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RESUMEN

Titulo: Préacticas de referencia orientadas a la construccion de capacidades en
desarrollo de biomodelos (PSI) y guias quirdrgicas para aplicaciones médicas

ortopédicas y maxilofaciales. *

Autores: Paula Andrea Rios Jaimes; Viviana Andrea Torres Garcia. **
Palabras Clave: PLM, Kpi's, Biomodelos.

Descripcion:

Los productos médicos quirdrgicos maxilofaciales como: guias quirdrgicas, implantes a medida
PSI's y biomodelos; han demostrado sus ventajas en torno a la adaptabilidad y procesos de
recuperacién; donde la variable tiempo es considerada como un factor limitante para el acceso al

servicio.

Preliminarmente INTERFAZ utiliz6 una estrategia empresarial conocida como Product Lifecycle
Management para definir una estructura general e integrar tecnolégicamente todas las partes del
proceso de desarrollo de dichos productos; el cual requiere conocimientos especificos en diversas
areas, ademas del cumplimiento de gran cantidad de actividades. No obstante, los parametros
definidos hasta el momento no son suficientes para controlar el proceso y asegurar la
disponibilidad de los prototipos médicos que requiere el sector médico Santandereano en un
margen de tiempo minimo, ya que se ha evidenciado variabilidad en los resultados del proceso con

respecto al tiempo de desarrollo.

Para ello, se busca caracterizar el proceso anteriormente definido, con el fin de identificar
oportunidades de mejora que permitan determinar indicadores clave de desempefio del proceso;
ademas de definir practicas de referencia que contribuyan a la construccién de capacidades en el
interior de INTERFAZ. Estos planteamientos se validaran a través del desarrollo de casos de
estudio Maxilofaciales aportados por el Hospital Universitario de Santander HUS.

* Trabajo de grado

** Facultad de Ingenierias Fisico-Mecénicas. Escuela de Disefio Industrial. Directora: Clara Isabel
Lépez Gualdron, Doctora en Ingenieria; Magister en Ingenieria en Materiales. Codirector: PhD.
Javier Mauricio Martinez Gomez, Magister en Informatica; Doctor en Sistemas de Produccion y

Disefio Industrial.
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ABSTRACT

Title: Reference practices oriented to the construction of capacities in the
development of biomodels (PSIl) and surgical guides for orthopedic and

maxillofacial medical applications. *

Authors: Paula Andrea Rios Jaimes; Viviana Andrea Torres Garcia. **
Key Words: PLM, Kpi's, Biomodels.

Description:

The maxillofacial surgical medical products such as: surgical guides, customized implants
PSI's and biomodels have demonstrated their advantages around adaptability and recovery

processes; where the time variable is considered as a limiting factor for access to the service.

Preliminarily, INTERFAZ used a business strategy known as Product Lifecycle Management to
define a general structure and technologically integrate all the parts of the development
process of said products; which requires specific knowledge in various areas, in addition to the
fulfilment of a large number of activities. However, the parameters defined so far are not
enough to control the process and ensure the availability of medical prototypes required by the
medical sector in the region in a minimum timeframe, since there has been evidence of

variability in the results of the process with respect to development time.

For this purpose, the aim is to characterize the previously defined process, in order to identify
opportunities for improvement that allow determining key performance indicators of the
process; besides defining reference practices that contribute to the construction of capacities
within INTERFAZ. These approaches will be validated through the development of cases of

Maxillofacial studies provided by the University Hospital of Santander HUS.

* Degree work

** Faculty of Physical-Mechanical Engineering. School of Industrial Design.
Director: Clara Isabel Lopez Gualdron, PhD in Engineering; Master's Degree in
Materials Engineering. Co-director: PhD. Javier Mauricio Martinez Gémez, Master

in Computer Science; Doctor in Production Systems and Industrial Design.
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INTRODUCCION

La tecnologia CAD/CAM, encuentra en este momento histérico un salto decisivo
que ha resultado en un cambio tecnoldgico en diversas industrias!. Estos avances
han permeado el sector biomédico y el campo de la intervencion quirdrgica, el cual
trabaja en el desarrollo de implantes para pacientes especificos (PSI), donde estos
dispositivos se han incorporado de forma paulatina a las practicas clinicas.
Consistentemente, la Organizacion Mundial de la Salud sefiala que los implantes
para pacientes especificos deben desempefar un papel clave en las rutinas

diarias, y ademas deben reemplazar los implantes convencionales para 20202.

El desarrollo de esta tecnologia revela resultados prometedores en aplicaciones
médicas como dispositivos y prétesis® y refleja igualmente su amplia utilizacion en
diversos campos médicos como la implantologia, donde se ha destacado por

ofrecer al paciente un tratamiento quirirgico/protésico mas efectivo?.

Con el auge de la tecnologia de impresién 3D, nuevos conceptos de los procesos
de desarrollo y manufactura han surgido®. La manufactura digital involucra las
tecnologias CAD/ 3DP, por lo tanto se hace factible llevar el concepto de
produccion masiva a otras formas como la customizacion. El reto actual con estos
dispositivos consiste en desarrollar las capacidades para producirlos con los

estandares de calidad que el sector médico requiere y en el menor tiempo posible.

L VICENTE OLIVA, Silvia. La impresion 3D como tecnologia de uso general en el futuro. 2018.

2 GANDER, Thomas, et al. Patient specific implants (PSI) in reconstruction of orbital floor and
wall fractures. Journal of Cranio-Maxillofacial Surgery, 2015, vol. 43, no 1, p. 126-130.

3 WALTER, Manfred, et al. Rapid manufacturing and its impact on supply chain management.
En proceedings of the logistics research network annual conference. 2004. p. 9-10.

4 ERSOY, Ahmet Ersan, et al. Reliability of implant placement with stereolithographic surgical
guides generated from computed tomography: clinical data from 94 implants. Journal of
periodontology, 2008, vol. 79, no 8, p. 1339-1345.

5 DEL VAL ROMAN, José Luis. Industria 4.0: la transformacion digital de la industria. Facultad
de Ingenieria de la Universidad de Deusto (CODDII), 2016.
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Los dispositivos generados con estas tecnologias son principalmente: guias
quirargicas, implantes PSI y biomodelos; desarrollados en respuesta a las

necesidades que plantean los casos quirtrgicos complejos®.

La literatura ha reportado que las guias impresas en 3D son: exactas, faciles de
usar, eficaces y reproducibles’. Estos dispositivos implican una mayor inversién
financiera, asi como una planeacion previa mas detallada; sin embargo, la
presencia de una guia quirdrgica prototipada ayuda a proteger las estructuras
anatémicas criticas, como nervios Yy raices dentales, simplificando los
procedimientos clinicos y reduciendo el tiempo quirlrgico y protésico®. De esta
forma, proporcionan valor a los pacientes con procedimientos quirdrgicos
especificos, ya que su uso permite la adaptacibn a las condiciones y

requerimientos especificos de los afectados®.

Sin embargo, el proceso de desarrollo es complejo y de un nivel técnico avanzado,
pues demanda conocimientos especificos en diferentes areas, por lo que requiere
capacidades en torno al desarrollo de estas tecnologias que son aun recientes en
este contexto. Por ende, aun con los lineamientos generales del proceso y el flujo
de trabajo definido, los resultados del proceso contindan siendo imprevisibles.

Considerando el panorama descrito, se formula el presente trabajo de grado en
modalidad pasantia de investigacion, con el objetivo de definir las practicas de

referencia que permitan construir capacidades, al interior del grupo de

6 ROSENFELD, Alan L.; MANDELARIS, George A.; TARDIEU, Philippe B. Prosthetically
directed implant placement using computer software to ensure precise placement and predictable
prosthetic outcomes. Part 1. diagnostics, imaging, and collaborative accountability. International
Journal of Periodontics & Restorative Dentistry, 2006, vol. 26, no 3.

7 HOANG, Don, et al. Surgical applications of three-dimensional printing: a review of the current
literature & how to get started. Annals of translational medicine, 2016, vol. 4, no 23.

8 AZARI, Abbas; NIKZAD, Sakineh. Flapless implant surgery: review of the literature and report
of 2 cases with computer-guided surgical approach. Journal of Oral and Maxillofacial Surgery, 2008,
vol. 66, no 5, p. 1015-1021.

9 KOZAKIEWICZ, Marcin, et al. Technical concept of patient-specific, ultrahigh molecular weight
polyethylene orbital wall implant. Journal of Cranio-Maxillofacial Surgery, 2013, vol. 41, no 4, p.
282-290.
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investigacion INTERFAZ de la escuela de Disefio Industrial de Santander, en el
proceso de desarrollo de dispositivos médicos involucrando las etapas de ideacion

definicion y realizacion de la estrategia Product Lifecycle Management PLM.

Para ello inicialmente se definen los indicadores claves de desempefio, los cuales
segun Parmenter®, representan un conjunto de medidas que se centran en
aspectos del desempefio organizacional que son criticos para el éxito actual. Los
indicadores cobran relevancia al medir factores relevantes, como el tiempo de
desarrollo virtual, ya que constituyen una herramienta para justificar la toma de
decisiones y aportan a la construccion de las capacidades internas, como la

capacidad de desarrollo de la tecnologia.

Este proceso incluye la identificacién de areas de proceso criticas, y el desarrollo
de estrategias para intervenir los puntos insuficientes del proceso, a fin de
garantizar que el dispositivo, llegue a cumplir su objetivo en el &mbito médico,
dentro de unos estdndares de disefio 6ptimos y con un margen de tiempo

aceptable.

Los hallazgos del proceso de investigacion y verificacion de las practicas, se
evidencian a través del desarrollo de casos de estudio proporcionados por el

Hospital Universitario de Santander.

10 PARMENTER, David. Key performance indicators: developing, implementing, and using
winning KPIs. John Wiley & Sons, 2015.
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1. OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL

Definir las préacticas de referencia orientadas por la estrategia PLM, basadas en la
mejora de los indicadores clave de desempefio, para la construccion de
capacidades en el proceso de desarrollo de biomodelos PSI, y guias quirdrgicas

para aplicaciones médicas ortopédicas y maxilofaciales.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar el diagnéstico del proceso de desarrollo de guias quirdrgicas y

biomodelos, por medio de observacion y seguimiento del proceso.

e Identificar las variables claves de desempefio KPI's del proceso y clasificarlos

segun sus dimensiones.

e Proponer estrategias que permitan la construccién de capacidades con miras a

mejorar los indicadores clave de desempefio.

e Evaluar las estrategias propuestas por medio de casos de estudio del Hospital

Universitario de Santander.
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2. JUSTIFICACION

La cirugia maxilofacial representa una fuerte demanda en atencién a pacientes,
cuyo origen etiolégico estd dado por la incidencia de casos presentados por
impactos de alta y baja energia, oncologia y defectos congénitos?’.

Desde esta perspectiva, toda la poblacion humana es potencialmente susceptible
de estar involucrada en algin momento de su vida en ese tipo de afecciones. Por
lo tanto, esta area de la medicina representa gran interés para generar estrategias

que permitan mejorar la practica clinica®?.

Las organizaciones y personas implicadas en el desarrollo de productos para
estos fines, tienen un compromiso directo e indirecto con la vida de las personas
gue necesitan estos dispositivos y que podrian beneficiarse con todas las ventajas
descritas, si disponen del producto para su procedimiento quirdrgico, ya que la

tipificacion de su lesion asi lo requiere.

Sin embargo, existen barreras reconocidas en la adopcion y difusion de esta
tecnologia, entre las que se encuentran los aspectos de estandarizacion, derechos
de propiedad intelectual e industrial, certificacion de productos, la formacién vy
habilidades de quienes manejan las diferentes areas del proceso*s.

Ademas, el proceso de desarrollo de estos dispositivos, puede tornarse abrumador
por lo extenso, complejo y especifico. Ante esto se evidencia la necesidad de
definir las estrategias y crear las capacidades que le permitan a las organizaciones

implementar todos sus recursos en pro de cumplir dentro de un margen de tiempo

11 LOPEZ, Clara Isabel, et al. BUILDING INNOVATION CAPABILITIES FROM RESEARCH
ADDRESSED IN AN ACADEMIC ENVIRONMENT FOR THE DEVELOPMENT OF MEDICAL
DEVICES. En International Congress of Knowledge and Innovation-Ciki. 2018.

12 |bid, p. 4.

13 PETRICK, Irene J.; SIMPSON, Timothy W. 3D printing disrupts manufacturing: how
economies of one create new rules of competition. Research-Technology Management, 2013, vol.
56, no 6, p. 12-16.
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aceptable, ya que como se sefialdé anteriormente, esta de por medio la integridad

de una persona.

Para Carbonara y Scozzi' el proceso de desarrollo de nuevos productos se puede
mejorar identificando herramientas que ayuden a la creacion e intercambio del
conocimiento ligado al ciclo de vida del producto!®, ya que la integracion del
conocimiento en las organizaciones ha permitido reducir el tiempo de acceso y de
distribucion de la informacién, reducir errores y reducir el tiempo de disefio y

costes del producto?®.

