la geometria Osea. El objetivo es mantener registro de los cambios como
estrategia de gestion del conocimiento para posteriores aplicaciones. Los cambios
significativos fueron:
Se incluy6 la preseleccion de las tecnologias (numeral 4.3.1) debido a errores
en los nombres, ambigledades o desactualizacion. En esta pre-seleccion se
encontré6 que no existia informacion suficiente para evaluar los software por
desactualizacion inexistencia.
Debido a la cantidad de arquitecturas resultado de la evaluacion (1.019), se
incluy6é una segunda fase para evaluar nuevos requerimientos que limitaran el
namero de arquitecturas viables de manera que se facilite la decision de
compra.
Se incluyé el numeral 3.1.4, definicion de parametros de inclusion y exclusiéon
dado que en una primera fase se hizo la recoleccion no estructurada de
informacion y se encontré con que un alto porcentaje de ésta no aportd a los
objetivos del proyecto.
Se amplié el alcance del numeral 3.4, de “evaluacion de costos” a “evaluacién
de la oferta” para dar mayor informacion del proceso de compra a los usuarios

interesados.
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5. DIVULGACION DE RESULTADOS

Los resultados del proyecto se evidencian en las siguientes publicaciones:

5.1. APOYO EN LA FORMULACION DE UN PROYECTO DE INVESTIGACION
Se realiz6 el acompafamiento para la formulacion y presentacion de tres
propuestas:

a. “Aplicacion de un modelo de cooperacién universidad - empresa al sector
biomédico - ortopédico para el disefio de implantes ajustados a la geometria
O0sea basado en la integracion de tecnologias BIOCAD/CAD/CAE/PR”

b. Este proyecto se formulé y presenté a la convocatoria 562 de Colciencias en
Octubre de 2013. Como resultado del proceso de arbitraje el proyecto fue
clasificado como elegible y financiable. Sin embargo los recursos econémicos
no fueron asignados para su ejecucion.

c. En consecuencia se reformulé la propuesta y fue nuevamente presentada a
COLCIENCIAS a través de la convocatoria 642 de la misma institucion en abiril
de 2014. Los resultados seran publicados el 4 de agosto de 2014.

d. “Investigacion para la clasificacion de tipologias de fracturas de craneo, basado
en técnicas imagenoldgicas diagndsticas para la caracterizacion del disefio de
implantes ajustados a la geometria &ésea”. Proyecto presentado a la
convocatoria interna 2013 de la Vicerrectoria de Investigacion y Extension de la

UIS. El proyecto fue aprobado y esta en ejecucion desde febrero de 2014.

5.2. REDACCION DE UN ARTICULO DE CARACTER PUBLICABLE

Se redact6 el articulo “Evaluacion de tecnologias para el disefio de implantes
ajustados a la geometria 6sea”. El documento se presenté al IV Congreso
Internacional de Gestidon Tecnoldgica e Innovacién 2014 a realizarse en los dias
27 y 28 de noviembre. Se espera notificacion de aceptacion.
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6. CONCLUSIONES

6.1. RESULTADOS OBTENIDOS

La metodologia propuesta para evaluacion de tecnologias fue el primer resultado
del proyecto que se valido con su aplicacion a las tecnologias soporte para el
disefio de implantes ajustados a la geometria désea. Esta metodologia puede ser
aplicada para evaluar nuevas marcas de tecnologias 0 en nuevos procesos de

evaluacion de tecnologias.

Las arquitecturas recomendadas para el diseiio de implantes ajustados a la

geometria 6sea son:

Figura 10. Arquitecturas resultado de la evaluacion de tecnologias

| SOLIDWORKS
| PTCCREO PARAMETRIC < >

Y | INVENTOR | } ANSYS
| RHINOCEROS K 3

MIMICS y ANSYS son los software BIOCAD y CAE recomendados para el disefio
de implantes ajustados a la geometria 6sea. Este resultado se obtuvo evaluando
el cumplimiento de los requerimientos técnicos de los software, la disponibilidad de
la oferta y las politicas de soporte técnico para la Universidad. SOLIDWORKS,
PTC CREO PARAMETRIC, INVENTOR y RHINOCEROS son los software
recomendados para modelar los implantes disefiados. Se propone la realizacion
de experimentos para verificar el cumplimiento de los requerimientos funcionales
gue no se evaluaron en este proyecto y, en funcion de los resultados, tomar la
decision de compra y uso en el disefio de implantes ajustados a la geometria

Osea.
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El talento humano es el elemento fundamental para la utilizacion efectiva de las
tecnologias. Del nivel de competencia que tenga un usuario de una tecnologia
especifica depende el rendimiento del equipo o software asociado. Si el usuario no
tiene las competencias correctas para su uso, la tecnologia operara por debajo de
su capacidad. La adquisicion de tecnologias en las que no se tiene experiencia
previa de uso, deben incluir actividades de entrenamiento y estrategias de soporte
técnico (medios de atencién, tiempo de respuesta, idioma, entre otros) que

atiendan eficazmente las inquietudes e inconvenientes de los usuarios.

Las licencias de software para el desarrollo de implantes que son disefiados por
investigadores en la Universidad y posteriormente fabricados y comercializados
por empresas deben ser licencias comerciales. Las licencias libres no se
recomiendan para este caso debido a que las caracteristicas técnicas pueden ser
modificadas y no se tiene certeza acerca de los resultados mediante estudios de

validacion.

Las actividades de ingenieria inversa y analisis biomecéanico dan informacion que
puede ser utilizada en la planeacién prequirargica para garantizar la correcta
implantacion del dispositivo. Este proceso hard también que el tiempo de cirugia
sea menor, se reduzca la instrumentacion y la curva de aprendizaje de los nuevos

ortopedistas.

Las imadgenes médicas para hacer la reconstruccién de tejidos se seleccionan
segun la disponibilidad y pertinencia para el tratamiento del paciente y con estas
se plantea el método de reconstruccién. Sin embargo, el estudio confirma que las
tomografias computarizadas (CT) son las recomendadas para la reconstruccion de
tejido 0seo y la resonancia magnética para casos de tejido blando. Las
radiografias requieren de procesos de reconstruccién complejos que incluyen la

programacion de software y el uso de datos antropométricos.
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Un elemento clave que debe integrarse a los requerimientos de la arquitectura es
la interoperabilidad con procesos de manufactura, por lo que la informacion del
proceso de fabricacion (equipos, técnicas, materiales) debe tenerse en cuenta en
el proceso de disefio, en especial si se hacen en equipos de control numérico

computarizado (CNC) que se soportan en software CAM.

La oferta de equipos de prototipado répido ha venido creciendo los ultimos afios. A
la fecha se encuentra un portafolio de equipos dirigidos a los hogares hasta
equipos en los que se pueden elaborar productos de utilizacion inmediata. La
decision de compra de estos equipos radica, principalmente en el tamafio de
impresion, la precision determinada por la cantidad de capas por milimetros y la

disponibilidad de material de impresién y soporte.

6.2. CONCLUSIONES DEL PROCESO DE EVALUACION

El proceso de evaluacion inici6 con las 36 marcas comerciales de software
BIOCAD, 27 CAD, 25 CAE y 59 marcas de prototipado rapido identificadas. Con la
aplicacion de la metodologia se conformaron 1019 arquitecturas
BIOCAD+CAD+CAE+RP que, luego de evaluadas como sistema y analizadas las

condiciones para la adquisicion, resultaron en 4 arquitecturas propuestas.

En la literatura se encuentran diferentes metodologias para evaluar tecnologias.
La eleccibn de un método especifico o la integracion de varios enfoques
metodoldgicos depende de la dimension (estratégica, técnica o econémica) y del
objetivo de la evaluacién; de la cantidad de informacion disponible para iniciar la
evaluacion; del tipo de tecnologia a evaluar; del tipo de transferencia de la
tecnologia (compra, desarrollo, adaptacion, etc.); del uso y del entorno en el que
se utilizara la tecnologia; de la integracién con otras tecnologias o con sistemas y
de los recursos disponibles (tiempo, acceso a las tecnologias evaluadas, perfil de

los evaluadores, entre otros) para la evaluacion.
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La teoria de evaluaciébn de tecnologias incluye la evaluacién tedrica y
experimental. La evaluacion tedrica permite descartar tecnologias que no cumplen
requerimientos de los usuarios de manera que la evaluacidbn experimental,
realizada en una fase posterior, sea mas eficiente en el uso de los recursos

tiempo, infraestructura y dinero.

Figura 11. Resumen de resultados

IDENTIFICACION
BIOCAD CAD CAE RP
36 27 24 59
PRESELECCION
BIOCAD CAD CAE RP
14 15 15 57
INTEROPERABILIDAD
\

:/ e N
i BIOCAD CAD CAE
7 10 10

| ARQUITECTURAS CONFORMADAS

1208
ARQUITECTURAS BIOCAD+CAD+CAE

ARQUITECTURAS BIOCAD+CAD+CAE

TECNOLOGIAS PROPUESTAS

BIOCAD “

La metodologia propuesta esta dirigida a la evaluacion de software y hardware
para al sector biomédico-ortopédico por lo que integra diferentes técnicas y
herramientas de diferentes disciplinas. Esta metodologia puede adaptarse para
evaluar otras tecnologias sanitarias 0 en actualizaciones de las tecnologias

disponibles.
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Aunque existen herramientas tecnologicas sofisticadas, la adquisicion y uso de
éstas debe responder a las necesidades y capacidades del usuario
(requerimientos). Si este analisis no se realiza, pueden hacerse inversiones
incorrectas que no aumenten la eficiencia de los procesos ni los ingresos pero si el

valor de las inversiones y gastos.

La identificacidon y evaluacion de proveedores como complemento de la evaluacion
técnica de software y los equipos evidencidé que, si bien existen soluciones de alto
rendimiento, existen factores externos que impiden su uso, como la inexistencia de

politicas para comercializacién de productos software en el territorio nacional.

6.3. CONCLUSIONES DE LA RECOLECCION DE INFORMACION

En la revision de literatura, entrevistas con expertos y con personal de la Division
de Compras de la Universidad se evidencido la importancia de hacer una
evaluacion de tecnologias para la seleccion de software, y obtener un mejor
aprovechamiento de estos, especialmente en lo referente a los requerimientos no
funcionales de la tecnologia como el sistema operativo en el que funcione, el

equipo de computo y otros que determinan su rendimiento.

Los autores que compararon modelos 0seos reales con prototipos virtuales y
fisicos concluyeron que los modelos generados a partir de imagenes meédicas
fueron exactos y que pueden ser utilizados eficazmente para simular procesos
fisicos, particularmente cuando se consideran los riesgos, dificultades y problemas

éticos involucrados al usar cadaveres.
La revisiobn web debe realizarse teiendo en cuenta parametros minimos de calidad

de la informacion debido a la cantidad de datos dispersos y nhombres erroneos o

confusos de los software que pueden afectar las conclusiones del estudio.
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7. RECOMENDACIONES

El resultado del proyecto es un listado de tecnologias para el disefio de implantes
ajustados a la geometria O6sea que se identificaron y evaluaron utilizando
informacion tedrica. Surtido este paso, se recomienda realizar la evaluacion
experimental de las tecnologias software propuestas para medir la respuesta a las
variables de calidad (ISO 25000:2005) y dar una conclusion oOptima para el

problema planteado.

Para procesos posteriores, se recomienda evaluar los software por la calidad con
la que cumple tareas dentro del flujo de proceso de disefio de los implantes,
evitando enmarcar un grupo de tareas especifico como BIOCAD, CAD o CAE.
Esto puede redundar en la identificacion de herramientas especializadas en fases

del proceso que den resultados de mayor precision.

Se propone disefiar y desarrollar una herramienta que permita generar las
arquitecturas de manera agil y practica una vez identificados los software, de

manera que futuras evaluaciones sean mas eficientes.

El sistema propuesto es el conformado por software y equipos de prototipado
rapido y posteriormente se hace el analisis del perfil de los usuarios de estas
tecnologias. Para futuros trabajos, se recomienda incluir el equipo de trabajo en el
sistema permitiendo evaluar y hacer recomendaciones teniendo en cuenta todos

los elementos que pueden influir en el desempefio del mismo.