Desde el grupo de investigacion INTERFAZ, se han desarrollado una linea de
investigacién centrada en productos de base tecnoldgica, para el proceso de
desarrollo de estos dispositivos se ha implementado la estrategia PLM para
integrar tecnolégicamente todas las partes del proceso: Ingenieria inversa RE,

sistemas CAD e impresion 3D,

Teniendo en cuenta que el contexto actual se define como una era digital, las
organizaciones requieren disponibilidad de informacién y gestion de los
conocimientos internos en areas particulares por medios electronicos; por ello el
interés de integrar aspectos como disponibilidad y requerimientos, donde la

estrategia PLM, puede aportar avances en estas areas.

Mediante el desarrollo del presente proyecto se pretende dar respuesta a la
pregunta: ¢Cudles practicas de referencia aportan a la construccion de
capacidades y permiten introducir estrategias de monitoreo al proceso de

desarrollo de guias quirargicas y Biomodelos de Interfaz?

14 CARBONARA, Nunzia; SCOZZI, Barbara. Cognitive maps to analyze new product
development processes: A case study. Technovation, 2006, vol. 26, no 11, p. 1233-1243.

15 MARTINEZ-CARO, Eva; CAMPUZANO-BOLARIN, Francisco; VILLAESCUSA-CHOCANO,
Juan Antonio. Mejora del desarrollo de productos desde una perspectiva de gestion del
conocimiento. El caso de Navantia. DYNA-Ingenieria e Industria, 2011, vol. 86, no 6.

16 |bid, p. 704.

17 ARDILA, Cristian; Estrategia para la gestion del ciclo de vida del producto (PLM) para el
proceso de definicion y disefio de implantes de cara orientado a pacientes especificos (PSI).
Bucaramanga: Universidad Industrial de Santander. Facultad de Ingenierias Fisicomecénicas.
2016. 172 p.
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3. MARCO TEORICO

El marco tedrico del proyecto sefala tres componentes, inicialmente se pretende
exponer un contexto tedrico y metodoldgico del proyecto reuniendo los conceptos
de: Product Lifecycle Management PLM, Modelo de Visualizacion y areas de
proceso PLM, Key Perfomance Indicator KPI, Modelo FURPS (Funcionality,
Usability, Reliability, Performance y Supportability), Business Process
Management BPM, Business Process Model and Notation BMPN, Capacidades y

Blueprints.

El segundo componente aborda los conceptos requeridos en el proceso de
desarrollo de dispositivos médicos, los términos técnicos que son mencionados en
el presente trabajo son: Patient Specific Implant PSI, Segmentacion de imagenes y
Tomografia computarizada TC. Para finalizar, el tercer componente incluye la
Impresion 3D y las tecnologias con las que se cuenta al interior del 3DLAB de
Interfaz, para ello se aborda: 3DP, y como subcomponentes las tecnologias de
manufactura aditiva Fused Deposition Modeling FDM, Estereolitografia SLA y

Binder Jetting 3D printing.

3. 1 Product Lifecycle Management PLM

La estrategia PLM ha sido reconocida como un nuevo enfoque empresarial
estratégico para apoyar la creacion colaborativa, la gestion, la difusion y el uso de
los activos del producto!®. Esta estrategia establece el ciclo de vida del producto,
integrando personas, informacion, procesos y tecnologia. Incluye también la
definicién de los procesos de gestion, disefio de productos y procesos?®.

Inicialmente el grupo de investigaciéon INTERFAZ de la Universidad Industrial de
Santander; ha establecido un modelo de integracién de tecnologias para el

desarrollo de productos médicos, donde se ha definido un flujo de trabajo para el

18 MING, Xin Guo, et al. Technology solutions for collaborative product lifecycle management—
status review and future trend. Concurrent Engineering, 2005, vol. 13, no 4, p. 311-319.
19 |bid, p. 314.
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disefio de implantes PSI y guias quirdrgicas. Este flujo de trabajo esta dividido
acorde a las etapas de la estrategia PLM, iniciando con la etapa de imaginacion,
definicion, y finaliza en realizacion, las cuales constituyen las 3 primeras etapas

del ciclo de vida del producto.

3.1.1 Modelo de Visualizacion PLM

Un modelo de visualizacién es un marco que mejora la productividad del equipo y
ofrece las mejores practicas de disefo industrial a través de directrices, plantillas y
guia de herramientas para todas las actividades criticas de desarrollo de
productos. Se centra en el proceso de disefio del producto para mejorar el
entendimiento de los usuarios a las soluciones PLM, proporciona transparencia
sobre lo que esta sucediendo durante el ciclo de vida del producto desde un

enfoque del proceso que parte de lo general a lo particular.

Un proceso esta bien descrito si est4 claro quién hace cada actividad, cédmo la
realiza y cuando debe ejecutarla. El proceso racional unificado (RUP) utiliza cuatro
elementos de modelado primario? flujos de trabajo, cuando; actividades; roles,

quién; items, el qué.

3.1.2 Areas de proceso PLM

Un area de proceso es una coleccion de actividades que estan relacionadas con
una o mas fases del ciclo de vida del producto, muestra todas las actividades que

puede realizar para producir un conjunto particular de elementos.

La tabla 1 muestra las 8 areas de proceso planteadas por la estrategia PLM:

20 CHIABERT, Paolo, et al. Visualization model for product lifecycle management. Ann. Fac.
Eng. Hunedoara, 2013, vol. 11, no 1, p. 109.
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Tabla 1. Areas de Proceso PLM

AREA DE PROCESO DESCRIPCION

El CM es esencial para controlar los numerosos elementos
Configuracion y producidos. El control ayuda a evitar costosas confusiones y
gestion de garantiza que los elementos resultantes no entren en conflicto
cambios (CM) con la actualizaciéon simultanea, la notificacion limitada o las
versiones multiples.
PM se centra en los aspectos importantes de un proceso de
Gestion de desarrollo de productos: Gestién de riesgos, planificacion de
proyectos (PM) un proyecto iterativo, a través del ciclo de vida y el
seguimiento del progreso.

o Su objetivo es realizar y analizar los requisitos del cliente y del
Requisitos del

producto, asi como identificar las posibles inconsistencias ante
producto (PR)

el producto realizado y los requisitos iniciales.

L Transforma los requisitos en un disefio del producto, desarrolla
Disefio de

una definicién detallada del producto y adapta el disefio para
producto (PD)

gue coincida con las expectativas de los usuarios finales.
PP es la produccion de bienes para uso o venta que emplea
Produccién de mano de obra y maquinas, herramientas, procesamiento
Producto (PP) quimico o biolégico o formulacion.
Pruebas de El objetivo de PT es garantizar que los productos cumplan con
productos (PT) sus requisitos especificos.
Marketing de _
PMk es el proceso de comunicar el valor de un producto o
productos y o .
o servicio a los clientes.
servicios (PMk)

o El objetivo de PS es evaluar los impactos ambientales
Sostenibilidad del

asociados con todas las etapas de la vida de un producto
producto (PS)

desde la cuna hasta la tumba que implica PS.

FUENTE: Martinez, J., & Chiabert, P. (2103). Visualization Model for PLM:

Processes, activities, roles and items involved in product lifecycle. Turin.
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El proceso de desarrollo de dispositivos médicos de base tecnoldgica puede
tornarse abrumador por lo extenso, complejo y especifico del proceso, por esta
razon, se hace vital hallar dentro del proceso esos componentes que son
prioritarios y que tienen repercusiones importantes sobre los resultados, para esto
se plantea el concepto indicador clave de desempefio KPI.

3.2 Indicadores Clave de desempeio KPI’s.

Los Indicadores Claves de Desempefio, segun Parmenter?! representan un
conjunto de medidas que se centran en aquellos aspectos del desempefio
organizacional que son mas criticos para el éxito actual y futuro de la
organizacion. Estos indicadores necesitan ser rastreados regularmente, y si no
estan cumpliendo con el objetivo, entonces los procesos o sistemas necesitan ser

modificados?2.

La figura 1 muestra los componentes que deben incluir cada uno de los

indicadores clave segun Lyddon y McComb?3,

Figura 1. Componentes de los indicadores de desempefio

S §.EI"‘0H§§VQ Pam.élz‘i}"‘ \ 3. La diferencia
1.Resultados reales X que seesta 5 entre los resultados

4. Valores de sefial
o puntos de

del indicador esforzandoel realesy los :
referencia.

indicador. resultados objetivo

FUENTE:. LYDDON, Jan W.; MCCOMB, Bruce E. Strategic reporting tool: Balanced

scorecards in higher education. Journal of Applied Research in the Community College,
2008, vol. 15, no 2, p. 70.

21 PARMENTER, David. Key performance indicators: developing, implementing, and using
winning KPIs. John Wiley & Sons, 2015.

22 ARIF, Mohammed; SMILEY, Frederick M. Baldrige theory into practice: a working
model. International Journal of Educational Management, 2004, vol. 18, no 5, p. 324-328.

23 LYDDON, Jan W.; MCCOMB, Bruce E. Strategic reporting tool: Balanced scorecards in higher
education. Journal of Applied Research in the Community College, 2008, vol. 15, no 2, p. 65-72.
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Por otro lado, los estdndares de calidad son una guia para lograr la productividad
y la calidad??; los factores de calidad o atributos externos son aquellos en los que
se descomponen los diferentes factores, y representan la calidad desde el punto
de vista del producto. Las métricas que se definen para cada criterio de calidad,
son medidas cuantitativas que indican el grado en el que esta presente un atributo

en el producto?.

Para evaluar la calidad, han surgido distintos modelos, formados por factores y
criterios asociados. Al evaluar estos factores de calidad en las diferentes
jerarquias, se puede determinar la calidad del producto, entre los modelos mas
importantes que evalian la calidad del producto se encuentra el modelo
FURPS+25,

3.3 FURPS+

El modelo FURPS+ fue propuesto por el Ingeniero Robert Grady. Su nombre es un
acrostico de las cinco caracteristicas, una funcional y las otras no-funcionales,
segun las cuales se evalla la calidad de software en esta métrica: Funcionality
(funcionalidad), Usability (facilidad de uso), Reliability (confiabilidad), Performance

(rendimiento) y Supportability (facilidad de soporte).

La tabla numero 2 muestra el modelo FURPS vy los criterios de calidad y factores

asociados al mismo.

24 DINORA, S.; JIMENEZ, O. Calidad de Software en el uso de Metodologias Agiles para el
Desarrollo de Software. Centro de Investigacion en Computacion, Instituto Politécnico Nacional, Av.
Juan de Dios Béatiz s/n esquina Miguel Othén de Mendizabal, Col. Nueva Industrial Vallejo, México.

25 CONSTANZO, Marcela Alejandra; CASAS, Sandra Isabel; MARCOS, Claudia Andrea.
Comparacién de modelos de calidad, factores y métricas. Informes Cientificos-Técnicos UNPA,
2014, vol. 6, no 1, p. 1-36.

26 |bid, p. 29.

28



Tabla 2. FURPS y criterios asociados a factores de calidad

FACTORES CRITERIOS

- Caracteristicas del programa

- Capacidad del programa.

- Generalidades de las funciones.
- Seguridad del sistema.

FUNCIONALIDAD

- Factores Humanos.

- Factores estéticos.

- Consistencia de la Interfaz.
- Documentacion.

USABILIDAD

- Frecuencia y severidad de fallos.

- Exactitud de las salidas.
CONFIABILIDAD - Tiempo medio de fallos.

- Capacidad de recuperacion ante fallos.

- Capacidad de prediccion.

- Velocidad de procesamiento.

- Tiempo de respuesta.
RENDIMIENTO - Consumo de recursos.

- Rendimiento efectivo total.

- Eficacia.

- Extensibilidad

- Adaptabilidad.

- Capacidad de Prueba.

- Capacidad de Configuracion.
- Compatibilidad.

- Requisitos de Instalacion.

CAPACIDAD DE
SOPORTE

FUENTE: CARVAJAL, Yymmy S. Estévez; VILLAMIZAR, Luis Alberto Esteban.
Modelo de Calidad para Evaluar el Software Desarrollado en el Centro de
Investigacion Aplicada y Desarrollo en Tecnologias de Informacién CIADTI.
Revista Teckne, 2016, vol. 12, no 1.

3.4 CAPACIDADES

Es una caracteristica, facultad o proceso que puede ser desarrollada o mejorada.
La capacidad es un proceso de colaboracion que se puede implementar y

mediante el cual se pueden aplicar y explotar competencias individuales?’.

27 VINCENT, Lanny. Differentiating competence, capability and capacity. Innovating
Perspectives, 2008, vol. 16, no 3, p. 1-2.
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Las capacidades empresariales son extremadamente valiosas al ser utilizadas
como un mecanismo para traducir una estrategia en una accion. Primero,
representan formas discretas en que una empresa genera un valor medible, para

que podamos asociar beneficios y costos con ellos?.

Las capacidades son orientadas principalmente a la innovacién de productos,
toma estratégica de decisiones y alianzas?®. La innovaciéon ha sido identificada
como el resultado inevitable para la supervivencia de una empresa. Esto se logra
a través de la construccion de capacidades de innovacion que ofrezcan a la

organizacién una ventaja competitiva diferencial, sostenible en el tiempoZ°.