La resolucién de las imagenes y la distancia entre estas son determinantes para la
precision del volumen 6seo que se genera. El consenso es que para los casos de
tejido 6seo la resolucion de las imagenes tomograficas sea 512X512 pixeles por
pulgada cuadrada. Sin embargo los datos de separacion entre imagenes (slicer)

estan en un rango de 0,1 a 1,4 mm, siendo 0,625 mm la mas referenciada.
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La calidad del volumen 0seo reconstruido depende de la resolucion de las
imagenes tomogréficas y la distancia entre estas. En la literatura se identificé que
la distancia depende del caso a tratar por lo que se recomienda incluir un
radiologo que dé instrucciones sobre el tema para cada caso a tratar o realizar una
investigacion cuyo objetivo sea proponer la distancia entre tomografias para las

diferentes topologias de trauma.

Los fabricantes que participaron en el proceso de evaluacion hicieron énfasis en la
necesidad de tener en cuenta que el sistema para disefio de implantes deben
integrarse luego con el sistema de manufactura a través de los software CAD. Si
bien se incluyeron requerimientos relacionados con este aspecto, se considera
pertinente hacer un analisis exhaustivo de los requerimientos de interoperabilidad
de los CAD con los CAM e incluir estos aspectos en la evaluacion experimental de
los CAD.

Para la evaluacion experimental de los software se recomienda tener en cuenta
qgue la versién a utilizar debe ser del mismo tipo para todos los software de la
arquitectura (trial, software de prueba, licencia en estudiantil, licencia de
investigacién o licencia comercial). Esto se debe a que las prestaciones de los
software varian en cada version afectando los resultados y con esto la toma de

decisiones.

Debido a que las competencias de los usuarios de las tecnologias determinan su
rendimiento, se sugiere incluir actividades de entrenamiento de parte de expertos
como una primera fase del proceso de transferencia de la tecnologia y definir con
los proveedores un medio de soporte técnico para atender eventuales dudas que

se presenten.

Se recomienda hacer el andlisis para la articulacion del sistema con el Centro de

Supercémputo de la Universidad, especificamente para el procesamiento del CAE.
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ANEXOS

Anexo A. Documento de especificacién de requerimientos de los usuarios de
la tecnologia

1. INTRODUCCION
1.1. PROPOSITO

Los software BIOCAD, CAD y CAE y los equipos de prototipado rapido son herramientas que
soportan el proceso de disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea. En el contexto regional,
particularmente en la Universidad Industrial de Santander, se han utilizado estas herramientas
software, algunas aplicadas a casos de traumas 6seos con resultados positivos.

El propdsito de este documento, denominado en adelante ESPECIFICACIONES DE REQUISITOS
DE TECNOLOGIAS o ERT, es establecer los requerimientos de software BIOCAD, CAD y CAE
para soportar las actividades del proceso de disefio de implantes ajustados a la geometria ésea.
Se incluyen las especificaciones de requisitos para los equipos de prototipado rapido dado que
integran el sistema evaluado y deben interoperar con los software descritos.

1.2. ALCANCE

Los requerimientos que se identifican en este documento seran utilizados para la evaluacion de
productos software comerciales del tipo:

BIOLOGY BASED CAD (BIOCAD): Son software de ingenieria inversa utilizados en este caso
para la reconstruccion de tejidos 6seos a partir de imagenes médicas diagnésticas.

COMPUTER-AIDED DESIGN (CAD): software para modelar los implantes disefiados.

COMPUTER AIDED ENGINEERING (CAE): herramienta software para hacer el andlisis
biomecanico de los implantes y la interface hueso-implante.

EQUIPOS DE PROTOTIPADO RAPIDO (RP): equipo para modelado fisico de prototipos de
productos.

Estas tecnologias se integraran en un sistema BIOCAD+CAD+CAE+RP para soportar el proceso
de disefio de implantes ajustados a la geometria ésea por lo que se debera tener en cuenta la
interoperabilidad entre estos.

1.3. DEFINICIONES

Software: Programas de computador, procedimientos y posiblemente documentacion y datos
pertenecientes a la operacion de un sistema basado en un computadorll4. Para este proyecto los
software son BIOCAD, CAD y CAE.

Arquitectura software: Es la organizacién fundamental de un sistema encarnada en sus
componentes, las relaciones entre ellos y el ambiente y los principios que orientan su disefio y
evolucion'®®. Para el caso de este proyecto, la arquitectura a analizar es una arquitectura simple
de flujo de datos conformada por los software BIOCAD+CAD+CAE.

14 |EEE STANDARDS ASSOCIATION. |IEEE Standard Computer Dictionary. 610.1990. IEEE. 1990. 29 p.
"% |EEE STANDARDS ASSOCIATION. Recommended Practice for Architectural Description for Software-Intensive
Systems. 1471. 2000 IEEE. 2000. 29 p.
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Sistema de sistemas (So0S): Son sistemas heterogéneos y con funcionamiento
independientemente que se integran a gran escala por un objetivo comdn**®. El SoS que se
evaluara en este proyecto es el conformado por la integracién de técnicas imagenoldgicas, la
arquitectura software y los equipos de prototipado rapido.

Cliente™": La persona(s) que pagan por el producto y normalmente (pero no necesariamente)
define los requisitos.

Proveedor''®: La persona (s) que producen un producto para un cliente.

Usuario™®: La persona (s) que operan o actian reciprocamente directamente con el producto.

El usuario (s) y el cliente (s) no es (son) a menudo las mismas persona(s).

Requisitos de software'®®: “expresa las necesidades y las limitaciones impuestas a un producto

de software que contribuyen a la solucién de algun problema del mundo real”.

2. DESCRIPCION GENERAL
2.1. PERSPECTIVA DEL PRODUCTO

Este documento trata de cuatro productos, 3 software y 1 equipo que hacen parte del sistema para
disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea. Cada producto tiene una funcién especifica y
delimitada y se ordenan segun el flujo de trabajo del proceso.

2.1.1. INTERFASES DEL SISTEMA

Cada tecnologia tiene funciones definidas que lo catalogan como un BIOCAD, CAD o CAE y como
equipo de prototipado rapido. Cada tecnologia es utilizada de manera particular e independiente
por investigadores, disefiadores, ingenieros, entre otros. Para este caso, las tecnologias se
utilizardn como componentes de un sistema que tiene como objetivo soportar el proceso de disefio
de implantes ajustados a la geometria 6sea. Las fases del proceso se relacionan en la Figura 1y
se detallan a continuacion:

Figura 1. Modelo de tecnologias integradas BIOCAD+CAD+CAE+RP
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18 JAMSHIDI, Mo. System of Systems Engineering: Innovation for the 21st Century. 1ed. Hoboken, New Jersey: John Wiley
& Sons, 2009. 576 p.

"7 |EEE STANDARDS ASSOCIATION. Recommended Practice for Software Requirements Specifications. 830. 1998. IEEE.
1998. 37 p.

"8 |EEE 830. 1998. op. cit.

119 |EEE 830. 1998. op. cit.

120 KOTONYA, Gerald y SOMMERVILLE, lan. Requirements Engineering: Processes and Techniques. Inglaterra: Wiley,
1998. 294 p. ISBN-10: 0471972088.
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El proceso de disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea debe seguir la siguiente
metodologia:

FASE 1. Ingenieria inversa: partiendo de imagenes diagnosticas, especificamente Tomografias
Computarizadas (TC), se hace la reconstruccion de los tejidos 6seos del caso de estudio. El
resultado es el volumen 6seo virtual.

FASE 2. Prototipado rapido: el volimen 6soe virtual se imprime para obtener el volimen éseo
fisico que se utiliza para el andlisis del trauma y proponer alternativas de implantes en un equipo
multidisciplinario integrado por disefiadores, ortopedistas y fabricantes.

FASE 3. Ingenieria aplicada al disefio: selecciona la alternativa, se modela para obtener el
prototipo virtual del implante.

FASE 4. Ingenieria biomecanica: al prototipo virtual se le realizan analisis biomecanicos. Luego se
integra al volimen dseo y se hacen analisis mecanicos de la interfase hueso-implante. Segln
estos resultados se hacen los ajustes necesarios al disefio.

FASE 5. Prototipdo rapido: Se hace la impresiéon 3D del implante disefiado.

Como se muestra en la figura 1, en cada una de estas fases se utiliza una herramienta de apoyo,
BIOCAD, CAD, CAE o RP.

2.1.2. INTERFASES DE USUARIO
El objetivo de este documento es direccionar la evaluacion tedrica de las tecnologias BIOCAD,
CAD, CAE y equipos de prototipado rapido para seleccionarlas. La interfaz de usuario se evaluara
en una fase experimental posterior.

2.2. FUNCIONES DEL PRODUCTO

Las funciones de los productos analizados se describen en las figuras 2 y 3 y se detallan a
continuacion:

SOFTWARE BIOCAD: se utiliza en la fase de reconstruccién de la geometria ésea del caso a
tratar. Debe leer imagenes médicas, permitir la reconstruccion del volumen 6seo y la correccién
de imperfecciones en el modelo generado y exportarlo al equipo de prototipado rapido y al
software CAD.

SOFTWARE CAD: es un software para modelado de los implantes propuestos para tratar el
caso de estudio. Debe importar y permitir la edicién del volumen 6seo generado en el BIOCAD,
hacer modelado paramétrico de los implantes y la superposicion sobre el volumen éseo. La
técnica de modelado debe ser compatible con software CAM pues los implantes se deben
fabricar posteriormente. EI modelo del implante, solo e integrado con el volumen 6seo, debe
exportarse a un software CAE.

SOFTWARE CAE: se utiliza para el andlisis biomecénico de la interfase hueso-implante. Debe
importar el implante y el modelo del hueso y el modelo integrado hueso-implante, permitir el
disefio del estudio a realizar, simular el andlisis y generar resultados graficos y numéricos.

EQUIPO DE PROTOTIPADO RAPIDO: recibe el prototipo virtual del volumen 6seo y del
implante modelado y se imprime en 3D.
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Figura 2. Funciones del BIOCAD vy el CAD e interoperabilidad con RP

MEDICAS EN
FORMATO DICOM

IDENTIFICACION DEL
CONTORNO DE LA REGION

L osoamoomumos  SEORTRCIONE
IMAGENES (SLICES) MEDICAS R
POR ESCALAS HU. LAS IMAGENES
(SEGMENTACION) SEGMENTADAS

CALCULO 3D
CONVERSION DE LA
SUPERFICIEA VOLUMEN

CORRECCION DE
IMPERFECCIONES Y
SUAVIZADO DEL
VOLUMEN

BT

MALLADO PARA EXPORTAR

IGESy STEP: GEOMETRIAS

REGION GSEA DE CADA o MEN B VOLUMEN GSEO
SLICE IDENTIFICADA SUPERFICIE OSEA W MALLA D! 6sE0

MODELADO DEL MPLANTE

RECONSTRUCCION DEL
VOLUMEN IMPORTADO POR
GEOMETRIAS O POR NURBS

AJUSTE DEL IMPLANTE SOBRE
ELVOLUMEN OSEO STL: CAF
IGES y STEP: GEOMETRIAS

RESULTADO:
VOLUMEN OSEO

RECONSTRUIDO

RESULT/
IMPLANTE MO
MEDIDA

AUTR

o
RESULTADO:
IMPLANTE MODELADO

MALLADO PARA EXPORTAR

PAS

RESULTADO:
IMPLANTE, VOLUMEN GSEO Y

CONJUNTO (VOLUMEN MAS
IMPLANTE)

Analisis del trauma
para disefio del
implante

e
PROTOTIPADO RAPIDO DEL
VOLUMEN OSEO

Figura 3. Funciones del CAD y el CAE

A

MODELADO DEL MPLANTE

IMPLANTE MODELADO

»

RECONSTRUCCION DEL
VOLUMEN IMPORTADO POR
GEOMETRIAS O POR NURBS

RESULTADO:
VOLUMEN OSEO
RECONSTRUIDO

(N

AJUSTE DEL IMPLANTE SOBRE

EL VOLUMEN GSEO

RESULTADO:
IMPLANTE MODELADO A LA
MEDIDA

»

MALLADO PARA EXPORTAR
STL: CAPAS
IGES y STEP: GEOMETRIAS

RESULTADO:

IMPLANTE, VOLUMEN OSEO Y

CONJUNTO (VOLUMEN MAS
IMPLANTE)

PROGRAMACION CAM

-» w/f\&

RECONSTRUCCION DEL
VOLUMEN E IMPLENTE
IMPORTADO POR GEOMETRIAS
0 POR NURBS

RESULTADO:
IMPLANTE INTEGRADO AL

VOLUMEN GSEO
RECONSTRUIDO

<

MALLADO POR ELEMENTOS FINITOS
(DISCRETIZACION)

RESULTADO:
MALLA POR ELEMENTOS FINITOS DEL

VOLUMEN GSEO, IMPLANTE Y
VOLUMEN + IMPLANTE

DISENO DEL ESTUDIO BIOMECANICO POR
ELEMENTOS FINITOS
(PREPROCESO)

RESULTADO:
MATERIALES, DENSIDAD, FUERZA,
MAGNITUD.

ESFUERZOS M

EJECUCION DEL ESTUDIO
(PROCESO)

RESULTADO:

IMOS DEL IMPLANTE, Y EL HUES(

VISUALIZACION Y ANALISIS DE
RESULTADOS
(POSTPROCESO)

RESULTADO:

ESFUERZOS MAXIMOS DEL
IMPLANTE, Y EL HUESO.

2.3. CARACTERISTICAS DE LOS USUARIOS

Los usuarios de las tecnologias son:

- SOFTWARE BIOCAD: Profesionales del area médica, radiologia, ingenieria biomecanica o
disefiadores industriales que requieren la reconstruccion de geometrias 6seas para diagnostico

y/o tratamiento de casos clinicos o disefio y fabricacion de dispositivos médicos.
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SOFTWARE CAD: Disefiadores industriales y/o ingenieros mecanicos que modelen dispositivos
médicos o volimenes 6seos.

SOFTWARE CAE: Disefiadores industriales y/o ingenieros mecanicos que requieran hacer
comprobaciones mecanicas de los dispositivos médicos o volumenes 6seos. Experiencia en
manejo de software de este tipo para andlisis estatico.

EQUIPO DE PROTOTIPADO RAPIDO: disefiador industrial o ingeniero mecéanico. Poca

2.4. RESTRICCIONES

En este trabajo no se encuentran restricciones sobre el desarrollo del producto software sino sobre
la disposicion de informacién para el analisis.

2.5. SUPOSICIONES Y DEPENDENCIAS

Las condiciones del estudio pueden variar si las tecnologias identificadas y evaluadas no permiten
la conformacion de las arquitecturas y sistemas.

2.6. REQUISITOS FUTUROS

Aplicaciones a nuevos campos biomédicos o0 casos que requieran mayor precision o exactitud del
proceso.

3. REQUISITOS ESPECIFICOS
3.1. INTERFASES EXTERNAS (Ver figuras 1, 2 y 3)

Los software deben interoperar en una arquitectura de flujo de datos, empezando con el BIOCAD
que exporta archivos al CAD y luego al CAE. Del BIOCAD deben exportarse los modelos éseos
virtuales al equipo de prototipado rapido para su impresion. Los equipos de computo deben tener
suficiente capacidad para permitir el procesamiento de datos del software BIOCAD y CAE y
capacidad de procesamiento de imagenes para el CAD.

Las tecnologias BIOCAD, CAD, CAE y los equipos de RP integrados se consideran un sistema,
como se describe en la figura 1. Las entradas a este sistema son las imagenes médicas y las
salidas son archivos que se llevaran a un software CAM para manufactura.

3.2. FUNCIONES

Las funciones de las tecnologias se describen POR OBJETIVOS de la tecnologia a evaluar.

3.2.1. FUNCIONES DEL BIOCAD

El software BIOCAD debe permitir la segmentacion de tejidos usando las escalas cuantitativas
de densidad Hounsfield (HU)

El software BIOCAD debe permitir la parametrizacion de la escala HU a usar en la activaciéon de
las méascaras

El software BIOCAD debe permitir la seleccion de la regién de la imagen mediante mascaras.

El software BIOCAD debe permitir la reconstruccién de un volumen mediante el calculo 3D
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El software BIOCAD debe permitir la extraccién de una seccidn de la superficie reconstruida

El software BIOCAD debe permitir la correccién de imperfecciones originadas en el proceso de
célculo 3D

El software BIOCAD debe permitir el suavizado de la superficie volumétrica obtenida del calculo
3D

3.2.2. FUNCIONES DEL CAD

El software CAD debe permitir la elaboracion de modelos 3D usando las operaciones:
protrusién por extrusion, protrusién por revolucién, barridos, corte, vaciado, recubrimiento,
Booleanas, operaciones matriciales

El software CAD debe mantener el historial de operaciones de construccion del modelo 3D
permitiendo la regresion

El software CAD debe permitir la edicién de los parametros de las operaciones de construccién
del modelo.

El software CAD debe permitir la edicion del volumen 6seo importado, aplicando operaciones de
protrusion y booleanas.

3.2.3. FUNCIONES DEL CAE
El software CAE debe permitir la discretizacién del modelo 3D usando malla

El software CAE debe permitir la creacion de mallas de elementos finitos de forma triangular,
cuadrado y tetraedro.

El software CAE debe permitir manipular el tamafio y la cantidad de elementos finitos a usarse
para discretizar un modelo 3D

El software CAE debe disponer de una base de datos de materiales y permitir la creacién de un
nuevo material

El software CAE debe permitir el analisis del comportamiento mecanico de un conjunto
mediante el disefio de un estudio estético realizado mediante elementos finitos (FEA)

El software CAE debe proporcionar los datos de andlisis de tensiones, desplazamientos,
deformaciones unitarias y factos de seguridad resultados de estudios estéaticos

El software CAE debe permitir la realizacién de estudios estaticos a conjuntos de piezas

El software CAE debe permitir la seleccion del sistema de ajuste "no separacion” entre piezas
de un conjunto

3.2.4. FUNCIONES DEL EQUIPO DE PROTOTIPADO RAPIDO (RP)
El equipo RP debe utilizar tecnologia de impresion por deposicion fundida
El tamafio de impresién de los prototipos debe ser igual o superior a 30 centimetros en XYZ.
El material de impresion del equipo debe imprimir, por lo menos, en ABS o PLA
El equipo debe tener, minimo, dos boquillas de extrusion

El equipo debe utilizar material de soporte soluble en agua

3.3. REQUISITOS DE RENDIMIENTO
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Para cada software deberan identificarse los requerimientos del sistema en el que funcionara de
manera que la recomendacién que se haga permita el procesamiento adecuado y almacenamiento
de datos.

3.4. REQUISITOS DE INTEROPERABILIDAD

Dado que los software y los equipos son tecnologias individuales, se establecen los requerimientos
de interoperabilidad que garanticen el flujo de datos entre estos y las tecnologias del entorno y el
cumplimiento de los objetivos. Los requisitos son:

3.4.1. BIOCAD

El software debe permitir la importacion de Tomografias Axiales Computarizadas mediante
archivos en formato universal DICOM.

El software debe permitir la exportacién del volumen 3D a equipos de prototipado rapido en
archivo STL

El software BIOCAD debe permitir la exportacion del volumen 3D usando formatos de archivo
de intercambio IGES, STEP o STL

3.4.2. CAD

El software debe permitir la exportacion del volumen 3D a equipos de prototipado rapido en
archivo STL

El software debe permitir la elaboracion de planos técnicos usando normas estandar

El software debe permitir la importacién de modelos virtuales 3D de geometrias Oseas
reconstruidos en software BIOCAD mediante el uso de archivos de intercambio de modelo 3D
(IGES, STEP 0 STL)

El software debe permitir la exportacion del volumen 3D usando formatos de archivo de
intercambio IGES, STEP, o STL.

3.4.3. CAE

El software debe permitir la importacién de modelos 3D mediante archivos de intercambio de
formatos IGES, STEP, o STL.

El software debe disponer de una base de datos de materiales Biocompatibles (Ti6Al4V,
A316L) o permitir la creacién de un nuevo material.

3.4.4. EQUIPO DE RP

Archivo de entrada de datos en formato STL
4. ANEXOS

Anexo E. Respuesta de expertos en entrevistas

Anexo F. Cuestionario diligenciado por los proveedores de software
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Anexo B. Procedimiento y conclusiones de la revision de literatura

La revisiobn de literatura se planteé con el objetivo de mejorar la comprension sobre las
metodologias utilizadas para disefio de implantes 6seos y conocer los software y configuraciones
de software (arquitecturas) y equipos de prototipado rapido utilizadas para soportar estas
metodologias.

La revision se hizo en varias fases, primero de manera desestructurada para identificar un marco
general del tema y las palabras clave con las que se hizo la busqueda sistematica de articulos. Se
utilizé la 1SI Web of Science como fuente de informacién debido a los siguientes elementos: es una
base de consulta y una herramienta para analisis de la produccién cientifica por lo que es selectiva
con los contenidos que publica™. Resultado de esto, la WOS tiene un alto factor de img)acto
comparada con otras bases de datos como SCOPUS y mayor cantidad de articulos recientes™#.

En este documento se expone el proceso que se siguid para definir la ecuacién de blusqueda pues
implicé probar diferentes estrategias para obtener resultados aceptables para la investigacién que
pueden ser Utiles en procesos posteriores, luego se expone el proceso para seleccionarlos y se
dan las conclusiones en funcién de las arquitecturas software utilizadas por los autores para el
disefio de implantes ajustados a la geometria Gsea.

1. SELECCION DE ARTICULOS CIENTIFICOS PARA LA REVISION DE LITERATURA

El objetivo de la revision de literatura basada en analisis de contenido fue identificar las marcas de
software BIOCAD, CAD y CAE y de equipos de prototipado rapido utilizadas para disefiar implantes
ajustados a la geometria ésea.

Con esta meta, el proceso inicié con el planteamiento de las palabras clave con la asesoria de
investigadores que han diseflado implantes ajustados a la geometria 6sea. Estas palabras se
agruparon segun los temas centrales de la investigacion (disefio de implantes, implantes ajustados
a la geometria 6sea, BIOCAD, CAD, CAE y RP) y se conectaron utilizando los operadores
boleanos que requiere la busqueda en la Web of Science. La ecuacién generada y traducida fue:

TS=(technological capabilities AND osteosynthesis implant design OR customized implant design
AND reverse engineering AND medical imaging OR computed tomography AND based biology cad
OR bhiocad AND design engineering OR computer aided design OR cad OR virtual prototyping AND
computer aided engineering OR cae OR biomechanical engineering OR finite element analysis OR
fea AND rapid prototyping OR 3d printing AND biocad cad cae rp architecture OR biocad cad cae
rp data integration OR biocad cad cae rp technologies)

? MARTINEZ, Luis-Javier. La nueva version de ISI Web of Knowledge: calidad y complejidad. En:

El profesional de la informacion. Mayo, 2008. vol. 17, no. 3, p. 331-339.
122 CHADEGANI, Arezoo Aghaei. et. al. A Comparison between Two Main Academic Literature
Collections: Web of Science and Scopus Databases. En: Asian Social Science. Abril, 2013. vol. 9,
no. 5, p. 18-26.
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Esta ecuacion se refind y dio como resultado 4.266 articulos y, después de la revision de titulos y
resimenes, se identificaron 84 articulos relacionados con el tema ORTOPEDIA e INGENIERIA
pero no aportaron informacién para cumplir el objetivo del estudio.

Dado este resultado se hizo la bisqueda para cada tecnologia por separado, corrigiéndolas las
ecuaciones segun los resultados y las sugerencias del buscador. Los resultados fueron los
siguientes:

a. Para BIOCAD: TS=(osteosynthesis implant design OR customized implants design AND design
specification AND reverse engineer AND medical imaging OR computed tomography AND biocad
OR biology based cad). Resultado: 148 articulos.

b. Para CAD: TS=(osteosynthesis implant design OR "custom implant design" AND "design
specification” AND (design engineering AND (cad OR computer aided design OR virtual
prototyping)) AND cad tools). Resultado: 128 articulos.

c. Para CAE: TS=((osteosynthesis implant design OR custom implant design) AND design
specification AND (finite element analysis OR fea) OR (cae OR computer aided engineering OR
biomechanical engineering) AND cad tools). Resultado: 147 articulos.

d. Para Prototipado Rapido. TS=("osteosynthesis implant design" OR "custom implant design" AND
"design specification” AND "rapid prototyping” OR "3d print* AND (rapid prototyping equipment OR
"3d print technology")). Resultado: 1 articulo.

De estos resultados solo 27 articulos aportaron informacién relacionada con el objetivo del estudio
por lo que se utilizaron las palabras clave encontradas en estos para proponer nuevas ecuaciones
de busqueda:

ECUACION 1: TS=((product design OR design of orthopedic implants OR implant adjustable to
bone geometry) AND (biocad OR biology based cad OR reverse engineering) AND (cad OR
computer aided design OR virtual prototyping OR computer supported design) AND (cae OR
computer aided engineering OR biomechanical engineering) AND (rapid prototyping OR 3d print
OR 3d print technologies)).