Segun Zawislak, todas las empresas deben contar con 4 capacidades
primordiales: Capacidad de desarrollo de la tecnologia, capacidad operativa,

capacidad de gestion y capacidad transaccional.

3.4.1 Capacidad de desarrollo de tecnologia

La capacidad de desarrollo de tecnologia conduce al "desarrollo" como el
resultado del proceso de aprendizaje a través del cual las empresas absorben
nuevos conocimientos para producir cambios tecnoldgicos, en consecuencia,
nuevos procesos y productos. Sin embargo, este proceso requiere rutinas de
basqueda eficientes y la capacidad de disefiar y re configurar operaciones. El

proceso de aprendizaje puede incluir la adquisicion, imitacion, adaptacion,

28 GRESKI, Leonard. Business capability modeling. Architecture & Governance Magazine, 2009,
vol. 5, no 7, p. 1-11.

29 REVILLA, Elena; RODRIGUEZ-PRADO, Beatriz; PRIETO, Isabel M. Dynamism and
complexity as antecedents of the knowledge strategy in product development. 2008.

80 ZAWISLAK, Paulo Anténio, et al. Influences of the internal capabilities of firms on their
innovation performance: a case study investigation in Brazil. International Journal of Management,
2013, vol. 30, no 1, p. 329.
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modificacion y / o el desarrollo de un nuevo conjunto de conocimientos y sistemas

técnicos para uso interno3.

El resultado principal del proceso de desarrollo tecnoldgico es que los productos y
procesos nuevos se asientan en los nuevos estandares técnicos para la empresa.
Una vez que una empresa domina una tecnologia, puede transcender como
capacidad operativa. Esto tiene implicaciones para la capacidad de operar

eficientemente la tecnologia para producir bienes y servicios comerciables®?.

3.4.2 Capacidad Operativa

La capacidad operativa surge de la seleccidon de prioridades competitivas para
aprovechar el bajo costo, calidad, tiempo de entrega, capacidad de respuesta,
grado de estandarizacion de productos o servicios33; asi como el tiempo de
produccion y la capacidad de atender la innovacién tecnolégica requerida por el
mercado®*. Por lo tanto, el punto principal de una empresa que tiene capacidades
de desarrollo tecnolégico y operaciones es proporcionar soluciones tecnoldgicas

innovadoras para el mercado.

3.4.3 Capacidad de gestion

La principal ventaja de la organizacion gerencial formal, es la capacidad de
combinar las capacidades productivas de los recursos humanos vy fisicos. Puede
contribuir a la capacidad de la empresa para lograr niveles mas altos de utilizacién

31 ZAWISLAK, Paulo Antdnio, et al. Influences of the internal capabilities of firms on their
innovation performance: a case study investigation in Brazil. International Journal of Management,
2013, vol. 30, no 1, p. 329.

%2 |bid, p. 330.

8 HAYES, Robert H.; PISANO, Gary P. Beyond world-class: the new manufacturing
strategy. Harvard business review, 1994, vol. 72, no 1, p. 79.

34 |bid, p. 80.
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de recursos y la capacidad de anticipar la escasez®. En general, el objetivo de la
capacidad de gestion es mantener un flujo sin interrupciones de informaciéon y

productos para alcanzar mayores indices de eficiencia®®.

3.4.4 Capacidad de transaccion

Una vez que una empresa ha desarrollado una solucion tecnologica, debe ser
capaz de favorecer sus transacciones y ventas. Dado que cada empresa utiliza,
administra y opera una tecnologia determinada con el objetivo explicito de obtener
beneficios econdmicos positivos, debe tener una capacidad especifica para
comercializar realmente sus productos. Cada empresa tiene un paquete de
habilidades, rutinas y sistemas especificos para comerciar, nos referimos a todos
estos como una capacidad de transaccion. En otras palabras, es la capacidad de

la empresa para reducir el costo y favorecer sus ventas o transacciones®’.

3.5 Business Process Model BPM

Es un modelo internacional utilizado para incorporar todas las actividades y
describir los procesos realizados por las organizaciones®. En un sentido practico,
un modelo BPM proporciona diversos elementos de informacion a sus usuarios,
incluyen, por ejemplo, qué actividades constituyen el proceso, quién realiza estas
actividades y qué elementos de datos manipulan.

La finalidad de este diagrama es representar el proceso desde la perspectiva
funcional, representar qué elementos del proceso (actividades) se estan

realizando y plantear el modo de ejecucion y secuencia, asi como decisiones o

35 LAZONICK, William. Controlling the market for corporate control: the historical significance of
managerial capitalism. Industrial and Corporate Change, 1992, vol. 1, no 3, p. 445-488.

36 ZAWISLAK, Paulo Antdnio, et al. Influences of the internal capabilities of firms on their
innovation performance: a case study investigation in Brazil. International Journal of Management,
2013, vol. 30, no 1, p. 329.

87 |bid, p. 332.

38 SCHOLZ-REITER, Bernd; STICKEL, Eberhard (ed.). Business process modelling. Springer
Science & Business Media, 2012.
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inspecciones que conducen a ciclos de retroalimentacion, iteracion, condiciones
de toma de decisiones, criterios de entrada y salida, y mas 3°. Con la
implementacion de este modelo se pretende hacer verificacion sintactica de
modelos de procesos antes de implementarlos para evitar errores potencialmente

costosos en tiempo de ejecucion?.

3.5.1 Business Process Modeling Notation (BPMN)

Es una notacion grafica y un estandar internacional de modelado de procesos, que
describe la logica de los pasos de un proceso de Negocio. Esta notacién ha sido
especialmente disefiada para coordinar la secuencia de los procesos. En la figura
2 se describe la notacion utilizada por el software Bizagi Modeler, que servira

como referencia para la diagramacion del proceso.

Figura 2. Notacién BPMN utilizada por BIZAGI
bizagi

Actividades [Rectangulo con Swimlanes [canales] Eventos

esquinas redondeadas]
Representan el trabajo realizado dentro de D:l Pool Un evento representa algo que
una organizacién. Consumen  recursos. ocurre o puede ocurrir durante el

= Actua como contenedor de un proceso

Pueden ser simples o compuestas:
P P + El nombre del pool puede ser el del proceso o

curso de un proceso.
Existen 3 tipos de eventos

el del participante. ) )
D Tarea p P - . basados en como afectan el flujo.
* Representa un Participante Entidad o Role. Si iste al .
Son actividades simples o atomicas. No es Siempre existe al menos uno, asi no se - onPre €XIste Al MENos UNo, asl

definida a un nivel méas detallado. Existen diagrame. no se diagrame.

diferentes tipos: [ Lane O Eventos de Inicio

D @ @ E] * Subdivisiones del Pool. « Indican cuando un proceso inicia
« Representan los diferentes participantes al * No tienen flujos de secuencia
interior de una organizacién. entrantes

Usuario  Manual  Servicio Envio

Recepcién  Script  Referencia ObjetOS de Conexién O Eventos de Fin
@ Subproceso « Indican cuando un camino del
, ; roceso finaliza
Es una actividad compuesta que incluye un Secuencia . zo tienen flujos de secuencia
conjunto interno  légice de actividades ¢ Representan el control de flujo y la secuencia saliendo
(proceso) y que puede ser analizado en mds de las actividades.

detalle.

FUENTE: Bizagi

39 CURTIS, Christine W. Investigation of asphalt-aggregate interactions in asphalt pavements. American
Chemical Society, Fuel, 1992, vol. 37, p. 1292-1297.

40 LEEMANS, Sander JJ; FAHLAND, Dirk; VAN DER AALST, Wil MP. Discovering block-structured
process models from event logs containing infrequent behaviour. En International conference on business
process management. Springer, Cham, 2013. p. 66-78
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3.6 Blueprints

Los diagramas o blueprints de los servicios permiten visualizar los procesos y
especificaciones que conllevan su prestacion. Estos blueprints contribuyen a la
innovacion o redisefio de los servicios para con ello evitar el deterioro natural de

los procesos internos que llevaran al éxodo de los clientes externos?..

Los diagramas de servicio se componen por la linea de interaccién (Acciones del
cliente) y la linea de visibilidad (Acciones visibles del empleado / puntos de

contacto visibles)*2.

3.7 Patient Specific Implant PSI

Los implantes ortopédicos para pacientes especificos*® son un tipo de dispositivos
médicos, que se realizan por medio de herramientas tecnolégicas como software
de modelado, que transforman las imagenes tomograficas en modelos virtuales en
3 dimensiones, estas tecnologias, permiten aplicar la etapa de disefio virtual
asistido por computador y logran la visualizacion tridimensional fisica del disefio

por medio de impresién 3D%.

El proceso inicia con los archivos DICOM que corresponden a las imagenes del

paciente obtenidas a partir de diferentes técnicas, tales como las tomografias

41 SAVELLI, M. B. A,, et al. El diagrama o blueprint del servicio: herramienta de disefio y control
en la prestacioén de los intangibles. Horizontes Empresariales, 2009, vol. 8, no 1, p. 63-72.

42 BITNER, Mary Jo; OSTROM, Amy L.; MORGAN, Felicia N. Service blueprinting: a practical
technique for service innovation. California management review, 2008, vol. 50, no 3, p. 66-94.

43 SCHOEKLER, Bernadette; TRUMMER, Martin. Prediction parameters of bone flap resorption
following cranioplasty with autologous bone. Clinical neurology and neurosurgery, 2014, vol. 120, p.
64-67.

44 POUKENS, Jules, et al. Custom surgical implants using additive manufacturing. 2010.
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computarizadas, la resonancia magnética, MRl medical resonance image, la

medicina nuclear y el ultrasonido®®.

Especificamente la tomografia computarizada; es un método imagenolégico que
se dio a conocer en 1972 por Newbold Hounsfield, buscando mostrar una imagen
tridimensional en la que se pueden diferenciar los diferentes tipos de tejidos,

siendo esto Ultimo imposible poder observar por los rayos X“6.

La traduccion de estas imagenes, se denomina segmentacion y es el proceso de
conversion de datos DICOM a STL al agrupar los voxeles en distintas regiones de
interés. Existen diversos métodos para realizarlo: manual, automético y una
combinacién de las dos primeras opciones*’. El proceso de segmentacion
presenta variaciones en tiempo y caracteristicas dependiendo del software
seleccionado para realizarlo, en este proceso se eliminan errores generados por

ruido y se divide el biomodelo en &reas de interés 6seas a intervenir.

El modelo 3D se manipula en el software especializado para disefiar las piezas
gue eventualmente se convertira en el implante personalizado a modelar. Luego,
los conjuntos de datos finales se convierten y se separan como lenguaje de
mosaico estandar (STL) y se envian a la impresora 3D, que genera el implante*s.

La fabricacién se realiza en tecnologia de impresion 3D, la cual toma disefios
virtuales CAD vy los transforma en secciones transversales finas, verticales y

horizontales para luego crear capas sucesivas hasta completar el modelo. La

45 LOPEZ, Carlos Rodriguez, et al. Metodologia para la manufactura de implantes craneales a
partir de imagenes DICOM vy tecnologias CAD/CAM/CNC. Ingenieria y ciencia, 2005, no 2, p. 53-66.

46  BOSCH, F. Xavier, et al. Primary liver cancer: worldwide incidence and
trends. Gastroenterology, 2004, vol. 127, no 5, p. S5-S16.

47 HUOTILAINEN, Eero, et al. Inaccuracies in additive manufactured medical skull models
caused by the DICOM to STL conversion process. Journal of Cranio-Maxillofacial Surgery, 2014,
vol. 42, no 5, p. e259-e265.

48 THIERINGER, Florian M., et al. Patient specific implants from a 3D printer—an innovative
manufacturing process for custom PEEK implants in cranio-maxillofacial surgery. En International
Conference on Additive Manufacturing in Products and Applications. Springer, Cham, 2017. p. 308-315.
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principal ventaja de la fabricacion aditiva es su capacidad para crear casi cualquier

forma o caracteristica geométrica®°.

3.8 Tecnologias de 3DP

A continuacion, se detallan las definiciones asignadas a las tecnologias de
manufactura aditiva con las que cuenta el laboratorio de impresién 3D del grupo
de investigacion Interfaz.

- Fused Deposition Modeling (FDM): El modelado por deposicion fundida (FDM)
es una tecnologia de prototipado rapido, se utilizd para producir novedosos
patrones con una red de canales totalmente interconectada con una porosidad y

un tamafio de canal controlables®.

Una impresora FDM usa un cabezal de impresion similar a una impresora de
inyecciéon de tinta®l. Sin embargo, en lugar de tinta, se extruye el polimero
viscoplastico debido a que alcanza la temperatura de transicion vitrea. Este
desplazamiento del material va desde el cabezal de impresién a medida que se

mueve, construyendo el objeto en capas delgadas®?.

Este proceso se repite una y otra vez, lo que permite un control preciso de la
cantidad y la ubicacion de cada depdésito para dar forma a cada capa. Dado que el

material se calienta a medida que se extruye, se fusiona o se adhiere a las capas

49 NOVAK-MARCINCIN, Jozef, et al. Analyses and solutions on technical and economical
aspects of rapid prototyping technology. Tehnicki vjesnik-technical gazette, 2011, vol. 18, no 4, p.
657-661.