Resultado: 9 articulos de los cuales 8 aportaron informacion segun el objetivo del estudio.

ECUACION 2: TS=((product design OR design of orthopedic implants OR implant adjustable to
bone geometry OR custom implants) AND (biocad OR biology based cad OR reverse engineering
OR anatomical modelling) AND (cad OR computer aided design OR virtual prototyping OR
computer supported design) AND (cae OR computer aided engineering OR biomechanical
engineering OR finite element analysis) AND (rapid prototyping OR 3d print OR 3d print
technologies)).

Resultado: 7 articulos encontrados que aportaron informacion para el estudio.
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ECUACION 3: TS=((specific patient modeling) AND (orthopedic) AND (bone)).

Esta ecuacion dio como resultado 58 articulos de los cuales 28 contenian informacién precisa para
el objetivo de la investigacion.

De los articulos que aportaron informacion se analizaron 23 que se lograron descargar de
diferentes bases de datos, entre estas SCOPUS que sugeria nuevos articulos alineados con el
objetivo de la investigacion que se descargaron e incluyeron en el analisis de contenido. Esta base
de informacion se complement6 con documentos relacionados en la bibliografia de los articulos
descargados, alcanzando 65 articulos. Dos ecuaciones se plantearon con las palabras clave
identificadas de estos articulos: una con las palabras clave y otra con los titulos, siendo esta Ultima
la que arrojo los mejores resultados.

Finalmente se incluyé al autor Diego Diaz Lantada (LANTADA, AD.) quien ha realizado
investigaciones para el disefio de dispositivos médicos y es el editor del Manual de Disefio
Avanzado y Tecnologias de Fabricacién para los Dispositivos Biomédicos (Handbook on Advanced
Design and Manufacturing Technologies for Biomedical Devices).

La ecuacién resultante fue: (TS=(("medical device design" OR orthopedic implant design OR
custom-designed orthopedic implant OR specific patient modeling OR “implant adjustable to bone
geometry” OR "virtual engineer*”) AND (("reverse engineering” OR reverse innovative design OR
“biocad” OR "biology based cad” OR biocad model* OR “3d reconstruction” OR “reconstruct patient-
specific” OR ‘reconstructing a surface model” OR patient-specific biomechanical model* OR
"computer-aided reverse engineering”" OR “computer-aided tissue engineering” OR “3d bone
reconstruction” OR "bone reconstruction”) OR ("computer-aided design" OR “cad” OR “3d
computational models” OR “computer aided medicine” OR "virtual prototyping” OR “computer
supported design”) OR (“cae” OR "computer aided engineering” OR "finite element analysis" OR
“finite element simulation” OR “biomechanical engineer*” OR “orthop* biomechanics”) OR ("rapid
prototyping” OR “rapid prototyping techniques” OR “3dimensional printing” OR ‘medical rapid
prototyping technologies” OR “rapid prototype™* models” OR “rapid prototype™* technology” OR “rapid
prototype®” OR “stereolithographic model*”))) OR AU=(LANTADA AD)) AND Tipos de documento:
(Article) Refinado por: [excluyendo] Categorias de Web of Science: ( ACOUSTICS OR NUTRITION
DIETETICS OR AGRICULTURAL ENGINEERING OR ONCOLOGY OR ANESTHESIOLOGY OR
GASTROENTEROLOGY HEPATOLOGY OR OPHTHALMOLOGY OR AUTOMATION CONTROL
SYSTEMS OR GENETICS HEREDITY OR BIOCHEMICAL RESEARCH METHODS OR
BIOCHEMISTRY MOLECULAR BIOLOGY OR HEMATOLOGY OR OTORHINOLARYNGOLOGY
OR IMAGING SCIENCE PHOTOGRAPHIC TECHNOLOGY OR PATHOLOGY OR IMMUNOLOGY
OR BIOTECHNOLOGY APPLIED MICROBIOLOGY OR INFECTIOUS DISEASES OR
INFORMATION SCIENCE LIBRARY SCIENCE OR PHARMACOLOGY PHARMACY OR CELL
BIOLOGY OR INSTRUMENTS INSTRUMENTATION OR PHYSICS APPLIED OR PHYSICS
CONDENSED MATTER OR CHEMISTRY ANALYTICAL OR PHYSICS FLUIDS PLASMAS OR
CHEMISTRY INORGANIC NUCLEAR OR PHYSICS MATHEMATICAL OR CHEMISTRY
PHYSICAL OR PHYSIOLOGY OR CLINICAL NEUROLOGY OR PSYCHIATRY OR COMPUTER
SCIENCE CYBERNETICS OR MATHEMATICS APPLIED OR PSYCHOLOGY CLINICAL OR
REHABILITATION SCI OR RESPIRATORY SYSTEM OR MEDICINE GENERAL INTERNAL OR
RHEUMATOLOGY OR ROBOTICS OR ELECTROCHEMISTRY OR SPORT SCIENCES OR
ENDOCRINOLOGY METABOLISM OR NANOSCIENCE NANOTECHNOLOGY OR TOXICOLOGY
OR TRANSPLANTATION OR ENGINEERING CIVIL OR NEUROSCIENCES OR UROLOGY
NEPHROLOGY OR ENGINEERING ELECTRICAL ELECTRONIC OR NUCLEAR SCIENCE
TECHNOLOGY ) AND Tipos de documento: ( ARTICLE ) AND [excluyendo] Areas de
investigacion: ( CELL BIOLOGY ) Iindices=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI Periodo de
tiempo=Todos los afios.
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La ecuacidn dio mejores resultados cuando se EXCLUYERON las categorias de la Web of Science
y los Temas de investigacién que no servian para la investigacion, que cuando se seleccionaron
los que si servian y se REFINABA. El resultado de la ecuacién refinada fueron 598 articulos, 80 de
estos analizados. El proceso de seleccion se resume en la figura 1. En el anexo 3 se encuentran
relacionados los articulos identificados y las notas de revision.

Figura 1. Resultados revision de literatura

BUSQUEDA

| cCriteriosde |
seleccion

Articulo
completo

e —
80

ARTiCULOS

ARTiCULOS (\ )

| BIOCAD+CAD+CAE+RP |
‘ 11 9 1 1
| BIOCAD+CAD+CAE | BIOCAD+CAD+RP | BIOCAD+CAE+RP |
i 37 3 10 1
BIOCAD+ | BIOCAD | BIOCAD | CAD+ | CAD+
CAD | 4CAE | 4RP | CAE | RP |
3 i 1
| BIOCAD | CAE

La primera seleccion de articulos se hizo analizando el titulo y el resumen de cada uno de los 598
de los cuales 291 incluian informacion de reconstruccién de volumenes 0seos a partir de imagenes
médicas, uso de software CAD para modelado, analisis mecénico de tejidos 6seos, implantes o
interfase hueso-implante por elementos finitos utilizando un software CAE y/o prototipado rapido de
volimenes éseos o implantes. Estos mismos criterios se utilizaron al analizar el texto completo de
los 161 articulos que se encontraron disponibles y concluir finalmente con 80 articulos que
involucran el uso de las herramientas software para el disefio de implantes ajustados a la
geometria 6sea. De los 81 restantes, 5 articulos contienen informacién que se utilizé para
complementar el contexto de la investigacién y 76 que aportaron conceptos importantes que se
describen en las conclusiones de este apartado pero no se incluyen como aporte al objetivo de la
investigacién. Ver anexo 3.

2. ANALISIS DEL CONTENIDO DE LOS ARTICULOS SELECCIONADOS

La figura 1 resumen los resultados de la identificacion de las arquitecturas compuestas por
tecnologias BIOCAD, CAD, CAE y/o RP en los ochenta articulos analizados: tres (3) articulos
referencian la arquitectura integrada por las cuatro tecnologias; veintian (21) articulos arquitecturas
gue integran tres tecnologias, cincuenta y dos (52) articulos integran dos tecnologias y cuatro (4)
articulos mencionan solo una tecnologia.
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Los hallazgos y conclusiones de la revision para cada una de las arquitecturas se describen a
continuacion.

a. BIOCAD+CAD+CAE+RP. La arquitectura fue descrita en tres articulos. Singh, GD parte de
tomografias computarizadas (CT) o resonancia magnética (MRI) para hacer el modelado 3D del
volumen 6seo y el implante, el andlisis por elementos finitos (FEA) y menciona el prototipado
por estereolitografia laser y la manufactura rapida como complementos para el proceso. Jun, Y
y Choi, K. aplican la metodologia al disefio de un reemplazo de cadera partiendo de CT para
reconstruir el fémur, disefiar el implante, hacer el andlisis por elementos finitos e imprimir en 3D
(RP) el implante. También mencionan la manufactura rapida como una técnica compatible con
el proceso de disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea. Cronskar, M., Rannar, LE. y
Backstrom, M. aplicaron esta arquitectura para el disefio de una placa para fractura distal de
tibia que inicia con tomografias computarizadas (CT), posteriormente compararon los resultados
de las reconstrucciones hechas como MIMICS y RHINOCEROS vy los resultados del modelado
del implante utilizando RHINOCEROS, 3MATIC y SOLIDWORKS proponiendo asi tres
arquitecturas para el disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea; expone el proceso
manufactura rapida del implante por electrodeposicion fundida utilizando un equipo RCAM A2
de la empresa ARCAM y menciona el prototipado rapido y el andlisis mecanico como elementos
que dan informacion para el control de calidad en el proceso. Las arquitecturas propuestas por
estos autores se describen en la tabla 1:

Tabla 1. Arquitecturas BIOCAD+CAD+CAE+RP identificadas en la revision de literatura

AUTORES CASO BIOCAD CAD CAE RP
» . ) MIMICS RHINOCEROS CAE-FEA STL
Cronskar, M;|Reconstruccién de tibia distal,
Rannar, LE;|disefio de implante, manufactura MIMICS 3MATIC CAE-FEA STL
Backstrom, M. rdpida del implante.
MIMICS SOLIDWORKS CAE-FEA STL

Reconstruccién y analisis de la| MODELADO
cara PREDICTIVO

Singh, GD CAD CAE - FE STL

Propuesta de metodologia para el
X disefio de implantes de cadera
Jun, Y; Choi, K. . BIOCAD CAD CAE RP

basados en la geometria 3D del

femur humano

b. BIOCAD+CAD+CAE. 11 articulos coinciden en esta estructura, todos utilizan tomografias
computarizadas (CT) como imagenes médicas de entrada pero diferentes combinaciones de
software, como se evidencia en la tabla 2:
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Tabla 2. Arquitecturas BIOCAD+CAD+CAE identificadas en la revision de literatura

BIOCAD CAE
AUTORES
SEGMEN. RECONST. PREPROCESO  SIMULACION
Reemplazo de cadera - Reconstruccidn
Yosibash, Z. et. al. del fémur, disefio del implante (CLAVO) MATLAB SOLIDWORKS StressCheck
y FEA del fémur e implante+fémur
Reemplazo de cadera - Reconstruccién
de pelvis, disefio del implante
Kl D.et.al. ‘ . AMIRA GEOMAGIC PATRAN ABAQUS
uess, D.et.a (ACETABULO) y FEA del fémur e Q
implante+pelvis
Natali, AN. et. al. Implante ~ dental - Reconstruccién, UNIGRAPHICS PATRAN ABAQUS
modelado y FEA del implante+hueso
Prdtesis - Reconstruccion de mufidn y
Lacroix, D; Patino, JFR modelado vy FEA de protesis MIMICS SOLIDWORKS ABAQUS
transfemoral
Thevenot, J. et. al. Reconstruccién y FEA del Fémur MIMICS ImageTool FEMAp
Haider, IT. et.al. Reconstruccidn y FEA del Fémur OsiriX PROENGINEER PATRAN ABAQUS
Karunratanakul, K. et. al. [Reconstruccion y FEA de tibia de conejo MIMICS PATRAN 3MATIC MSC Mentat MSC Marc
Perestrelo, P. et. al. Reconstruccion y FEA del Craneo INVESALIUS RHINOCEROS ANSYS
Harrysson, OL. et. al. Reemplazo de cadera - Modelado y FEA MIMICS BioMedtrix ABAQUS
del implante (CLAVO)
Impl I - R i6
Ammar, HH. et. al. mplante - dental - Reconstruccidn, MIMICS PROENGINEER ANSYS
modelado y FEA del implante
Majors, Bl; Wayne, 15 |Reconstruccion dela articulacion dela MIMICS SOLIDWORKS SOLIDWORKS (COSMOS)
mufieca

El software BIOCAD mas citado en las publicaciones cientificas fue MIMICS y fue usado para la
reconstruccion de tejidos (BIOCAD) y ABAQUS para el analisis por elementos finitos (CAE)
utilizados por seis de los once autores. Los CAD presentan mayor diversidad resaltando el uso de
SolidWorks y ProEngineer en dos casos cada uno.