50 ZEIN, Iwan, et al. Fused deposition modeling of novel scaffold architectures for tissue
engineering applications. Biomaterials, 2002, vol. 23, no 4, p. 1169-1185.

51 HOY, Matthew B. 3D printing: making things at the library. Medical reference services
quarterly, 2013, vol. 32, no 1, p. 93-99.

52 RAILTON, C. J.; CRADDOCK, I. J. Stabilised CPFDTD algorithm for the analysis of arbitrary
3D PEC structures. IEE Proceedings-Microwaves, Antennas and Propagation, 1996, vol. 143, no 5,
p. 367-372.
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de abajo®. A medida que cada capa de plastico se enfria, se endurece, creando

gradualmente el objeto sdlido a medida que se acumulan las capas.

- Estereolitografia SLA: Es la técnica mediante la cual se utiliza un laser
controlado por ordenador para catalizar un polimero liquido o resina, creando una
capa de estructura por capa. SLA fue la primera técnica de impresiéon 3D

disponible y la primera utilizada en el campo biomédico, en 1994%4,

- Binder Jetting 3D printing: La fabricacion de aditivos de inyeccién de
aglomerante, es una tecnologia emergente con capacidad para procesar una

amplia gama de materiales comerciales, incluidos metales y ceramicas®®.

Los productos se pueden fabricar capa por capa directamente a partir de datos de
modelos tridimensionales®. El proceso de inyeccion de aglomerante es un
proceso de fabricacion aditiva en el que los materiales en polvo se unen

selectivamente a los materiales aglutinantes®”.

53 HOY, Matthew B. 3D printing: making things at the library. Medical reference services
quarterly, 2013, vol. 32, no 1, p. 93-99.

54 KIM, Guk Bae, et al. Three-dimensional printing: basic principles and applications in medicine
and radiology. Korean journal of radiology, 2016, vol. 17, no 2, p. 182-197.

55 GONZALEZ, J. A., et al. Characterization of ceramic components fabricated using binder
jetting additive manufacturing technology. Ceramics International, 2016, vol. 42, no 9, p. 10559-
10564.

56 |bid, p. 10560

57 CHEN, Han; ZHAO, Yaoyao Fiona. Process parameters optimization for improving surface
quality and manufacturing accuracy of binder jetting additive manufacturing process. Rapid
Prototyping Journal, 2016, vol. 22, no 3, p. 527-538.
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4. METODOLOGIA

En la tabla 3 se establece una metodologia que comprende 4 fases: diagndstico,
andlisis, generacion de estrategias, para finalizar con la verificacion de los
planteamientos bajo el desarrollo de casos estudio.

Tabla 3. Metodologia para el desarrollo del proyecto

OBJETIVO ACTIVIDAD METODO RESULTADO

1. Realizar el
diagnéstico del
proceso de desarrollo
de guias quirdrgicas y

biomodelos por Analizar el proceso

medio de observacién actual
y seguimiento del
proceso
Generar un
diagrama de
proceso para
- INTERFAZ.
2. Identificar los -
Definir los

KPI's del proceso y
clasificarlos segun
sus dimensiones.

indicadores clave de
desempefio KIP's

Plantear una matriz
de relacion KPI's /
Criterios de
evaluacion.
Relacionar las
capacidades
requeridas por el
proceso dentro de la
estrategia PLM.
Formular las
practicas, para la
construccion de
capacidades bajo la
estructura PLM

3. Proponer
estrategias
gque permitan la
construccién de
capacidades con
miras a mejorar
los Kpi’s.

4, Evaluar las

estrategias Aplicar las
propuestas y su estrategias
comportamiento por propuestas.

medio de casos
estudio del Hospital
Universitario de
Santander.

Diagnosticar el
estado actual del
proceso.

Revision de la literatura
interna de INTERFAZ
(manual de actividades,
evidencias y afines).

Herramienta diagnéstica
de Capacidad y madurez
en pymes manufactureras

de Santander

Redefinicion del proceso
bajo la estructura BPMN
con la validacion de
miembros de INTERFAZ.

Consenso interno con el
grupo de investigacion
INTERFAZ.

Tabla de relacion "KPl's
resultado de medicion”.

Desarrollo en consenso
con los miembros de
INTERFAZ.

Traduccion de las
oportunidades de mejora
en practicas de referencia.

Desarrollo de casos
estudio.

Herramienta diagnéstica
de Capacidad y madurez
empresarial.
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Marco de referencia que
sintetiza la linea del
proceso actual en un
Blueprint

Diagnéstico del estado
del proceso, pre
desarrollo del proyecto.

Identificacion de las
oportunidades de mejora
del proceso.

Diagrama Business
Processes model (BPM).

Indicadores clave de
desempefio afines al
proceso de desarrollo.

Formato "Matriz de
relacion Kpi's"

Diagrama que integra
capacidades a la
estrategia PLM.

Descripcion general de
las practicas de
referencia.

Verificacion de las
practicas y medicion
inicial de los parametros
contemplados en las
estrategias.
Determinar el estado del
proceso, post desarrollo
de proyecto.



5. RESULTADOS

5.1 Antecedentes del proceso

A continuacion, se presenta una descripcion general de los antecedentes del
proceso de desarrollo de dispositivos médicos en Interfaz, a fin de generar un

marco diagnoéstico e identificar areas donde existen oportunidades de mejora.

Para ello se expone inicialmente el contexto de Interfaz, el cual es un grupo de
investigacion de la Escuela de Disefio Industrial de la Universidad Industrial de
Santander categoria B en Colciencias, que cuenta con una linea de investigacion
dedicada al desarrollo de productos para aplicaciones biomédicas, a través de la
tecnologia y manufactura aditiva, puntualmente la impresion 3D. En el proceso de
desarrollo de estos productos, el grupo de investigacion ha implementado la
estrategia Gestion del Ciclo de Vida del Producto, por sus siglas en inglés es

referido como PLM®8,

Con la finalidad de continuar la contextualizacion, se hace uso de la herramienta
blueprint, a fin de representar las interacciones que tienen lugar dentro del proceso
de desarrollo de los dispositivos médicos; de igual manera reune los
planteamientos de las estrategia PLM, los roles y establece la distribucién de estas
interacciones a lo largo de las etapas de Imaginacion, definicion y realizacion.

El blueprint de Interfaz es una adaptacion teniendo en cuenta el estado actual del

proceso establecido por Ardila®®.

58 BOHORQUEZ, Andrea Patricia Murillo; GUALDRON, Clara Isabel Lopez; GOMEZ, Javier
Mauricio Martinez. Design and Development of Orthopedic Implants Through PLM Strategies.
En IFIP International Conference on Product Lifecycle Management. Springer, Cham, 2017. p. 231-
240.

59 ARDILA, Cristian; Estrategia para la gestion del ciclo de vida del producto (PLM) para el
proceso de definicion y disefio de implantes de cara orientado a pacientes especificos (PSI).
Bucaramanga: Universidad Industrial de Santander. Facultad de Ingenierias Fisicomecéanicas.
2016. 172 p.
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Figura 3. Blueprint definido por Interfaz
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En el proceso de desarrollo de estos productos se ha implementado la estrategia
PLM®°, Con base en las experiencias y resultados previos en investigacion, es de
interés para la presente investigacion realizar una caracterizacion general del
estado del proceso, donde se tendran en cuenta las areas de procesos definidas
bajo esta estrategia PLM: Gestion de requerimientos del producto, Gestion de
disefio, Gestidon de proyecto, Gestion de configuracion y cambios y produccion de

producto, Testing, y por ultimo Marketing & Producto.

Se utiliz6 para este fin la herramienta diagnéstica de capacidad y madurez
planteada por Céardenas y Zagarra®’, la cual se basa en las evidencias de la
organizaciéon para definir a través de su estructura, el nivel de madurez actual de
las areas de proceso. Este proceso fue adelantado por parte del grupo de trabajo
compuesto por dos personas, de igual manera se aclara que el parametro
completo de evaluacién para seleccionar entre los criterios de definido, manejado,
cuantitativamente manejado y optimizado, se encuentra descrito dentro de la

herramienta diagndstica anteriormente mencionada.

- Gestion de requerimientos del producto (PR)

La gestion de los requerimientos, iniciaba al recopilar las necesidades del médico
especialista en un formato codificado internamente como F_01: Solicitud del

servicio; la estructura del formato estaba disefiada para consignar la informacién

60 BOHORQUEZ, Andrea Patricia Murillo; GUALDRON, Clara Isabel Lopez; GOMEZ, Javier
Mauricio Martinez. Design and Development of Orthopedic Implants Through PLM Strategies.
En IFIP International Conference on Product Lifecycle Management. Springer, Cham, 2017. p. 231-
240.

61 CARDENAS, Alexis y ZAGARRA, Giovanni. Modelo de diagnéstico de capacidad y madurez
empresarial orientado a soportar la implementacion de una estrategia PLM para Pymes
manufactureras en Santander. Caso: Sector metalmecanico. Bucaramanga. Universidad Industrial
de Santander. Facultad de Fisico Mecanicas. 2016. 112 p.
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relevante del caso, las restricciones y las aclaraciones de la solicitud, con el fin de

llevarlo posteriormente a requerimientos®?.

El método de recoleccion se realizaba via online e incluia un listado de la
informacion solicitada en el formato, el cual aportaba el contexto y una definicion

basica de la situacion.

Sin embargo, no existe una metodologia declarada para sintetizar requerimientos,
el proceso se realiza bajo el criterio del gestor de requerimientos, por lo cual se

evidencia una dependencia al personal involucrado y a sus conocimientos.

El diagnéstico realizado sefiala que los requerimientos eran gestionados en una
tabla detallada de los casos y se evidenciaba un interés por gestionarlos, pero no
se contaba con un método de jerarquizacion. Las descripciones en la seccién de
requerimientos son generales, breves, no tienen verificacion, trazabilidad o control

de cambio sobre estos.

- Gestion de Disefo.

La gestion de disefio retoma el problema de disefio, con el Formato de solicitud
del servicio y los requerimientos; pero no se cuenta con una herramienta para el

analisis, definicion, y descomposicion del problema de disefio.

Por parte del analista de requerimientos se asignaban los roles, se diligenciaba un

cronograma de operaciones y asi se gestionaba el disefio del producto.

El andlisis de recursos, era un procedimiento implicito en cada area, no habia
interoperabilidad entre las &reas involucradas y no se tenia actualizacion de la

informacion como: inventarios, mantenimientos, proveedores o disponibilidades.

62 ARDILA, Cristian; Estrategia para la gestion del ciclo de vida del producto (PLM) para el
proceso de definicion y disefio de implantes de cara orientado a pacientes especificos (PSI).
Bucaramanga: Universidad Industrial de Santander. Facultad de Ingenierias Fisicomecanicas.
2016. 172 p.
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Los mecanismos de control al proceso estan indefinidos, por lo general son
llamados de atencién y notificaciones eventuales que se realizaban por

comunicacion directa.

Los procesos de desarrollo de productos en Interfaz, cuentan con un fuerte
enfoque investigativo por lo cual dentro de sus actividades regulares se adelantan
busquedas de estado del arte, vigilancia tecnoldgica, socializacion de las
normativas y legislaciones pertinentes como la ISO 13485:2003 que se define
como la norma que regula el disefio, desarrollo y el servicio de dispositivos
médicos y de la prestacion de servicios relacionados, lo cual evidencia una
fortaleza del proceso. Sin embargo, por el caracter académico de los proyectos,
parte de la informaciébn queda bajo reserva y no es compartida, esto constituye
una oportunidad de mejora.

La definicion del prototipo y la evaluacién del mismo, se da en un trabajo conjunto
entre el Disefiador y el Médico especialista, mientras las actividades de testeo
estan restringidas a la disponibilidad médica del cirujano y su concepto es el

criterio de evaluacion.

Como antecedentes en la evaluacion de los productos, se han avanzado procesos
de verificacidbn en precision y encaje en cirugia, de los disefios de las guias

quirtrgicas®s.

La definicion de materiales, herramientas y seleccién de tecnologias estan a cargo
del rol Operario de 3D. Para documentar la informaciéon se generan manuales de
uso y se cuenta con plantillas para su desarrollo; posteriormente se dejan copias
fisicas y electronicas en Gestion de Conocimiento, para acceder a esta

informacion se debe solicitar permiso.

63 ARDILA, Cristian; Estrategia para la gestion del ciclo de vida del producto (PLM) para el
proceso de definicion y disefio de implantes de cara orientado a pacientes especificos (PSI).
Bucaramanga: Universidad Industrial de Santander. Facultad de Ingenierias Fisicomecanicas.
2016. 172 p.
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- Gestion de proyectos

La informacién del proyecto es gestionada mediante la integracion de tecnologias
CAD/CAM; esta integracion se centra en el proceso comunicativo, para lograr

converger las areas de proceso y se desarrolla en la plataforma GrabCad.

La recopilacion de la informacion se da en cada area de proceso, para finalmente
ser centralizada por rol de Gestion de conocimiento. Sin embargo, el sistema no

gestiona los cambios a lo largo de desarrollo del proyecto.

El tiempo requerido para el desarrollo de productos no es cuantificado a nivel

individual ni grupal, se basan en estimaciones y en consideraciones del equipo.

El inventario es una falencia en el proceso, ya que la informacion al respecto esta

desactualizada y existen materiales obsoletos en stock.

En cuanto al desempefio del proceso se tiene que los tiempos de entrega se
cumplen de acuerdo al Formato de Solicitud del servicio, no obstante, los
cronogramas pueden tener modificaciones por imprevistos, lo cual afecta el
seguimiento a las actividades y el éxito es atribuido al excelente desempefio del

personal y sus capacidades individuales.

Una falencia evidenciada en esta area corresponde a la ausencia de elementos de

control del proceso, que garanticen la disponibilidad y la gestién de la informacién.

Por otra parte, es inviable la evaluacion del proceso en términos cuantitativos, por
falta de criterios de evaluacion y mediciones de desempefio en las diferentes

areas.
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- Gestion de configuracion y cambios

En el area de configuracién y cambios, cabe mencionar que se adelantd un piloto
con el software Grabcad, en un esfuerzo por integrar tecnolégicamente las partes
implicadas en el proceso de desarrollo de los dispositivos médicos; sin embargo,
algunos de los roles definidos dentro de la estrategia como los médicos

especialistas, encontraron la herramienta de dificil acceso y comprension.

A pesar de que esta herramienta tiene diversas ventajas en cuanto a visualizacion,
disponibilidad y almacenamiento de versiones del archivo CAD, lo cual implicaria
un avance en la gestion de configuracién y cambios, este esfuerzo no obtuvo la

acogida necesaria para una implementacion definitiva.

- Produccién de producto

Frente a la produccidn, es valido sefialar que existe un sistema de simulacion para
la impresiéon 3D en el software CURA, que permite realizar estimaciones generales

sobre tiempo y cantidad de material del producto.

La capacidad de desarrollo del producto, es inherente a cada tecnologia, esta
capacidad se encuentra en proceso de construccidon mediante el desarrollo de
dispositivos biomédicos. La tecnologia FDM es actualmente la mas utilizada al
interior de Interfaz y cuenta con diversas practicas de referencia que sirven como

punto de partida en el desarrollo de nuevos casos.

Para la realizacion del producto, Interfaz cuenta con tres tecnologias de
manufactura aditiva 3DP las cuales son: FDM, SLA y BINDER JETTING.
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- Testing

El proceso de testeo o prueba esta restringido a conceptos del especialista, ya que
por el tipo de productos que se desarrollan, es inviable realizar pruebas con el
paciente, por ello se limitan a verificaciones del concepto con el especialista y
verificacion de las medidas por medio de software especializados y analisis por

elementos finitos en casos particulares.

- Marketing & producto

Desarrollo académico y servicio de extension INTERFAZ, cuenta con un portafolio

de servicios claramente definido y ofrecidos como paquetes entregables®.

En esta etapa de diagnostico se identific6 que el modelo de relacion comercial
esta centrado en desarrollos bajo pedido del Hospital Universitario de Santander
HUS; este modelo de servicio se debe a que los criterios de desarrollo de producto
son especializados ya que obedecen a pacientes especificos. Sin embargo, en la
actualidad el laboratorio no cuenta con tecnologia para la fabricacién de material
implantable.

*Ver Anexo A. Evidencias del diagndstico inicial del proceso.

5.1.2 Tabulacion de antecedentes en términos de capacidades

A continuacion se presentan los resultados obtenidos al aplicar la herramienta
diagnostica al proceso definido previamente por interfaz. Se tabulan los resultados

teniendo en cuenta las areas de proceso evaluadas y el nivel de madurez.

64 ARDILA, Cristian; Estrategia para la gestion del ciclo de vida del producto (PLM) para el
proceso de definicion y disefio de implantes de cara orientado a pacientes especificos (PSI).
Bucaramanga: Universidad Industrial de Santander. Facultad de Ingenierias Fisicomecanicas.
2016. 172 p.

46



El grafico 1 evidencia en la abscisa el numero de items que se evaluaron, mientras
en las ordenadas se presentan las areas de proceso, en las convenciones se
establece el color gris, azul y verde para relacionarlos con el nivel de madurez en

el que se encuentra siendo estos: inicial, manejado y definido respectivamente.

A partir de esto podemos inferir el nivel de capacidad de cada uno de los aspectos

evaluados para cada area de proceso.

Gréfico 1. Nivel inicial de Capacidad y Madurez en las Areas de proceso PLM

NIVEL DE CAPACIDAD ACTUAL DEL PROCESO

1

0

Gestion de Gestion de Gestion de Gestion de Produccion de Testing Marketing y
requerimientos Disefio de Proyectos Configuracion y Producto Productos
Producto cambios

Areas De Proceso

M Inicial ™ Manejado M Definido cuantitativamente manejado

La evaluacion de cada item, da como resultado un nivel de madurez; en este caso
encontramos que las areas que cuentan con la mayor cantidad de items que se

encuentran en nivel manejado, son las de gestion de requerimientos y testing.

Sin embargo, la cantidad de items pertenecientes al area de gestiéon de

requerimientos que se encuentran en nivel inicial es considerable. En el area de
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gestién de configuracion y cambios prevalecen los items con nivel de madurez
inicial, mientras que en el area de testing y produccion de producto, el nivel de

madurez manejado y definido.

Partiendo del diagnéstico anterior, se realiza un proceso de analisis de los
resultados obtenidos con el fin de identificar las falencias del proceso y determinar
cudles de ellas pueden ser abordadas dentro del alcance del presente proyecto;
las oportunidades de mejoras y las iniciativas para abordarlas son presentadas a

continuacion.

En la tabla 4 se sitian los hallazgos del diagnéstico, estableciendo en la primera
columna las areas de proceso, seguidamente se definen los problemas u

oportunidades de mejora y finaliza con la descripcion de las iniciativas de mejora.

Tabla 4. Definicién de las oportunidades de mejora.

OPORTUNIDADES DE MEJORA INICIATIVAS DE MEJORA

Definiciobn de la herramienta colaborativa
Drive, definicion de cuentas institucionales
y alimentaciéon de la plataforma con
formatos, requerimientos, normativas e
informacion médica y cientifica.

Trabajo aislado e ineficiencia en el flujo
de informacion entre areas.

Inexistencia de criterios para el andlisis Formulacién de indicadores claves de
del proceso de desarrollo de los desempefio, se asocian los indicadores en
dispositivos médicos dimensiones de tiempo, costo y calidad.

Flujos de trabajo definido, susceptible a Flujos de trabajo redefinidos y ajustados a
actualizaciones y mejoras. notacion internacional BPM.

Definicién de un Rol encargado de ser el
front con el cliente, asignado al rol gestor
de requerimientos

Interaccion con el cliente, fluctuaba
segun disponibilidad de los roles.
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Gestion de  Requerimientos
métodos descriptivos generales,
clasificacion ni jerarquizacion.

por
sin

Seleccion de herramientas software
para el desarrollo virtual de los
dispositivos sin criterios declarados
para apoyar la decision.

Procesos de desarrollo con las
diferentes tecnologias 3DP, sin tener
claridad de las restricciones y ventajas,
dejando la seleccién de la tecnologia a
criterios subjetivos.

Actividades extensas cuyos pasos no
eran claros.

Desconocimiento  del estado del
producto en el proceso de desarrollo de
los dispositivos médicos.

Verificaciones al producto virtual y
fisico por juicios de valor y variables
cualitativas.

Conocimiento personal en disefio de
los dispositivos y dependencia al
personal involucrado, relevos
generacionales.

Conocimiento tacito de las operaciones
y de la tecnologia.
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Definicion de Biblioteca de
Requerimientos, separando los
requerimientos de proceso y producto,
definidos con fundamento investigativo
cientifico y conocimientos propios, con
metodologia de clasificacion FURBS+ y
jerarquizacion.

Formulacion de un comparativo entre
software low y high cost, para analizar
variables en la capacidad operativa y
obtener datos que permitan apoyar las
futuras selecciones.

Caracterizacion de las tecnologias 3DP
con las que cuenta el laboratorio 3d,
sefialando los criterios para la seleccion de
la tecnologia.

Segmentar las actividades complejas en
actividades sencillas, ldgicas, explicitas y
adaptadas al contexto operativo del lab 3d
(Caso puntual de Pre, Proceso y Post
proceso de Manufactura)

Definicion de actividades de inspeccion,
reorganizadas en puntos clave del
proceso: antes y después de disefar y
manufacturar, con el fin de asegurar la
calidad en diferentes estados de
produccion del producto.

Definicion de verificaciones, basado en
formatos de  evaluacion de los
requerimientos cuantitativamente.
Esfuerzos a través de capacitaciones para
migrar a un conocimiento colectivo, en
entorno colaborativo y con proyectos
anidados para amortiguar el relevo
generacional.

Definicion de practicas de referencia para
generar conocimientos explicitos que
permitan aportar avances en la capacidad
del desarrollo de la tecnologia.



5.2 Desarrollo de la Estrategia PLM para la construccion de Capacidades.

En el desarrollo de la estrategia PLM para la construccion de Capacidades, se
evidencio la necesidad de establecer un marco de referencia entre las areas de
proceso que se definen desde PLM y las capacidades a las que cada uno de estas

areas aporta.

La definicion del marco de referencia tiene como finalidad crear un consenso entre
la estrategia PLM y sus componentes metodoldgicos (etapas, areas de proceso,
roles, actividades) y la manera en que se aportan a la construccion de las
Capacidades; los referentes en capacidades obedecen a los planteamientos de
Zawislack®® y se retoman en este marco de referencia a través de las 4

capacidades (Gestion, transaccional, operativa y desarrollo de la tecnologia).

La metodologia para la presentacion de la estrategia obedece al orden de
evaluacion de las areas de proceso en la herramienta diagndstica las cuales son:
Gestion de configuracion y cambios, Gestion de Proyecto, Requerimientos,
Marketing y Producto, Gestion de Disefio, Produccion de producto y finalmente

Testing.

La Tabla 5 presenta el resultado de la integracion Capacidades - Estrategia PLM,
la cual es fruto del trabajo en consenso entre los miembros de INTERFAZ, este
entregable reune las 16 actividades del proceso y las sitla dentro de su
correspondiente etapa PLM, e igualmente lo ubica dentro de su respectiva area de
proceso y las asocia a una capacidad, de esta manera se convierte en referencia

significativa en el desarrollo del presente proyecto.

65 ZAWISLAK, Paulo Antdnio, et al. Influences of the internal capabilities of firms on their
innovation performance: a case study investigation in Brazil. International Journal of Management,
2013, vol. 30, no 1, p. 329
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Tabla 5. Relacion Capacidades - Areas de Proceso PLM
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A continuacion, se presenta el desarrollo de la estrategia en las areas de
configuracion y cambios y Gestion de proyecto, siendo estas &reas las que
aportan segun el marco de referencia PLM-CAPACIDADES a la construccion de la

Capacidad de Gestion.

5.2.1 Configuracion y Cambios

Inicialmente en el area de Configuracion y cambios se rednen los aportes
puntuales de la implementacion de la herramienta colaborativa Google Drive y la
definicion de cuentas institucionales para controlar el ingreso y acceso del

personal.

Figura 4: Implementacién de Google Drive

& Drive Q. Buscar enDrive - @ #= 0@

Mi unidad ~ oo @

|- Nuevo

+ B Miunidad

Accaso rapido

B Miunidad X

» B} INTERFAZ_Equipos_LA_ | ——

= 3 -
» B3 INTERFAZ Implantes - -
LN L

o=
: =
» B3 INTERFAZ Normas.Té =S . Ayer

» B INTERFAZ_Presentacio.

BPM- CAPACIDADES-AREAS B Dolagnéstico de capacidades d 0.Datos_Casos_Dlana_Navarr.
» B INTERFAZ_Software

Jom. 18:35
' pcicnds , 3 Ry Paula Rios ha editado un
» I8 PrueBA

Nombre Propietario Uttima modi.. BPM- CAPACIDADES-AREAS
+ [0  Ordenadores
B3  INTERFAZ_Equipos_LAB_3D 2 sept 2018
an  Compartido conmigo dom. 17:35

Reciente B3 INTERFAZ_Implantes

INTERFAZ_Normas_Técnicas

YW Destacado
[]

Papelera

Copias de seguridad INTERFAZ_Software

séb.11:28

B
B3 INTERFAZ_Presentaciones
B
 +]

Almacenamiento

PRUEBA , 8 oot 2018 ° Paula Rios ha cambiado el nombre
de un elemente
10,6 GB de 15 GB usadc

ADQUIRIR MAS € DANIELsH
ALMACENAMIENTO

Esta herramienta cuenta con la ventaja de ser una plataforma gratuita, de facil

acceso, intuitiva, permite trabajar remotamente y almacena hasta 15 GB de
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informacion. De esta manera se avanza en la gestion de la informacion al
consolidar el uso de Google Drive como la herramienta de trabajo colaborativo de
la organizacion, permitiendo el acceso a la informacién de acuerdo a los roles

involucrados dentro del proceso.