Dos herramientas software son caso de analisis especial en estos resultados y tienen relacion con
el uso de un software catalogados en una tecnologia (BIOCAD o CAD o CAE) para ejecutar tareas
de otras tecnologias. Los casos son: PATRAN, un software CAE que es utilizado para convertir
una superficie en volumen (RECONSTRUCCION - BIOCAD), generar mallas volumétricas
(MODELADO - CAD) y discretizar el modelo (PREPROCESO - CAE). GEOMAGIC, definido como
un software de ingenieria inversa, tiene funciones como edicion de nubes de puntos, edicion de
mallas y creacion de superficies pues fue creado como herramienta para reconocimiento de
imagenes en procesos de ingenieria inversa. En los resultados de la investigacion se utilizé para
convertir archivos de una extensién a otra (ej. STL a IGES) o modelado de piezas complejas.

Respecto a los casos tratados: Cuatro casos (uno de fémur, uno de pelvis, uno dental, un mufién
de miembro inferior) implicaron la reconstruccion del volumen 6seo, disefio de implante y andlisis
mecéanico del implante y la interfase hueso-implante. Estos casos presentaron la mayor
complejidad debido a la geometria de los tejidos involucrados, el tipo de implante a modelar y las
variables incluidas en el andlisis biomecanico. Cuatro articulos expusieron el modelado y analisis
de los huesos, dos de fémur, uno de tibia y uno de craneo. Los autores de estos casos concluyeron
gue los volimenes 6seos 3D obtenidos por imagenes médicas tienen resultados estadisticamente
aceptables para hacer pruebas biomecanicas, considerando que la densidad del hueso es variable
y en las pruebas en software el volumen éseo es isotrépico.
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c. BIOCAD+CAD+RP. Nueve casos expusieron el uso de software para reconstruccién y
modelado y equipos de prototipado rapido, como se expone en la tabla 3:

Tabla 3. Arquitecturas BIOCAD+CAD+RP identificadas en la revision de literatura

BIOCAD RP
AUTORES

SEGM. RECONST. TECNICA EQUIPO

Reconstruccion y prototipado
rapido de maxilo, disefio vy
i . . Stratasys,
Mazzoni, S. et. al. manufactura rédpida del implante SURGICASE CMF RHINOCEROS SLS EOSINT M270
a la medida, prueba de implante
en modelo 6seo.
Reconstruccién de fémur,
Du, H. et. al. modelado y prototipado rapido[ AMIRA IMAGEWARE STL
de de implante.
Reconstruccién de maxilo, disefio
Lee, JY. et. al. y prototipado de condilo MIMICS SOLIDWORKS STL ZCorp 7402
mandibular
Reconstruccion de vertebra vy
Lu, S. et.al. disefio y prototipado de guia para| MIMICS IMAGEWARE STL
perforacion de implantes
Reconstrucciéon de valvula mitral
Lantada, AD. et. al. y disefio y prototipado de anillo MIMICS SOLIDAGE STL  |3D Systems SLA-350
pélvico
Reconstruccién de extremidades
Horn, TJ. et. al. caninas, modelado y prototipado MIMICS SOLIDWORKS STL Objet Alaris 30
rapido de huesos
Reconstruccién de maxilo,
. Vworks 5.0
Faber, J. et. al. moc.ielado y prototipado de (Cybermed) 3DMAX STL Eden 330 PolyJet
canino
Reconstruccién de seccién .
R Thermojet
Ryan, GE. et.al. porosa, modelado y prototipado| MATLAB MIMICS [AutoCAD 2002 ( FDM 3DSystems
de base para regeneracion celular
Reconstruccién de tejidos,
Kang, H. et.al. modelado y prototipado rapido| Matlab Hypngesh CAD SLS
R OptiStruct
del implante

Tres articulos expusieron casos de trauma maxilofacial, uno de pelvis, uno de reemplazo femoral,
uno de desviacion de columna vertebral, uno de geometria de tejidos, uno de elaboraciéon de
huesos sustitutos para extremidades y otro genérico para implantes ortopédicos. La complejidad de
los casos evidencia la importancia del prototipado rapido para el andlisis de las condiciones del
paciente y la comprobacién de la precision del implante.

También se observa que el prototipado de implantes en materiales poliméricos biocompatibles
elimina la fase de fabricacién. Sin embargo, estos casos no incluyen un andlisis biomecanico que
permita determinar si el implante disefiado y manufacturado cumple los requerimientos de
estabilizacion que deben cumplir las estructuras éseas.

La técnica de prototipado de mayor recurrencia fue la estereolitografia laser (STL) en la que se
utilizé un material polimérico denominado ABS (Acrilonitrilo Butadieno Estireno).

d. BIOCAD+CAE+RP. Un solo caso aplico esta arquitectura con el objetivo de comparar los
resultados del andlisis mecanico del craneo realizados con experimentos analiticos, numéricos y
experimentales. Tabla 4.
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Tabla 4. Arquitecturas BIOCAD+CAE+RP identificadas en la revision de literatura

BIOCAD+CAE+RP

IMAGEN BIOCAD RP

AUTORES > CAD 2
MEDICA = SEGME. RECONSTR. TECNICA EQUIPO

Reconstruccion de craneo para
Johnson, EAC;[comparacién de respuesta al impacto,
Young, PG

L, ScanlPTM [ScanFE/RP | LS-DYNA3D
comparando pruebas mecanicas reales 2500

con virtuales

Los autores que referenciaron este caso concluyen que el estudio demostré6 que los modelos
generados a partir de los datos médicos fueron réplicas fisicas exactas que pueden ser utilizados
eficazmente para simular procesos fisicos, particularmente cuando se consideran los riesgos, las
dificultades y los problemas éticos involucrados al usar cadaveres.

e. BIOCAD+CAD. El proceso de revision dio como resultado un caso de reconstruccion de pared
orbital de un paciente y el modelado del implante. Los software utilizados se describen en la tabla
5.

Tabla 5. Arquitecturas BIOCAD+CAD identificadas en la revision de literatura

BIOCAD+CAD

BIOCAD
SEGME. RECONSTR.

AUTORES

Reconstruccidon y remodelado de pared
orbital, modelado manufactura rapida AMIRA GEOMAGIC |SOLIDWORKS
deimplante

Kozakiewicz,
M. et. al.

El implante modelado se exportdé del CAD a un software asistente de manufactura (CAM) y se
fabrico el implante en un material polimérico biocompatible. Posteriormente fue implantado en el
paciente.

f. BIOCAD+CAE. Fue la arquitectura que mas casos presenté con 37 de los 80 analizados,
expuestos en la tabla 6. Los datos relevantes de este resultado son:

ABAQUS y ANSYS son los software para analisis biomecéanico mas utilizados. Se encontraron 15y
11 casos respectivamente. MIMICS y AMIRA sor referenciados en 6 y 4 articulos.

Algunos autores proponen algoritmos matematicos en MATLAB y otras herramientas software
matematicas para el tratamiento de las iméagenes, generacion de superficies y mallas,
particularmente en casos en gque se compararon los resultados del reconocimiento de imagenes
radiograficas reconstruidas con MATLAB y tomografias reconstruidas con un BIOCAD y en casos
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experimentales en los que se compararon los resultados biomecanicos virtuales y reales de
estructuras éseas como el fémur.

En diez casos los investigadores utilizan dos herramientas para la reconstrucciéon, una para
identificar los tejidos en las imagenes (segmentar) y otra para reconstruir el volumen &éseo
(reconstruccion). En cinco casos utilizan dos herramientas para el andlisis biomecanico, una para
generar la malla del volumen con los elementos finitos y otra para la simulacién y visualizacion de
resultados. Diez y nueve casos estan relacionados con el fémur, diez reemplazos articulares y
nueve de reconstruccion y analisis biomecanico, incluyendo dos en los que comparan los
resultados de las pruebas biomecanicas virtuales y experimentales; nueve casos estan
relacionados con la reconstruccion y andlisis de vertebras, dos con craneo, una de escapula y una
de tibia.
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Tabla 6. Arquitecturas BIOCAD+CAE identificadas en la revision de literatura

IMAGENES BIOCAD CAE
AUTORES CASO
MEDICAS SEGME. RECONSTR. LLA FE ANALISIS
Lin, D. et. al. Des.crlpcmn de proceso de reconstruccion para FEA de| CcT ScanFE, Mimics, Amira, 3D Doctor ABAQUS
un implante dental MRI
Lopez, . et. al. Recons?r.uccmn y FEA de hueso para medir la oT RE ABAQUS
probabilidad de fractura
Wirth, Al et. al. Recons?ruccmn y FEA del drea de contacto de un hueso oT RE ParfE
con un implate
Teo, ICM. et. al. Descripcion d/e proceso de reconstruccién y FEA para o VGstudio Max ABAQUS
componentes 6seos
Viceconti, M. et. al, | FOPUesta de modelado automitico de volumenes T RE POR MODELADO MATEMATICO ANSYS
dseos para analisis FE
Shim, VB. et. al. Propuesta de un método de evaluacion me‘c'anlca de or RE FEA
femur con reemplazo de cadera. Reconstruccion y FEA.
Kim, H. et. al. Modeladu y FEA de fémur para disefio de set de o RE FEA
implantes para reemplazo de cadera
Trabelsi, N. et. al. Modelado del femur y FEA dfel vo!urnen 6seo con el T RE FEA
implante como un conjunto anisotrépico
Yosibash, Z. et. al. Reconstruccion y FEA de femur con reemplazo articular CcT RE FEA
Pitto, RP. et. al. Reconstruccion y evaluacién de femur con reemplazo oT CAPPA postoP
de cadera.
Jonkers, I. et. al. Reconstrucugn y FEA del fémur antes y después del oT MIMICS PATRAN
reemplazo articular
Helgason, B. et.al.  |Reconstruccién y FEA de femur con implante CcT RE ANSYS
R 1 id FEA d. fi |
Bryan, R.et. al. econstruccion y € un femur con reemplazo T ALGORITMO Hypermesh ANSYS
articular
Munro, IT. et. al. Reconstruccion y evaluacién de la pelvis con oT IMAGES AIgontrT\o para CMISS
reemplazo de cadera. suavizado
Nie, WZ.et. al. Reconstruccion y fEA. de columna vertebral de T MedGraphics ANSYS
adolecente con escoliosis
Chui, CK. et. al. Reconstruccion y FEA de columna vertebral. CcT 3D OpenGL ScanFE ABAQUS
Wang, ZL. et. al. Reconstruccion y FEA de espina lumbar CcT MIMICS ABAQUS
Kallemeyn, N. et. al. |Reconstruccién y FEA de vertebras C2 a C7 CcT RE ABAQUS
Provatidis, C. et. al. |Reconstruccidny FEA de vertebra T12 CT MIMICS ANSYS
i::l’( K; Liebschner, Reconstruccién y FEA de vertebra cT TrueGrid ABAQUS
Chevalier, Y. et. al. Modelado de vertebra con algoritmo de suavizado de oT ALGORITMO ABAQUS
mallay FEA.
Little, IP; Adam, C Rec?nstruccmn y lFEA.\ de columna vertebral de un T MATLAB ALGORITMO ABAQUS
paciente con escoliosis.
Roth, S. et. al. Reconstruccion del torax por elementos finitos CT Hypermesh Altair Hyperworks
Shivanna, KH. et. al. |Reconstruccidn y FEA de acetdbulo CT BRAINS2 Fast Light Tool Kit PATRAN ABAQUS
. R t i6 FEA de fi . E i t éri
Schileo, E. et. al. econstruccion y @ Temur. Experimento numerico T AMIRA GEOMAGIC HyperMesh FEA
y experimental.
Tra?elsl, N; Recons.trucclon y FEA de femur. Experimento numérico or RE FEA
Yosibash, Z y experimental.
Carretta, R. et. al. Reconstruccion y FEA de |a trabecula del fémur CT 3DSLICER ANSYS
Basafa, E. et. al. Reconstrulr. L.m femur proximal por el método de| or ANALIZE ABAQUS
elementos finitos
Shahar, R. et. al. Reconstruccion y FEA de femur canino CT MATLAB NASTRAN
Bucki, M. et. al. Reconstruccién y FEA de femur CcT Atlas mesh | RE TetGen | ANSYS
D Buij 10;
en ) ulls, 0; Reconstruccion FEA de femur proximal cT MATLAB ANSYS
Dragomir-Daescu, D
Nllshlyama, KK. et Reconstruccién y FEA de fémur proximal cT Stradwin VTK FAIM
al.
Galibarov, PE. et. al. E:;onstruccmn de femur proximal partiendo de RX y RX MATLAB SLICER ABAQUS
Gautam, P. et. al. Reconstruccion y FEA del craneo CT MIMICS ABAQUS
Kamer, L et. al. Andlisis e?tatlco de 8(? c|~'ane0‘s con el objetivo de| or AMIRA GEOMAGIC FEA
recolectar info para el disefio de implantes.
Campoli, G. et. al. Reconstruccién y FEA de escapula CT MIMICS ABAQUS
Li, W. et. al. Reconstruccion y FEA de tibia CcT OsiriX Studio | GEOMAGIC TRUEGRID | ABAQUS

g. BIOCAD+RP. Esta arquitectura presenta dos casos de cirugia ortopédica de columna vertebral,
descritos en la tabla 7. Dada la complejidad de este procedimiento quirirgico, los autores proponen
modelar las vértebras del paciente a tratar y sobre estas medidas fabricar por prototipado rapido el
instrumental para guiar la perforacién en cirugia. De estos casos se resalta que los autores no

describen el proceso de modelado y hacen especial énfasis al procedimiento quirdrgico.
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Tabla 7. Arquitecturas BIOCAD+RP identificadas en la revision de literatura

RP
AUTORES CASO BIOCAD 2
TECNICA EQUIPO

Reconstruccién y prototipado
de guia para perforacion de EBS SLS RP
columna vertebral

Merc, M. et.
al.