5.2.2 Gestidon de Proyectos

En Gestién de proyectos se presenta los aportes en: definiciobn de los recursos
para alimentar la plataforma colaborativa, la definicion de elementos de monitoreo
al proceso como los indicadores claves de desempefio KPI, la redefinicion del
flujo de trabajo y su desglose a través del modelo de visualizacion PLM de

Martinez®8.

Al converger estos aportes se avanza en la construccion de la capacidad de
Gestidn. El objetivo principal de esta capacidad hace énfasis en mantener un flujo

de trabajo sin interrupciones.

- Estrategia basada en definir una estructura workflow flexible: Se redefine el
flujo de trabajo sustentado en las areas de proceso del modelo de visualizacién,
de tal forma que las etapas, tecnologias, actividades y tareas sean aplicables para
el desarrollo de Biomodelos, guias quirargicas y Psi’s implementando la notacién

internacional BPMN y el modelo de visualizacion PLM.

Los ajustes realizados al proceso incluyen la redefinicion de actividades, con el fin
de eliminar aquellas actividades redundantes dentro del proceso, como es el caso
de “Ingenieria Inversa” y “Correccion de malla”, actualmente redefinidas por la

comunidad cientifica dentro de la actividad “Segmentacion de Imagenes”. Esta

66 MARTINEZ, J y CHIABERT, P. Visualization Model for PLM: Processes,

activities, roles and items involved in product lifecycle, Turin, 2103.
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actualizacion permite tener en cuenta la terminologia internacional utilizada por la

comunidad cientifica y software especializados.

Ademas, se complementan las actividades que presentan deficiencias
metodoldgicas; en este caso se redefine la manufactura del producto en términos
de Pre - proceso, Proceso y Post - proceso, previamente enunciado como: “Ubicar
e Imprimir el producto 3D”, permitiendo organizar el proceso de manufactura en

etapas logicas y cronoldgicas.

Otro de los aportes hace referencia a las actividades de inspeccion, reorganizadas
en puntos clave del proceso: antes y después de disefiar y manufacturar, con el fin
de asegurar la calidad del producto; estas inspecciones derivan en decisiones que
permiten o no continuar el flujo de trabajo dependiendo del cumplimiento de los

requerimientos inherentes a cada inspeccion.

La figura 5 muestra un ejemplo de las actividades de inspeccién ubicadas en el
diagrama de proceso.

Figura 5. Reorganizacion de Inspecciones en el diagrama de proceso

sAprueba Biomodelo CAD?

6, In: pecdonar

L
Biomodelo CAD [

5

FO3 "Requerinmiertos

del producta”, Mo.

Con el fin de complementar las herramientas de soporte, fue necesario modificar
los formatos F_01 “Solicitud del Servicio”, separando el diagndstico médico del
procedimiento quirdrgico, incluyendo informacion valiosa para el desarrollo del

producto como: diametro del tornillo, margen de recesiéon del defecto, nimero de
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sujeciones y las vias de abordaje quirargico o incisiones. Con el fin de disponer de

la informacién potencialmente necesaria para el abordaje del caso.

Ademas, se genera el formato de satisfaccion F_04, con el fin de identificar el nivel
de satisfaccion del Médico Especialista frente al producto. El diligenciamiento de
este formato es particular puesto que los aspectos a evaluar varian de acuerdo a

cada producto.

*Ver Anexos B. Formato de Solicitud de Servicio, C. Formato de Satisfaccion.

En la figura 5 se presenta un nuevo diagrama de procesos para el desarrollo de
productos dentro de Interfaz, el cual incluye ajustes realizados al proceso
previamente definido. La diagramacion se realiza por medio del software BIZAGI

Modeler, regido por la notacion internacional BPMN.

Este diagrama BPM (Business Process Model) integra las actividades dentro del
area de proceso a la cual pertenece y el rol que la desarrolla dentro del marco

PLM gue esta establecido en Interfaz.

Para converger a la definicion del flujo de trabajo actual, fue necesario un proceso
de disefo, socializacion y evaluacion de alternativas por parte de los miembros de
la organizacién, ya que los planteamientos no siempre se ajustaron a la
disponibilidad de los roles al interior de INTERFAZ o no correspondian a los
ajustes deseados; las variaciones y el proceso de evolucién del flujo de trabajo

fueron reunidas en el Anexo correspondiente.

*Ver Anexo D. Versiones preliminares del diagrama de Proceso.
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Figura 6. Diagrama de procesos BPM para Interfaz
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Modelo de Visualizacion

La caracterizacion del proceso se da en forma general bajo la estructura del

BPMN, sin embargo, para llegar a la definicion operativa del proceso se redefinen

las actividades propuestas siguiendo el modelo de visualizacion PLM que plantea

la definicion de steps, stakeholders, inputs y outputs para cada actividad del

proceso.

Las figuras 7 — 22 muestran de forma operativa cada una de las actividades

pertenecientes al diagrama de procesos planteado preliminarmente.

Figura 7. Solicitud del servicio

Act 1 : SOLICITUD DEL SERVICIO

+

Rel encargado
Medico
Especialista

Descripcidn:

Con esta actividad se inicia al proceso
HUS-INTERFAZ. ElI propdsitc de esta
actividad es reunir en un formato uUnico
“F_01" las especificaciones de la seclicitud
del servicio, organizando las variables de la
informacién médica de manera clara vy
sintetizada.

Especificando ciertos criterios que servirdn
come punto de partida para la generacién
de requerimientos de disefo.

INPUTS
1. Imagenes DICOM.
2. Diagnostico Especialista.
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IMAGINACION E

Steps:
o
g
Z4 4
2. Compartir DICOM
Diligenciar y enviar Compartir archivos
via online el fermato DICOM anexo  al

F 01 “Solicitud del Formato F_02
servicio”

OUTPUTS
1. Formato 01 “Solicitud de servicio”.



Figura 8. Generar propuesta de servicio

Act 2: GENERAR PROPUESTA DE SERVICIO

Rol encargado

Analista de
Requerimientos

Stakeholders

¥

Disenador  Testing

Descripcién:

En esta actividad se realiza una
interpretacion inicial de la informacion de
la solicitud de servicio por medio de
un formato Digital con cddigo interno
INTERFAZ F_02: “Propuesta de servicio”,
donde se describe la propuesta del
producto que Interfaz plantea para el
caso asignado; Para esto se debe realizar
ademas una proyeccion de tiempo y de
costos (esta definicion se realiza en base a
proyecciones matematicas desarrolladas
internamente) cen el fin de licitar frente a la
entidad publica o privada (en este caso al
HUS).

Esta actividad es realizada en conjunto con
el encargado de metrologia y el disefiador.

INPUTS
1. Imagenes DICOM.
2. Formato 01 "Solicitud de servicio”.

Figura 9. Gestion de requerimientos

Act 3: GESTION DE REQUERIMIENTOS

IMAGINACION E

En conjunto con el
disefiador y metroélogo
se proyecta la
propuesta de servicio
realizando una
descripcion preliminar
del producto. (Tenien-
do en cuenta costo y
tiempo estimados).

OUTPUTS

2, Dilienciar F_02

Diligenciar y enviar el
formato F_ 02 para
posterior aprobacion
del proyecto.

1. Formato 02 "Propuesta de servicio”,

IMAGINACION E

Rol encargadeo

Analista de

Requerimientos

Descripcién:

Esta actividad consiste en generar los
paréametros de disefic a partir de la
informacion médica brindada en el F_01.
previo a esto esta la aprobacion de la
propuesta de servicio diligenciado en F_02.

Para desarrollar esta actividad se recuieren
conocimientos en areas especificas a lo
largo de tode el proceso. Obteniendo de
esta actividad un listado en términos de
requerimientos, que  serviran  como
parédmetros de referencia y de restriccion
del producte.

INPUTS
1. Imagenes DICOM.
2. Formato 01 “Solicitud de servicio”.
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Steps:

Interpretar la informacion
medica consignada en el
F 01, valiéendose de sus
conocimientos en
anatemia y diseno.

3. Clasificar Req.

Bajo el modelo FURPS+
(Funtional, Usability,
Reliability,  Performance,
Supportability).

QUTPUTS
1. Formato 03
requerimientos”.

2. Actualizar Req.

La informacion del F_Oles
consignada en la Bibliote-
ca de requerimientos en
las secciones pertinentes
para casos futuros.

4. Diligenciar F_03

La informacién interpretada
en el F_01 es llevada al F_03
para el desarrollo del caso
particular.

"Especificacion  de



Figura 10. Asignar Roles

Act 4: ASIGNAR ROLES

IMAGINACION

Rol encargado

Analista de
Requerimientos

Descripcidn:

Definir el equipo de trabajo; para esta
actividad se hace uso de la base de datos
de personas vinculadas a INTERFAZ, para
evaluar dentro de los perfiles, el personal
idéneo de acuerdo a sus conocimientos
especificos. su experiencia y el nivel de
complejidad del caso.

La asighacidén de roles se realiza utilizando
el BPM para informar el flujo de trabajo a
cada miembro del equipo de trabajo.

INPUTS
1. Imagenes DICOM.
2. F_03 "Especificacién de requerimientos”.

Figura 11. Segmentar Imagenes

Act 5 : SEGMENTAR IMAGENES

™

N s

Rol encargado
Ingenieria
Inversa
Stakeholders

-

Meéd. Especialista

Descripcion:

El proceso de conversién de datos DICOM a
STL se denomina Segmentacién de
imagenes. Para realizar esta actividad, se
requieren conocimientos profundos en
anatomia e Imagenoclogia dependiendo de
la especialidad médica y el area de interés.

El médico especialista interviene como
Stakeholder haciendo un seguimiento al
proceso de segmentacién de imagenes
bajo la rigurosidad de un analisis médico.

INPUTS
1. Imagenes DICOM,

2. F_03 "Especificacicnes de requerimientos”.
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[ 0\ bl
- &od

Siguiendo el modelo BPM
para el caso se le notifica  se coordinan las tareas.
a que parte del proceso roles encargados v
ha sido asignado. personal asignado.

Al personal seleccionado

OUTPUTS
1. Imagenes DICOM asignadas al rol.
2. F_03 "Especificacion de requerimientos”.

3. verificar ReqDEFINICION B

[’}

Steps:

2. Verificar Etiologia.
Seleccionar software  Para identificar los
BIOCAD donde se va a elementos requeridos

realizar la segmentacién para el desarrollo del

MIMICS/INVESALIUS. producto.

3, Segmentar Imagenes & \Verificar Req.

Seguir el protocolo de  Verificar el cumplimiento
segmentacion de de los requerimientos
imagenes  segudn el senalados en F_03.
software seleccinado.

OUTPUTS

1. F_03 “Especificacicnes de requerimientos”
diligenciado para este modulo del proceso.
2.STL O1.



Figura 12. Inspeccionar Bio - Modelo CAD

Act 6 : INSPECCIONAR BIOMODELO CAD

-

S

Rol encargacdlo

Testing

Descripcion:

Esta inspeccion esta directamente
relacionada con el software BIOCAD
utilizado en la segmentacién de imagenes y
la interoperakilidad del mismo para el
proceso de inspeccion

Los software BIOCAD, ofrecen herramientas
que permiten verificar la idoneidad del
archivo desarrollado, en términos de malla
permitiendo inspeccionar la continuidad vy
posibles errores,

INPUTS

1. F_03 “Especificacicnes de requerimientos”.

2.5TL_O1.

Figura 13. Generar concepto virtual de Disefio

Act 7 : GENERAR CONCEPTO VIRTUAL DE DISENO

DEFINICION (B

A

Steps:
Materialise "l,)-.‘:./
3-matic Rhino-

En el casc de MIMICS Se verifica en la
se define por medio opcion “Ceometria”
de las Propiedades desplegando la
3D del objeto. opcion "Detalles”.

OUTPUTS

1. F_03 “Especificacicnes de requerimientos”
diligenciado para este médulo del proceso,
2.STL_O1.

DEFINICION £B

Rol encargado

Disefiador

Descripcion:

Se desarrolla el producto virtualmente
dentro de un software CAD a eleccién
(3D MATIC/RHINOCEROS).

Para desarrollar cada caso estudio el punto
de partida la definicién del paquete
entregable solicitado y el F_03, donde se
han consignado los requerimientos de cada
area de proceso para ejecutarse en esta
generacion de concepto.

INPUTS

1. F_03 "Especificaciones de requerimientos”

2.STL 01,
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Steps:

Materialise "leg‘—/
3-matic
Rhino
2. Desarrollar caso

Seleccionar el software Desarrollar el caso

CAD para la recon- estudio Maxilofacial

struccion. siguiendo los protocolos
de disefio de Interfaz.

OUTPUTS

1. F_03 "Especificaciones de requerimientos’
diligenciado para este modulo del proceso.
2.STL_0Z.



Figura 14. Inspeccionar Disefio CAD

Act 8 : INSPECCIONAR DISENO CAD

——
-

Rol encargado

Testing

Descripcién:

Esta inspeccién estd directamente
relacionada con los aspectos de disefio del
producto de acuerdo al paquete de entre-
gables y los requerimientos que han sido
contemplados para  su  construccién.

INPUTS
1. F_03 "Especificaciones de requerimientos”
2.STL_O1.