Reconstruccién y prototipado
Ma, T.et.al. [de guia para perforacion de MIMICS STL RP
columna vertebral
Analisis fjfel proceso de ANALIZER
reconstruca?n y RP de MIMICS STL RP
estructuras 6seas

Wettergreen,
MA. et. al.

h. CAD+CAE. En la tabla 8 se describen los casos que utilizan esta arquitectura, siendo la de
mayor recurrencia el analisis del clavo para reemplazo de cadera, asi como el software ANSYS el
de mayor uso para el disefio y ejecucion de las pruebas biomecanicas.

Tabla 8. Arquitecturas CAD+CAE identificadas en la revision de literatura

(¢7.13
AUTORES CASO CAD =
DISENO SIMULACION
Shih, K. et. Al. Analms del efecto biomecdnico de SOLIDWORKS ANSYS
implantes en femur
De Jager, N. et. al. [Andlisis FE de corona dental Elephant Dental B.V. FEMAP | CAEFEM
Senalp, AZ. et al, | Modeladoy andlisis declavoparal ooy ngeR ANSYS
reemplazo de cadera
Kayabasi, O; Ekici,[Modelado y analisis de clavo para LIBRERIA ANSYS
B reemplazo de cadera
Modelado y analisis de clavo para
Yan, WYet. al. NX5 PATRAN ABAQUS
reemplazo de cadera
L Modelado y analisis de clavo para
Dickinson, Aet. al. SOLIDWORKS ANSYS
reemplazo de cadera
Modelado analisis de clavo
Fraldi, Met. al. . Y v CAD ANSYS
conjunto para reemplazo de cadera
Liao, SHet. al. Modelado y FE de mandibula PROENGINEER ANSYS
Yosibash, Zet. al. Modelado y FEA de femur proximal SOLIDWORKS CAE
Perillo-Marcone, A; Mot':lelado y FEA de reemplazo de 1-DEAS 10 ANSYS
Taylor, M rodilla

i. CAD+RP. El articulo describe casos de prototipado de productos modelados en software CAD. El
caso se describe en la tabla 9.
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Tabla 9. Arquitecturas CAD+RP identificadas en la revision de literatura

CAD+RP
RP
AUTORES =
TECNICA EQUIPO
Rohner, D; Guijarro-{Descripcion de
Martinez, R; Bucher, P;[casos que requieren CAD STL RP
Hammer, B CAD+RP

j- OROS CASOS. La revisién también incluyo dos casos de ingenieria inversa utilizando AMIRA y
MIMICS para casos 0seos y un caso de andlisis ingenieril utilizando el CAE ADAMS para
mecanismos flexibles.

3. CONCLUSIONES

De los casos de estudio tratados en la revision de literatura se pudo establecer lo siguiente:

3.1. CONCLUSIONES DEL ANALISIS DE CONTENIDOS

Las actividades de ingenieria inversa y analisis biomecéanico proporcionan informacion que puede
ser utilizada en la planeacidn prequirdrgica para garantizar la correcta insercion del implante. Este
procedimiento contribuye a menor tiempo de cirugia debido a una mejor organizacion del protocolo
quirudrgico y la contribucién a la curva de aprendizaje de los nuevos ortopedistas.

Las imagenes médicas para hacer la reconstruccion de tejidos se seleccionan segun la
disponibilidad y pertinencia para el tratamiento del paciente y con estas se plantea el método de
reconstruccion. Sin embargo, el estudio confirma que las tomografias computarizadas (CT) son las
recomendadas para la reconstruccion de tejido 6seo y la resonancia magnética para casos de
tejido blando. Las radiografias fueron un caso especial que se expone detalladamente mas
adelante.

La resolucion de las imagenes y la distancia entre estas son determinantes para la precision del
volumen 6seo que se genera. En la mayoria de los casos los autores utilizan TC de 512 pixeles por
pulgada cuadrada con una separacion de 0,625 mm entre cada imagen (slicer), aunque el rango es
disperso y va desde 0,1 a 1,4 mm.

Los autores que compararon modelos Gseos reales con prototipos virtuales y fisicos concluyeron
que los modelos generados a partir de imagenes médicas fueron exactos y que pueden ser
utilizados eficazmente para simular procesos fisicos, particularmente cuando se consideran los
riesgos, las dificultades y los problemas éticos involucrados al usar cadéveres.

En el proceso de ideacion del implante deben considerarse los requerimientos de manufactura, por
lo que la informacién del proceso de fabricacion (equipos, técnicas, materiales) debe tenerse en
cuenta en el proceso de disefio. En los articulos se encontré informacion manufactura en equipos
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de control numérico computarizado (CNC) que se soportan en software CAM™?, por lo que se

considera pertinente incluir en la arquitectura de software en un analisis posterior que incluya
capacidades tecnoldgicas de los fabricantes locales.

3.2. CONCLUSIONES DE LAS ARQUITECTURAS

La arquitectura BIOCAD+CAD+CAE+RP fue utilizada en casos de geometrias 6seas complejas
(huesos planos como la pelvis o el craneo) o casos de fracturas complejas que no son faciimente
tratables con los implantes disponibles actualmente.

En los casos de la arquitectura BIOCAD+CAD+CAE, la reconstruccién y el modelado fueron
necesarios para hacer el analisis por elementos finitos (FEA) de regiones complejas. De estos
casos, tres eran de articulacion de la cadera (fémur y/o pelvis), uno de la mufieca, uno de craneo,
uno de implante dental (maxilofacial) y otro de prétesis de miembro inferior. Los demas casos
fueron experimentos para comprobar la precisién de los resultados del analisis mecanico virtual y
real y determinar las variables que generan divergencia en los resultados.

El tipo de casos tratados con la arquitectura BIOCAD+CAD+RP vy la rigurosidad con la que se
ejecutaron las investigaciones pueden ser un indicio de la importancia del prototipado rapido para
el disefio de implantes ajustados a geometrias de huesos complejos como maxilo, pelvis y
vertebras.

3.3. CONCLUSIONES DE LA FASE DE BUSQUEDA Y SELECCION DE ARTICULOS

Se encontraron mejores resultados al refinar la ecuacién EXCLUYENDO las categorias y topicos
que servian para la ecuacion que al REFINAR incluyendo las categorias y tépicos que si servian.

No se encontraron disponibles los textos completos de 130 articulos, correspondientes al 55,3% de
los preseleccionados, limitando la informacion disponible para dar conclusiones.

Los 15 articulos incluidos en la categoria OTROS TEJIDOS incluian la reconstruccion, modelado
y/o andlisis estatico, dindmico o de fluidos de arterias, cartilagos, ligamentos, musculos, células
cancerigenas, dientes y pies. Siete de estos casos utilizan im&genes generadas por resonancia
magnética, uno por tomografias y un caso de fotografia 3D.

Aunque el proceso comun de reconstruccion de tejido 6seo utiliza un software BioCAD e imagenes
tomogréficas o resonancia magnética, nueve autores proponen el uso de radiografias (RX) en diez
casos de estudio:

Vitkovic, N, et. al. desarrollaron del software HBCP (Human Bones Customized Polygonal
Models) para la reconstruccién de tejido 6seo a partir de radiografias (RX) y Pang, H, et. al.
disefiaron un algoritmo computacional basado en elementos finitos para modelado predictivo de
huesos.

128 KOZAKIEWICZ, Marcin. et. al. Technical concept of patient-specific, ultrahigh molecular weight

polyethylene orbital wall implant. En: Journal of Cranio-Maxillofacial Surgery. Junio, 2013. Vol. 41,
no. 4, p. 282-290.
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Baka, N. et al. y Koh, K, et al. t al se justifican en la disponibilidad y alto costo de las TC o MRl y
la exposicién del paciente a la radioactividad y utilizan algoritmos matematicos existentes para
el tratamiento de las imagenes. El método de Koh requiere de 2 imagenes de RXy 3 TC.

Zheng, GY, presenta dos articulos en los que utilizan RX para hacer la reconstruccién 3D de
fémur integrando diferentes algoritmos matematicos.

En siete de los ocho casos de estudio reconstruyeron huesos de extremidades, seis de fémur,
uno de tibia y un caso en el que se model6 el contorno del tronco para disefiar una prétesis para
soporte vertebral ajustada a las condiciones del paciente.

Todos los casos requirieron modelado matematico para la reconstruccién del volumen éseo 3D.

Se concluye que los RX se utilizan para casos de huesos largos cuyo proceso de modelado es
sencillo y para casos complejos las radiografias deben complementarse con otro tipo de imagenes
como tomografias o utilizase solo tomografias.
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Anexo C. Resultados revisién de literatura (Ver carpeta de anexos)

Anexo D. Articulos cientificos revisados (Ver carpeta de anexos)

Anexo E. Lineamientos y resultados de las entrevistas a expertos

Las entrevistas a expertos son una herramienta propuesta por diferentes autores como fuente de
informacién en procesos de investigacion y evaluacion de tecnologias'® '*°. En este proyecto se
entrevistaron investigadores, usuarios de software BIOCAD, CAD y CAE, fabricantes de implantes
y proveedores de software con el objetivo de identificar los requerimientos del proceso de disefio
de implantes ajustados a la geometria ésea, desde la perspectiva de investigadores, fabricantes de
implantes y proveedores de software.

En este documento se describe el proceso, desde la definicion de los perfiles de los expertos hasta
el analisis de resultados.

1. PLANEACION

En esta fase se definieron:

1.1. Objetivo de las entrevistas: Las entrevistas se plantearon con el objetivo de identificar:

a. Requerimientos de los investigadores, disefiadores, desarrolladores y fabricantes de implantes
para el disefio de implantes ajustados a la geometria ésea.

b. Marcas de software para ingenieria inversa, modelado de productos, analisis biomecanico y

equipos de prototipado rapido conocidos y/o utilizados para el disefio de productos biomédicos.

Arquitecturas software conocidas y/o utilizadas para el disefio de productos biomédicos.

Perfil de los usuarios de software para el disefio de implantes ajustados a la geometria 6sea.

e. Caracteristicas del recurso computacional requerido para el funcionamiento de los software y
arquitecturas.

f. Licencias utilizadas por los investigadores, usuarios y fabricantes.

Qo0

1.2. Perfil de los expertos: Con este objetivo se definieron los perfiles de las personas a quienes se
realizo la entrevista y se definié entrevistar:

a. Investigadores con experiencia en proyectos de disefio y/o evaluacion de implantes de
osteosintesis y/o tejidos 6seos.

24 CONDE, J. Evaluacién de tecnologias médicas basada en la evidencia. [en linea].
<http://www.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-el-instituto/fd-organizacion/fd-estructura-
directiva/fd-subdireccion-general-evaluacion-fomento-investigacion/fd-centros-
unidades/fd-agencia-evaluacion-tecnologias-sanitarias/fd-publicaciones-

aets/evaluacion_tecnologias.pdf> [citado en 10 de noviembre de 2013].

125 JAMSHIDI, Mo. System of Systems Engineering: Innovation for the 21st Century. led.
Hoboken, New Jersey: John Wiley & Sons, 2009. 576 p.
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b. Usuarios de software BIOCAD, CAD o CAE con experiencia en disefio de productos
biomédicos.

c. Fabricantes de dispositivos médicos implantables

d. Proveedores de software BIOCAD, CAD o CAE y equipos de prototipado rapido.

1.3. Identificacién de los expertos por perfil: Se identificaron personas y entidades a entrevistar
teniendo en cuenta su experiencia en alguno de los temas relacionados en el objetivo. Las
personas entrevistadas y su perfil se describen a en la tabla 1:
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Tabla 1. Expertos entrevistados, perfil y tema de la entrevista

NOMBRE

Clara Isabel
Lépez
Gualdrén

Diego
Fernando
Villegas

Pedro José
Diaz

Luis
Eduardo

PERFIL

INVESTIGADORA. Disefiadora industrial UIS, Magister en
Ingenieria de Materiales y Candidata a Doctora en Ingenieria
en Gestion Tecnolégica. Experiencia en:

- Evaluacién biomecanica de implantes e interfase hueso —
implante;

- Disefio de implantes ajustados a la geometria ésea.

TEMA DE LA ENTREVISTA

- Necesidades como disefiadora de implantes ortopédicos y usuaria de

software.

- Proceso que aplica para el disefio y evaluacion biomecanica de

implantes ajustados a la geometria 6sea.

- Marcas de software utilizados en las fases del proceso
- Ejercicios de integracion de software

- Evaluacién de los software utilizados

- Perfil de los usuarios de la tecnologia software

- Recurso computacional utilizado

INVESTIGADOR. PhD en Ingenieria Mecanica. Experiencia
en:

- Evaluacion biomecénica de la articulacion de rodilla.
- Caracterizacion mecanica de tejidos 0seos y articulares.

- Disefio y evaluacién biomecénica de implantes ortopédicos

- Proceso que aplica para el disefio y evaluacion biomecénica de

implantes ajustados a la geometria ésea.

- Marcas de software utilizados en las fases del proceso
- Ejercicios de integracion de software

- Evaluacién de los software utilizados

- Perfil de los usuarios de la tecnologia software

- Recurso computacional utilizado

INVESTIGADOR. Ingeniero Mecénico y Magister en
Métodos Numéricos Aplicados. Experiencia en:

- Integracion de CAD/CAE

- Andlisis ingenieril de piezas mecanicas.

- Marcas de software CAD/CAE

- Ejercicios de integracion de software

- Evaluacion de los software utilizados

- Perfil de los usuarios de la tecnologia software

- Recurso computacional utilizado

INVESTIGADOR. Disefiador  Industrial
Ingenieria de Sistemas. Experiencia en:

Magister en

- Marcas de software CAD, CAE

- Ejercicios de integracion de software

141




Bautista o
- Disefio de productos

- Modelado de productos en software especializado

- Evaluacién de los software utilizados

- Perfil de los usuarios de la tecnologia software

USUARIO. Ingeniero Mecéanico. Gerente de la empresa
NUMERICA LTDA. Experiencia como:
Jairo

= - Desarrollador de productos software para visualizaciéon de
Castafieda

tejidos

- Proveedor de soluciones CAE

- Marcas de software BIOCAD, CAD, CAE
- Ejercicios de integracion de software
- Evaluacion de los software utilizados

- Perfil de los usuarios de la tecnologia software

USUARIO. Diseflador Industrial. Lider de la linea de Disefio

Israel en Tecnoparque SENA. Experiencia en:

Garnica Disefio, modelado y analisis mecéanico por FE de productos y

mecanismos.

- Marcas de software CAD y CAE

- Equipos de prototipado rapido

- Ejercicios de integracion de software
- Evaluacién de los software utilizados

- Perfil de los usuarios de la tecnologia software

FABRICANTE. Ingeniero mecanico. Director Técnico de la

Pedro planta de produccion de Quirargicos Especializados S.A.

Cllrcl8 ] Disefiador de implantes de osteosintesis en la empresa

Stryker Medical, Estados Unidos.

- Requerimientos del fabricante

- Marcas de software CAD y CAE

- Ejercicios de integracion de software
- Evaluacion de los software utilizados

- Perfil de los usuarios de la tecnologia software

1=F-10] (6}
Equardo
Avila

FABRICANTE. Disenador Industrial. Jefe de Produccién de
Quirdrgicos Especializados S.A.

- Requerimientos del fabricante
- Marcas de software CAD y CAE
- Ejercicios de integracién de software

- Evaluacién de los software utilizados

Ricardo A.
Gomez
Galvis

FABRICANTE. Ingeniero Mecéanico. Coordinador de Disefio
en Mediimplantes S.A.

- Requerimientos del fabricante
- Marcas de software CAD y CAE

- Ejercicios de integracion de software
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- Perfil de los usuarios de la tecnologia software

- Compatibilidad del software con otras aplicaciones (arquitecturas)
- Competencias que los usuarios del software

- Evaluacién de los software utilizados

Andrés
Mauricio
Quiceno

PROVEEDOR. Ingeniero Mecénico. Ingeniero de Aplicacion

en Solteco S.A.S. empresa proveedora de Geomagic Studio - Caracteristicas del recurso computacional requerido para el
funcionamiento del software

- Licencias ofertadas, precio y condiciones comerciales.

- Actividades de entrenamiento a usuarios

- Compatibilidad del software con otras aplicaciones (arquitecturas)

- Competencias que los usuarios del software

Carlos PROVEEDOR. PhD. en Ingenieria Mecanica. Representante | - Evaluacion de los software utilizados
Alberto de ventas ESSS Colombia, empresa proveedora de ANSYS | . caracteristicas  del recurso computacional requerido para el

Alvarez para América del Sur. funcionamiento del software.
- Licencias ofertadas, precio y condiciones comerciales.

- Actividades de entrenamiento a usuarios

- Compatibilidad del software con otras aplicaciones (arquitecturas)

- Competencias que los usuarios del software

PROVEEDOR. Disefiador Industrial. Gerente técnico VOXEL | - Evaluacion de los software utilizados
TRAINING  distribuidor autorizado de RHINOCEROS en | . caracteristicas  del recurso computacional requerido para el

Colombia. funcionamiento del software.

Leonardo
Velasco

- Licencias ofertadas, precio y condiciones comerciales.

- Actividades de entrenamiento a usuarios
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Para las entrevistas también se contactaron proveedores de Mimics, Simpleware, SolidWorks y
Abaqus y la empresa SAMARTBONE, SpinOff de la Universidad EAFIT creada para disefar
implantes de craneo ajustados a la geometria Gsea, pero no se recibié respuesta alguna a los
diferentes contactos realizados.

1.4. Disefo de la entrevista. Respondiendo a la disponibilidad de los expertos, se disefiaron don
instrumentos para recolectar la informacion: el primero una guia de preguntas sobre los temas
definidos como objeto de interés que se aplicd a los expertos en una entrevista presencial con
cada uno; y un cuestionario estructurado para los proveedores que se envi6 y recibié por correo
electrénico.

2. RESULTADO DE LAS ENTREVISTAS A EXPERTOS

Los resultados de la aplicacion de las entrevistas se exponen en el anexo 5. Las conclusiones de
esta fase fueron:

2.1. Identificacion de requerimientos de investigadores, usuarios y fabricantes de software para
disefio de implantes ajustados a la geometria dsea:

BIOCAD. Se identificaron los siguientes requerimientos de las herramientas software para

reconstruccion de tejidos:

- Debe reconstruir para convertir imagenes médicas a modelos 3D.
Los modelos deben ser precisos, es decir, que tengan las dimensiones correctas. Esta precision
depende de la calidad de las imagenes médicas (resolucién y distancia entre estas) y el método
para generar la superficie (EF, NURBS). La precision se puede afectar por la conversion de
archivos a formatos compatibles con los CAD, CAE o RP. Una alternativa seria tener un control
(medidas reales del paciente) para comparar con el volumen generado).
Se deben poder exportar a CAD y CAE.

CAD. Ademas de permitir el modelado de piezas mecénicas, modelar sobre superficies anatomicas
y ser interoperable con BIOCAD y CAE, la conclusidon mas importante de los expertos sobre el CAD
es que la pieza debe disefiarse para luego ser manufacturada. Esto implica que el modelado se
haga en un software paramétrico por protrusion y extrusion y que el archivo generado sea
compatible con software CAM para manufactura en CNC.

CAE. En este componente también coincidieron los expertos en que el software debe permitir:

- Hacer andlisis mecanicos, estaticos, estructurales, lineales, no lineales y de superficies de
contacto
Disefiar el estudio
Contar con libreria de materiales o posibilidad de definirlos para el estudio
Que tenga generador de mallas en diferentes elementos
Generar la malla o hacer la revisibn de la malla antes de iniciar la ejecucién del estudio
(simulacion).

PROTOTIPADO RAPIDO (RP). Los equipos de prototipado rapido deben leer el archivo STL con el

modelo de la pieza e imprimirlo en ABS por estereolitografia laser. Se requiere que el tamafio de
las impresiones sean lo mas cercanos al tamafio real de huesos de pelvis, fémur o craneo.

2.2. Marcas de software para ingenieria inversa, modelado de productos, analisis biomecanico y
equipos de prototipado rapido conocidos y/o utilizados por los expertos para el disefio de productos
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biomédicos. Los software BIOCAD y los equipos de prototipado son los menos referenciados por
los expertos, con solo 5 y 4 referencia, respectivamente, como se evidencia en la tabla 2.

Tabla 2. Marcas de software BIOCAD identificados en la revisién web

BIOCAD CAD CAE EQUIPO DE RP
BIOCAD REC. MARCA REC. MARCA REC. MARCA REC. MARCA REC.
MIMICS 2 SOLIDWORKS 6 ARCHICAD 1 ANSYS 8 CATALISIS 4 1

INVESALIUS 1 SOLIDEDGE 5 BLENDER 1 COSMOS 6 Projet 1200 1
MATLAB 1 AUTOCAD 5 GRABCAD 1 ABAQUS 3 CUBEX 1
ITK 1 RHINOCEROS 4 IDEAS 1 COMSOL 1 Big Creator Il 1
INVENTOR 3 PROENGINEER 1 FEMAP 1
3DSTUDIOMAX 3 SIMULIA 1 HIGHPOWERMESH 1
CATIA 3 SKETCH 1 1
MAYA 2 TEBIS 1
UNIGRAPHICS 2 Z BRUSH 1
3MATIC 1

Los CAD son referenciados con 19 marcas, siendo Solidworks y Solidedge los de mayor
recurrencia.

De los CAE se concluye que ANSYS es el més utilizado en la Universidad y en la Industria. Segun
los expertos, la empresa representante tiene una mejor estrategia comercial que los demaés y
asistencia técnica con expertos de alto nivel de formaciéon que ayudan a solucionar inconvenientes
de funcionamiento de la herramienta pero también del disefio de los estudios y analisis de
resultados. COSMOS se conoce por ser un plugin de Solidworks que es el CAD mas utilizado.

2.3. Arquitecturas software conocidas y/o utilizadas por los expertos para el disefio de productos
biomédicos. Las arquitecturas referenciadas por los expertos se describen en la tabla 3. Se
destaca el uso de SOLIDWORKS+ANSYS y SOLIDWORKS+COSMOS.
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Tabla 3. Arquitecturas identificadas por los expertos

SOLIDWORKS ANSYS 4
SOLIDWORKS COSMOS 2

INVESALIUS | RHINOCEROS ANSYS 1
MIMICS 3MATIC ANSYS 1
MIMICS SOLIDWORKS ANSYS 1
SOLIDWORKS ABAQUS 1
SOLIDWORKS COMSOL 1
SOLIDWORKS | COSMOWORK 1
SOLIDWORKS CATIA 1

SOLIDEDGE ANSYS 1

SOLIDEDGE NASTRAN 1

SOLIDEDGE COMSOL 1

SOLIDEDGE | COSMOWORK 1

SOLIDEDGE CATIA 1

RHINOCEROS ANSYS 1

MIMICS ABAQUS 1
MIMICS SOLIDWORKS ANSYS RP 1

Competencias que los usuarios de los software requieran para el disefio de implantes ajustados a
la geometria 6sea. El consenso de los expertos es que el usuario del software CAE debe ser un
INGENIERO MECANICO con experiencia en analisis mecanico. La necesidad de tener estudios de
postgrado dependen de la complejidad de los estudios a realizar, siendo solo un diplomado del
software especifico a utilizar o estudios de maestria y doctorado que le permitan disefiar y ejecutar
estudios con mayor nimero de variables.