Figura 15. Pre - Proceso de Manufactura

Act 9 : PRE PROCESO DE MANUFACTURA

Steps:

DEFINICION (B

1. Revisién de Req

Seleccionar los
requerimientos perti-
nentes a esta fase del
proceso teniendo en
cuenta la Biblioteca
de requerimientos de
INTERFAZ.

Actualizar formato 03
con la informacion
necesaria para la
inspeccion del diseno
CAD vy la evaluacién de
los parametros consid-
erados.

OUTPUTS

1. F_03 "Especificaciones de requerimientos’
diligenciado para este madulo del proceso.
2.STL_O1.

REALIZACION h@

o

Rol encargado

Descripcion:

Los pre - procesos de manufactura son las
actividades previas a la impresion del
producto. Son particulares a cada tecnolo-
gia y generalmente incluyen: calibracién de
maguinaria, revision de insumos e inspec-
ciones generales.

Otro aspecto incluido en el pre proceso es
la limpieza de la maquina, para comprobar
la inexistencia de residuos de procesos
previos

INPUTS
1. Imagenes DICOM,

2. F_03 “Especificaciones de requerimientos”.
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Steps: A EHITEIRT 1)

Segun la técnologia seleccionada se despliegan las
consideraciones en el pre - proceso.

Maguinas Prototipado

:
f

=

-
Froject 1200 Froject 1600 Project 260 BGC-SMT
OUTPUTS

1. F_03 "Especificaciones de requerimientos’
diligenciado para este modulo del proceso.
2.STL O1.



Figura 16. Proceso de Manufactura

Act 10 : PROCESO DE MANUFACTURA REALIZACION :&

Descripcion: Es el proceso de impresién 3D Steps:

del producto el cual es acorde a cada
tecnologia y a cada diseno, teniendo
repercusionas en el tiempo de desarrollo y
en la cantidad de material utilizado. Segun

la tecnologia las consideraciones generales

que deben tenerse en cuenta son: 1. Definir Tecnclogia 2. Imprimir Producto

Definir la tecnologia de

Rol encargado - FDM, Modelado por deposicion fundida: L’;‘Cz’rizi;j” ;raD‘ C;\‘;eg
Operario de Este proceso de manufactura permite el tecnolog‘-a_p
Impresion 3D control de estructuras internas y disefios

huecos, se requiere de acuerdo a la
configuracién soportes o andamios. INPUTS

- SLS, Resina foto curable: Esta tecnologia " . . - .
. X . X 1. F_03 “Especificaciones de requerimientos’.
genera piezas macizas; independiente del — )
; } - 2. Archivo STL final
numerc de piezas a construir toma el
mismo tiempo de realizacion.
- Polvo  Ceramico, Inyeccion  de OUTPUTS

aglomerante en polve: Este proceso 1 f g3 "Especificaciones de requerimientos”

compartecualidades con la resina foto  gjjgenciado para este modulo del proceso.
curable; crea piezas macizas y es irrelevante 2. Producto Impreso
el numero de piezas.

Figura 17. Post Proceso de Manufactura

Act 11 : POST PROCESO DE MANUFACTURA

Descripcién: Steps:
Segun la tecnologia seleccionada incluye
retirar la pieza de la maguina prototipadora

y el proceso de limpieza tanto de la pieza

REALIZACION
como de la magquina. Las consideraciones

generales son:

- FOM. Modelado por deposicion fundids

Se retira la pieza de la cama y el material de

Rol encargado soporte.
Operario de - SLS, Resina foto curable: esta techologia -9
Impresidon 3D requiere un proceso de curado y el proceso
de limpieza de la maquina.

- Polvo Cerdmico, Inyeccién de aglomeran-
te en polvo: Requiere el proceso de limpie-
za y en determinados casos los acabados de
las mismas a traves de agentes quimicos.

INPUTS OUTPUTS
1. Producto Impreso 1. F_03 “Especificaciones de requerimientos”
2. F 03 “Especificaciones de requerimientos”.  diligenciado para este modulo del proceso.

2. Producto terminado
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Figura 18. Desarrollar Manual de Uso

Act 12a : DESARROLLAR MANUAL DE USO

Rol encargaclo

Gestor de
Conocimiento

Descripcion:
Se desarrolla una guia dentro de un forma-
to electronico de INTERFAZ que tiene como
fin acompanar al producto y proporcionar
instrucciones de su uso y aclaraciones que
sean competentes al usuario final; con el fin
de educar al usuario acerca del producto y
de esta manera generar un recurso listo
para consultarse.

El manual esta llevado a términos del nivel
técnico del usuario final explicando detalla-
damente los componentes del producto y
cuenta con respaldo grafico.

INPUTS

1. F 03 “Especificaciones de requerimientos”.

Figura 19. Inspeccionar y reportar producto

Rol encargado

Testing

Act 12b : INSPECCIONAR Y REPORTAR PRODUCTO

Descripcion:

La inspeccién del prototipo final se da de
acuerdo al tipo de tecnologia utilizado para
el desarrollo del mismo.

“Wer anexo “Protocolo segun el tipo de
tecnologia’.

INPUTS

1. F 03 "Especificaciones de requerimientos’

2. Producto terminado.
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REALIZACION *ﬁ

&

1. Seleccionar Informacion. 2, Crear Manual

Relevants para 2 creacior Sigu'endo pardmetros
d=l manual establecioos por INT=Z2FAZ

OUTPUTS
1. Manual de Uso.

REALIZACION

Steps:
1. Verficar pieza

Vetificar la limpieza o Verificar potenciales
‘Cleanness’ de la pieza: errores de manufactura:
Se refiere a que la pieza Delaminacion. enhebrado,
haya tenido un correcte  superficies rugosas. warp-

secado, no presente  ing (pandeo).
viruta y no presente

retraccién.

OUTPUTS

1. F_03 "Especificaciones de requerimientos”
diligenciado para este moédulo del proceso.
2. Preducto terminado.



Figura 20. Reporte de costos

Act 13 : REPORTE DE COSTOS

Rol encargado

Gestor de
Conocimiento

Descripcidn:

Es un proceso comparativo entre la
proyeccion dada en la propuesta de servicio
en la actividad numero 2 y los cargos
anexos al proceso.

INPUTS
1. F_03 "Especificaciones de requerimientos”

2.F OT1.

Figura 21. Sintetizar Informacién

Act 14 : SINTETIZAR INFORMACION

Rol encargado

Gestor de
Conocimiento

Descripcion:

Esta actividad administra la informacion del
proceso; su fin es preservar el conocimiento
y aprovechar la experiencia de su personal.

Dejando registro de los elementos mas
relevantes del trabajo para permitir ciclos
de desarrollo posteriores mas cortos y gen-
erar una trazabilidad de los procesos y
conducir a un aprendizaje organizacional.

INPUTS
1. F_03 "Especificaciones de requerimientos”.
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REALIZACION

i

Steps:

INESCTUraCiontecostosil 2. Reporte de costos

Desarrollar el reporte de
costos gue reuna la
facturacion de  costos
totales.

Se tienen en cuenta
parametros como la
cantidad de material
utilizado y el tiempo de
desarrollo entre otros,

OUTPUTS
1. Reporte de costos total.
2. F 03 “Especificacicnes de requerimientos”.

REALIZACION &

Steps:

1. Capturar Informacion. 2. Clasificar Informacién

Cenerada en el proceso y Clasificar informacion y los
centralizarla bajo la recursos segun la estructu-
estrategia PLM. ra de interfaz.

3, Centralizar Informacién,

Para posteriormente
permitir el uso efectivo de
ese conocimiento dentro
de la organizacion.

QUTPUTS
1. Centralizacién de la informacion.



Figura 22. Entregar producto

Descripcion:

El producto es entregado al HUS para
realizar el procesc de esterilizacion. Para
esto se debe tener en cuenta que el
material con el que se desarrolla cada
producto tiene unos requerimientos para el
proceso de esterilizacion, inherentes a sus
caracteristicas fisico - quimicas. Las
consideraciones generales son:

- PEEKk: Esterilizacion bajo autoclave STEAM.

- PLA, ABS: Es posible esterilizarlos con
técnicas de baja temperatura ETO Ethylene
Oxide y HO Hydrogen Peroxide gas plasma.

INPUTS
1. Productc terminado.
2. Manual de uso.

Steps:

E L=

L]

gy g H0E
BB ompm |
L

1 rE

Para realizar proceso de
esterilizacién.  EI HUS
realiza la entrega del
producto esterilizado a los
cirujanos para realizar el
procedimiente quirdrgico,

QUTPUTS

2. Entregar manual de Uso

Una vez esterilizado el
producto se realiza la
entrega del manual de
uso por parte del analista
de requerimientos  al
meédico cirujano.

1. Producto terminado.

2. Manual de uso.

Identificacién de Indicadores clave dentro del proceso.

Tener un proceso definido pierde relevancia si no se puede evaluar de alguna
forma y corregir el desempefio de las actividades. La definicion del proceso no
garantiza la ejecucion adecuada, por tanto es relevante monitorear el proceso y de
acuerdo con lo sefialado por Drucker®” no es posible administrar lo que no se

puede controlar y no se controla lo que no se mide”.

Los esfuerzos por analizar el proceso, no pueden estar centrados en todas las
areas, por esto se limita a evaluar los pasos decisivos. Para ello es importante,
saber qué pasos del proceso requieren monitorearse, entender qué valores son

cuantificables y a qué objetivo apunta (calidad, tiempo, costo o mixto).

La finalidad de esto es definir los elementos que requieren ser monitoreados,

realizar mediciones iniciales sobre el desempefio y recopilar datos del proceso que

67 Drucker, P. F. (2011). The practice of management. New York: Routledge. Retrieved from
http://waikato.lconz.ac.nz/vwebv/holdingsinfo?bibld=23126
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permita rastrear las variaciones, causas Yy relacion entre el desempefio del proceso
y los datos retratados en los indicadores. La definicion de los indicadores clave de

desempeiio dentro de Interfaz, se realizO en consenso con los integrantes del

grupo.

El proceso inicié con la identificacion de los elementos que tienen incidencias

sobre el tiempo de desarrollo, el costo y la calidad del producto.

Se analiza posteriormente cuales de estos elementos pueden ser cuantificados y
se descartan los elementos cualitativos, o se definen en qué caso son indicadores
que cumplen la funcién de insumo de un Indicador clave de desempefio. A partir
de esto se formd una matriz de relacion entre KPI's y se formulé una descripcion

de los mismos.

La caracterizacion de estos Indicadores clave, es relevante ya que cada uno
obedece a una o varias dimensiones como calidad, costo o tiempo, ademas de
esto los indicadores son elementos de relacion en ocasiones entre mas de una
variable, por tanto, requieren ser alimentados por otros datos. Por ejemplo, el
indicador “Costo proyectual/ Costo real”, el cual requiere estimaciones de tiempo y
cantidad de material para su formulacion. De esta manera existen otros
indicadores que no son claves, pero cuya informacion es requerida para la

correcta formulaciéon y evaluacion de los indicadores clave dentro de Interfaz.

*Ver Anexo E. Matriz de evaluacion de Kpi’s

En la figura 23 se muestran los indicadores clave de desempefio para el proceso
de desarrollo de biomodelos, PSI’s y guias quirurgicas dentro del grupo Interfaz
relacionandolos de igual forma con las actividades y etapas de la estrategia PLM.
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Figura 23. Indicadores clave de desempefio Interfaz

SOLICITUD DE SERVICIO :
1

IMAGINACION
1

Tiempo de recepcidn
/ Tiempo de
respuesta

Tlempo transcurrido desde
la llegada de la solicitud
del servicio, hasta la
atencién de la misma
({tiempo en fila).

T

Unidad de
Medida:
[h] Horas

GENERAR PROPUESTA DE SERVICIO

Unidad de
Medida:

[h] Horas

Tiempo de Solicitud

/ Tiempo de
Respuesta

Es la diferencia entre el
tiempo de atencién de la
solicitud del servicio y el
tiempo transcurrido hasta
la presentacion en una
propuesta.

Namero de
versionhes hasta
aceptacion.

Este KPI cuantifica. el
historico de versiones de
propuesta de  servicios
desarrolladas hasta
finalmente ser avalada. y
representa backs en el

proceso para correccion.

Unidad de
Medida:

Numeros

cardinales

DEFINICION

INSPECCION DEL :
BIOMODELO CAD |

Unidad de

Medida:
NuUmeros

cardinales

Nimero de errores
detectados en el
Bio-Modelo

Este kpi cuantifica en un
valor, los hallazgos de las
inspecciones digitales del
biomodelo ( antes de
disenar).

Tiempo de
desarrollo virtual

Este KPI cuantifica el
tiempo requerido dentro
de los software especial-
izados de reconstruccion y
disefio, es dependiente a
las técnologias low y high
costasi como las capaci-
dades desarrolladas para
estas  tecnhologlas,

Unidad de
Medida:
[h] Horas

Este KPI cuantifica en un
hallazgos de
disefio en
digitales

valor
errores  de
inspecciones

INSPECCION DEL
DISENO CAD

Unidad de
Medid

NUmeros

cardinales

[

Nﬁwero de
correcciones
realizadas antes de
la impresion

los

{antes de imprimir).
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REALIZACION

: PRE - PROCESO

| DE MANUFACTURA

Tiempo de
Preparacion para
manufactura
Es el tiempo para
adecuaciones previas a la
manufactura, es particular
a cada técnica y sirve para
hacer historicos de toma
de tiempos y decidir que

tecnologia usar.