Contar con la asesoria de un experto en el tema a analizar es también un consenso de los
expertos. Si bien el ingeniero mecanico puede disefiar y analizar los resultados de un estudio, es el
experto en el area el que determinara el impacto de estos resultados en el caso de aplicacion. Es
decir, el ingeniero puede determinar los puntos de falla de un implante y soportarse en un
disefiador para optimizar el disefio, es el ortopedista quien determina si la falla se presentara en
ese hueso, los efectos de la falla en el paciente y las mejoras necesarias.

Los usuarios del CAD deben ser Disefiadores Industriales con experiencia en el uso de software
para modelado. Los fabricantes consideran importante que la persona que disefie los productos
conozca la FUNCIONALIDAD de la pieza desde el punto de vista ANATOMICO, o trabajar de la
mano con un ortopedista.

2.4. Competencias que los usuarios de los software requieran para el disefio de implantes
ajustados a la geometria 6sea. El consenso de los expertos es que el usuario del software CAE
debe ser un INGENIERO MECANICO con experiencia en analisis mecanico. La necesidad de tener
estudios de postgrado dependen de la complejidad de los estudios a realizar, siendo solo un
diplomado del software especifico a utilizar o estudios de maestria y doctorado que le permitan
disefiar y ejecutar estudios con mayor nimero de variables.
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Contar con la asesoria de un experto en el tema a analizar es también un consenso de los
expertos. Si bien el ingeniero mecanico puede disefiar y analizar los resultados de un estudio, es el
experto en el area el que determinara el impacto de estos resultados en el caso de aplicacion. Es
decir, el ingeniero puede determinar los puntos de falla de un implante y soportarse en un
disefiador para optimizar el disefio, es el ortopedista quien determina si la falla se presentara en
ese hueso, los efectos de la falla en el paciente y las mejoras necesarias.

Los usuarios del CAD deben ser Disefiadores Industriales con experiencia en el uso de software
para modelado. Los fabricantes consideran importante que la persona que disefie los productos
conozca la FUNCIONALIDAD de la pieza desde el punto de vista ANATOMICO, o trabajar de la
mano con un ortopedista.

2.5. Caracteristicas del recurso computacional requerido para el funcionamiento de los software y
arquitecturas. Las caracteristicas del hardware varian dependiendo del software. Los CAE
consumen mayor recurso computacional porque hacen calculos matematicos. Sin embargo puede
funcionar con tres médulo separados, uno para disefio y uno para visualizacion de resultados que
funcionan en un computador de caracteristicas sencillas. EIl médulo que hace el calculo o
simulacién se puede procesar en un computador con la capacidad requerida.

Para los BIOCAD y CAD, se recomienda una WorkStation, Procesador: Corel 17, memoria RAM
minimo de 16 GB y tarjeta de video profesional certificada: NVIDIA QUADRO de 1 GB.

2.6. Licencias utilizadas por los investigadores, usuarios y fabricantes. Los investigadores utilizan
licencias ACADEMICAS o RESEARCH. Los fabricantes deben utilizar licencias COMERCIALES
debido a que tienen que validar el disefio y desarrollo del producto con herramientas que soporten
la calidad del producto.
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Anexo F. Respuesta de expertos en entrevistas (Ver carpeta de anexos)

Anexo G. Registro de entrevista a proveedores (Ver carpeta de anexos)

Anexo H. Procedimiento y resultados de la revision web

La revision web se realiz6 con el objetivo de identificar marcas de software BIOCAD, CAD y CAE y
equipos de prototipado rapido. A continuacién se describen los lineamientos y resultados del
proceso.

1. PLANEACION DEL PROCESO

Para el analisis se incluyeron solo las paginas o portales de las empresas desarrolladoras del
software, paginas o portales de representantes de ventas del software o paginas de empresas,
instituciones o investigadores que utilizaron software del tipo BIOCAD, CAD, CAE o equipos de
prototipado rapido. La busqueda se realiz6 con palabas que representaban el tipo de software y
tecnologia de prototipado y no con los nombres de los ya identificados con el animo de obtener la
mayor cantidad de marcas posible. Sin embargo, los resultados fueron fallidos para gran parte de
las palabras encontrdndose cantidad de referencias fuera de contexto. También se resalta que los
resultados de la busqueda incluyen pocas paginas de las empresas desarrolladoras o casas
comerciales de los software mas reconocidos.

2. RESULTADOS DE LA REVISION WEB

En la tabla 1 y 2 se relacionan los resultados de la revision web segln la ecuacién de blsqueda.
Se describen los resultados obtenidos segun la fuente (pagina empresarial o publicacion cientifica),
la marca de software identificada, el tipo de tecnologia (BIOCAD, CAD, CAE o RP) y la arquitectura
propuesta por la fuente de informacion.
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Tabla 1. Resultados de la revision web
ECUACION DE

LINK RESULTADO MARCA TECNOLOGIA ARQUITECTURA
BUSQUEDA
. . o . KELYNIAM BIOCAD+
http://www.kelyniam.com/productfit |PAGINA EMPRESARIAL Kelyniam BIOCAD
KELYNIAM CAM
P Biomedical BIOMEDICAL MODELING+
http: .bi del. biocad.html| | PAGINA EMPRESARIAL BIOCAD
pi//www.biomodel.com/biocad.htm Modeling Inc. SOLIDWORKS
http://www.3dbiocad.com/ PAGINA EMPRESARIAL | Object Eden260V RP
http://190.216.132.131:8081/cvlac/visuali
- Cvlac- Clara Isabel
zador/generarCurriculoCv.do?cod_rh=00 L6pez Gualdrén Ansys CAE
00880884 P
http://cadanda.homestead.com/CAD_8_ ARTICULO CIENTIFICO SurgiCAD BIOCAD
1_ 37-42.pdf Solidworks CAD
http://dialnet.unirioja.es/servlet/articul . " o
ARTICULO CIENTIFICO M BIOCAD
0?codigo=4244152 nmics
Software BIOCAD
SurgiCAD BIOCAD
http://liris.cnrs.fr/~hladjal/Articles/M2- M';,d-lfmk E:gg:g
imics
R/2/Bio- MIMICS+PROE+ABAQUS
ARTICULO CIENTIFICO
CAD%20modeling%20and%20its%20appli MedCAI? BIOCAD MedCAD+PROE+ABAQUS
. Geomagic RE
cations.pdf
ProE CAD
ABAQUS CAE
. . ALGORITMO
http://paginas.fe.up.pt/cime/icemIS/ICE| iy o cieniFico MATLAB MATEMATICO | MATLAB+SOLIDWORKS+RP
M15_CD/data/papers/3101.pdf
SOLIDWORKS CAD
http:, Ljirset. load, t/4 . .
pi//www.ijirset.com/upload/august/a| \ o1 i 5 cienTiFICO Ansys CAE TC+BIOCAD+CAD+CAE+RP
5_CAD.pdf
http://uujms.usak.edu.tr/sites/default/f | . Mimics BIOCAD |1 imiCs+GEOMAGIC+SOLIDW
N ARTICULO CIENTIFICO Geomagic RE
iles/2013_dec_3_0.pdf - ORKS+CAE+RP
Solidworks CAD
http://m|nerva.ci.tmtifholy<;l;e.edu/aleeDl Tes;s'\:hD- L:]nlvetrtsny Solidworks CAD
Biologv Based CAD ssertation.p o) lassachusetts
http://www.organovo.com/ PAGINA EMPRESARIAL| 3DBIOPRIBTER RP
Surfdriver BIOCAD
ProE CAD
software para http://www.scielo.org.ve/scielo.php?pi
SURFRIDER+PROE+SAP
reconstruccion de d=50376- ARTICULO CIENTIFICO ANSYf (procesoy CAE Ve ALSYS *
tejido oseo 723X2001000300003&script=sci_arttext pos S'L’:’I;e”)
CAE
(preproceso)
http://Iatlnoan?erlca.autode_sk.com/p_rod PAGINA EMPRESARIAL Inventor cAD
ucts/autodesk-inventor-family/overview
http://www.cad.com.au/ PAGINA EMPRESARIAL |—R1NOCETos CAD
IRONCAD CAD
http://www.3ds.com/es/ PAGINA EMPRESARIAL |—Slidworks CAD
CATIA CAE
BobCAD-CAM CAD-CAM
Rhinoceros CAD
http://www.softwarecadcam.com.mx/ |PAGINA EMPRESARIAL SolidWorks CAD
AutoCAD CAD
SORWEIECAS http+//es.pic.com/topics/3d-cad Prceres =2
p://es.ptc.com/topics/3d-ca PAGINA EMPRESARIAL reo CAD
software/ Parametric
http://www.zwsoft.com/es/zw3d/ PAGINA EMPRESARIAL ZW3D CAD-CAM
3DSMAX CAD
http://cadingenieria.com/software.htm |PAGINA EMPRESARIAL MAYA CAD
RHINOCEROS CAD
NX CAD
http://www.plm.automation.siemens.co NASTRAN CAE
PAGINA EMPRESARIAL FEMAP CAE
m/es_sa/plm/cae.shtml
SOLID EDGE CAD
PARASOLID CAD
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Tabla 2. Resultados de la revision web (Continuacion)

ECUACION DE
BUSQUEDA

SOFTWARE CAE

http://www.3dcadportal.com/3d-
software/cae/

RESULTADO

ABAQUS

TECNOLOGIA

ARQUITECTURA

CATIA+ABAQUS

ADINA

CAE

ALTAIR

PAGINA EMPRESARIAL HYPERWORKS

CAE

ANSYS

CAE

COMSOL

CAE

FEMAP

CAE

EQUIPOS DE
PROTOTIPADO
RAPIDO POR
DEPOSICION FUNDIDA

LS-DYNA CAE
http://www.revistas.unal.edu.co/index.
php/ingeinv/article/viewFile/14607/154 | ARTICULO CIENTIFICO TITAN SH1 RP
45
CATALOGO DE
http://www.stratasys.com/es/impresora EQUIPOS DE
s-3d/technology/fdm-technology PAGINA EMPRESARIAL PROTOTIPADO RP
RAPIDO
http://www.imprimalia3d.com/catalogoi CATALOGO
P Ame - €0 | pAGINA EMPRESARIAL [COMPARATIVO DE RP

mpresoras3d

IMPRESORAS 3D

Los hallazgos representativos fueron 9 marcas de BIOCAD, siendo MIMICS y SURGICAD las de
mayor referenciacion con tres y dos menciones respectivamente, todas ellas en articulos
cientificos. Los CAD se encontraron 23 veces, siendo SOLIDWORKS el de mayor referenciacion
con 6 menciones seguido de Rhinoceros con 3. ANSYS fue mencionado en 4 publicaciones y
ABAQUS en 2. En la tabla 3 se relacionan las marcas de software identificadas por tecnologia y las
menciones de cada marca encontradas.

Tabla 3. Marcas de software identificadas en la revisién web

BIOCAD CAD CAE
MARCA REC MARCA REC MARCA = MARCA REC
MIMICS 3 SOLIDWORKS 6 BobCAD-CAM 1 ANSYS 4
GEOMAGIC 2 RHINOCEROS 3 PARASOLID 1 FEMAP 2
SURGICAD 2 PROENGINEER 2 3DSMAX 1 ABAQUS 2
BIOMEDICAL MODELING 1 INVENTOR 2 AUTOCAD 1 NASTRAN 2
KELYNIAM 1 IRONCAD 1 PTC Creo Parametric 1 ADINA 1
SURFDRIVER 1 SOLID EDGE 1 CATIA 1 ALTAIR HYPERWORKS 1
MEDCAD 1 MAYA 1 COMSOL 1
MED-LINK 1 NX 1 LS-DYNA 1
MATLAB 1 ZW3D 1 SAP IV 1

La revisién web permitid identificar 49 marcas de equipos de prototipado rapido, que se exponen

en la tabla 4.
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Tabla 4. Equipos de prototipado rapido identificados en la revisién web
EQUIPOS DE PROTOTIPADO RAPIDO
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Anexo |. Proceso y resultados de la preseleccién y evaluacion de tecnologias (Ver carpeta
de anexos)

Anexo J. Informacién de proveedores (Ver carpeta de anexos)

Anexo K. Cotizaciones de tecnologias (Ver carpeta de anexos)
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