Unidad de
Medid
[h] Horas

PROCESO DE

MANUFACTURA

Unidad de
Medida:

] Horas

Tiempo de
Impresion

Es el tiempo de impresion,
es particular a cada técnica
y cada producto y sirve para
hacer histéricos de toma de
tiempos y decidir qué
tecnologia usar .ademaés de
estimaciones de costo.



REALIZACION

POST- PROCESC DE
MANUFACTURA

Unidad de

Medida;
[h] Horas

Porcentaje de

cumplimiento de los

requerimientos

Este KPI reune en un
porcentaje la generalidad
de requerimientos y su
cumplimiento para dar un
indicador de calidad.

INSPECCION Y REPORTE
SOBRE PROTOTIPO

Unidad de

Medida:

Volumén

Unidad de ‘
Medida:
. o
Tiempo de % Variacion de la
terminaciones por medida CAD/
técnica Producto
Es el tiempo para Es la diferencia entre las

adecuaciones posteriores a
la manufactura, es particu-
lar a cada técnica y sirve
para hacer histdricos de
toma de tiempos y decidir
qué tecnologia usar.

proyecciones del CAD y la
rezlidad de cada proceso
de manufactura, permite
evaluar la exactitud y la
variacién entre tecnologias.

Tiempo de impresion
proyectado/ Tiempo
real

Es la diferencia entre el
tiempo proyectado por el
software y el tiempo real
requerido en manufactura,
permite hacer ajuste en la
definicién y proyeccién de
costos,

Unidad de
Medida:

[h] Horas

! REPORTE DE

: COSTOS TOTAL

Unidad de

Medida:

Peso Cop

Costo

proyectual/
Costo real

Es la diferencia entre el
costo  proyectade en la
generacion de la
propuesta de servicios y el
costo final, sirve para hacer
ajuste en la definicién y
proyeccidon de costos.
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I TIEMPO TOTALDE !
1 DESARROLLO :
1

@!/

Tiempo de
desarrollo de
producto

Cuantifica el tiempo de
desarrolle  del producto,
requiere las mediciones de
sub  indicadores como
tiempo de segmentacion,
reconstruccion, disefio y
manufactura, tiene multi-
ples efectos como el costo.

ENTREGA FINAL
AL USUARIC

Unidad de

Medida:
Escala

Liker

,
ONEOROFEOBORORIC

Unidad de
Medida:

[h] Horas

Nivel de satisfaccion
especialista con el
prototipo (Escala Liker)
Es un wvalor cuantitativo,
subjetivo al evaluador y

permite  evidenciar  la
aceptacion del producto.



Para continuar, se abordan las &reas de Requerimientos y Marketing y Producto,
la relacion de estos componentes se da al entender los pardmetros que se
requieren para obtener productos de calidad y las implicaciones para llegar a
comercializarlo, de acuerdo al marco de referencia con los aportes en estas areas

se construye la capacidad transaccional.

Segun los resultados del diagnostico, es necesario concentrar los esfuerzos en
fortalecer el proceso de definicion de los requerimientos, los aportes del proyecto
en esta area consistieron en la definicion, clasificacion de los requerimientos, asi
como la definicion de parametros y rangos para evaluarlos, todos estos
planteamientos cuentan con soporte de la literatura cientifica o provienen de los
pardmetros médicos aportados por los especialistas del Hospital Universitario de
Santander HUS.

5.2.3 Gestién de requerimientos.

Especificamente el area de requerimientos, es determinante para el resultado final
del producto. En Interfaz, los aportes iniciales en esta area se dan de caracter
general y si bien obedecen a la implementacion de la estrategia PLM, no estan
claramente establecidos y carecen de definicion basada en literatura cientifica, y

un método de clasificacion y jerarquizacion.

La gestion de los requerimientos requirio, revision de la literatura para identificar
los requerimientos y restricciones que la literatura cientifica sefala, frente a lo
anteriormente expuesto, se desarrollé una revision no estructurada de la literatura,
validando las palabras claves entre las publicaciones cientificas de portales

relacionados con el campo de estudio. Las palabras claves identificadas son:

-Ingeniera de Rehabilitacion

-Implante para paciente especifico; Patient specific implants
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-Reconstruccién para paciente especifico; Patient-specific reconstruction
-Disefio asistido por computador; Computer-aided design

-3D Printing: Three-dimensional printing

-Rapid Prototyping; Rapid prototyping techniques

-Mandibular reconstructions

La busqueda no estructurada consideraba los criterios de exclusiones de idiomas
diferentes al espariol e inglés y se desarrollé con lectura de titulo y abstract para
filtrar la informacion, los articulos con aportes directos a la formulacion de los
requerimientos fueron tabularon y referenciados en un documento interno
denominado Tabla de datos Interfaz, esto con el objetivo de agilizar en el grupo de

investigacion los procesos de revision de literatura posteriores.
*Ver Anexo F Tabla de datos Interfaz

Esta revision de la literatura, es el primer paso para consolidar los lineamientos

cientificos que seran traducidos en términos de requerimientos y parametros.

La definicion de los requerimientos reune dos fuentes de formulacién, una
proveniente de la experiencia previa dentro de Interfaz con los requerimientos
expuestos por parte de los especialistas y que son producto del consenso entre
los involucrados en el proceso y otra de fuentes cientificas, que permite
complementar, validar o controvertir los lineamientos identificados hasta el

momento.

Los requerimientos dentro de INTERFAZ se encuentran en etapa de definicion,
distribuidos segun corresponda: Requerimientos de proceso (Tomografia
computarizada, Reconstruccion 3D y 3D Printing) o Requerimientos de producto

(Guias Quirargicas o Implantes). La clasificacion de los requerimientos definidos
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se rige bajo el modelo de clasificacion de atributos: FURPS (Functionality,
Usability, Reliability, Perfomance, Supportability).

Cada uno de los requerimientos, son enunciados en parametros cuantitativos, con
el fin de aportar criterios de evaluacion, estableciendo rangos o valores puntuales
gue deben ser verificados a lo largo del proceso de desarrollo de productos.

El resultado de este proceso se denomina “Biblioteca de Requerimientos” y se
encuentra consignada en la herramienta de gestion de informacién Google Drive,

con disponibilidad Online a los miembros del equipo.

*Ver Anexos G. Requerimientos de proceso para TC, H. Requerimientos de
proceso para reconstruccion 3D, |. Requerimientos para Guias Quirdrgicas,
J. Requerimientos de Implantes y K. Requerimientos para Impresion 3D.

Las areas de proceso de Gestion de disefio y Produccion de producto, se
relacionan de manera directa entre las etapas de Definicion y Realizaciéon de la
estrategia PLM y apuntan a la construccién de la capacidad Operativa.

5.2.4 Gesti6n de Disefo

La contribucion desde el presente proyecto a esta area de proceso se da por la
definicion de recursos para gestionar los requerimientos a lo largo del proceso por
medio del Formato 03 - Requerimientos de producto. Este formato es gestionado
por el analista de requerimientos y es recurso fundamental para las actividades de
inspeccion a lo largo del proceso. Por esta razén el formato cuenta con casillas de
verificacion del cumplimiento de cada uno de los requerimientos para cada

actividad realizada. Esto se evidencia claramente en la figura
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Figura 24. Formato de requerimientos

REQUERIMIENTOS DE PRODUCTO

CASO No ]

Descripcion:

Nim REQUERIMIENTO PARAMETRO RANGO MEDICION [APROBADO

>
(3]
-

SEGMENTACION

GENERAR CONCEPTO INSPECCION DEL

INSPECCIONAR
DISENO CAD

VIRTUAL DE DISENO | BIO-MODELO CAD
Co0O00000o0ooO00Oo0oooooobooooa

TERFAZ

df =8

5.2.5 Produccion de Producto

Las oportunidades de mejora para produccion de producto obedecen a la
caracterizacion de las técnicas de esterilizacion de los dispositivos médicos vy la
caracterizacion de las tecnologias de manufactura aditiva del LAB 3D de la

Escuela de Disefo Industrial, de la Universidad Industrial de Santander.
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Con el objetivo de formular conocimientos explicitos en é&reas donde el
conocimiento es de un nivel operativo especifico y estan formuladas en torno a las
ventajas y desventajas asociadas a los procedimientos técnicos del proceso de

desarrollo de guias y los biomodelos y la impresion 3D.

En las figuras 25 — 28, se presenta la caracterizacion de las tecnologias de
impresion 3D, esto con el fin de fortalecer el conocimiento operativo dentro de la
organizaciéon e identificar claramente el procedimiento a realizar durante las
actividades de pre, pro y post proceso de impresion, de acuerdo a cada tecnologia

presente dentro del laboratorio 3D de la escuela de Disefio Industrial EDI-UIS

De igual manera en la Figura 29, se caracterizan las diferentes técnicas de
Esterilizacién a las que se deben someter los dispositivos médicos antes de ser
llevados a cirugia, este conocimiento permite tomar mejor selecciones en cuando

materiales analizando los pros y contras de cada técnica.

Figura 25. Procedimiento para tecnologia SLS

Tecnologia Antes de imprimir. la superficie de
Sinterizado selectivo por impresién de la ProJet 1200 debe ser
laser SLS limpiada cuidadosamente con alcohol
para evitar dafar la superficie metalica.
Esto con el fin de eliminar cuerpos extranos

m presentes en la misma.

-

Determinar la ubicacion de los soportes
teniendo en cuenta la cara de la pieza que
tendra mayor definicién evitando ubicar los
soportes sobre ella.

3 |
I s ¥

Al finalizar el proceso de
impresion se retira la piezay la
maquina debe ser limpiada de
residuos de material.
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Figura 26. Procedimiento para tecnologia laser SLS
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Sinterizado selectivo por
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Figura 27. Procedimiento para tecnologia CJP

PROJECT 260C

Tecnologia

ColorJet Printing CJP

74

PRE-PROCESO

Antes de imprimir; la supefficie de
impresion adhesiva de la ProJet 1500 debe
ser limpiada con abrasivos quimicos con el
fin de retirar cualquier residuo de material
de procesos anteriores. Ademas, el tanque
debe ser abierto para que ingrese aire y de
esta manera el material contenido dentro
del mismo, salga facilmente.

OBl PROCESO

Determinar la ubicacién de los soportes
teniendo en cuenta la cara de la pieza que
tendra mayor definicion evitando ubicar los
soportes sobre ella.

POST-PROCESO

Al finalizar el proceso de
impresion se retira la piezay la
maquina debe ser limpiada
de residuos de material.

PRE-PROCESO

Antes de iniciar el proceso de impresién se
debe verificar que la maquina cuente con
la correcta cantidad de aglomerante en
polvo. De igual manera se realiza una
inspeccion a los tanques y por ultimo
utilizando el software de la maquina se
comprueba que las tintas estén en correcto
estado.

PROCESO

Durante el proceso de impresién con polvo
ceramico se debe tener en cuenta la altura
de las piezas. La cantidad de piezas a impri-
mir influencia en la cantidad de material,
pero no en el tiempo de impresién.

POST-PROCESO

Al finalizar el proceso de
impresion se debe retirar y
recuperar el polvo cerdmico;
asi como limpiar la maquina.



Figura 28. Procedimiento para tecnologia FDM

BGC-SMT .

Tecnologia \
Modelado por deposicion
fundida FDM .

PRE-PROCESO .

Antes de imprimir es fundamental: limpiar la maquina,
inspeccionar el estado de las cintas, lubricar tornillos y ejes,
quitar material de impresiones anteriores purgando las
boquillas, inspeccionar calidad del material a utilizar, asi como
ubicarlo de forma correcta para evitar danos en el mismo
durante la impresién. Por ultimo, se asigna vigilancia de la
impresion a los miembros del equipo de trabajo.

PROCESO

Se configuran ciertos parametros en el software (CURA) los
cuales son determinantes en el tiempo de impresion y la
cantidad de material requerido para la misma; estos pardmetros
incluyen: espesor de pared, porcentaje de relleno (determina la
densidad de relleno de la pieza), temperatura de extrusion
(depende del material utilizado), angulo y malla de soporte
(depende de la forma de la pieza) tipo de adhesién y
temperatura de la cama de impresiéon (segun el tipo de
material), orientacion del modelo ( se busca que la pieza
imprima a la menor altura posible). Cabe resaltar que los datos
obtenidos son una proyeccién inicial, los cuales pueden variar
con el tiempo final de impresién.

POST-PROCESO

Es fundamental tomar los registros de tiempo del proceso.
Posteriormente la pieza se desprende utilizando una espétula; de
igual manera el material de soporte debe ser retirado con ayuda de
un corta frio. Para finalizar, la pieza debe pasar por un proceso de
pulido con el fin de eliminar cualquier tipo de imperfecciones
(Puede utilizarse mototool, lima o lija).
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Figura 29. Técnicas de Esterilizacion

TECNICAS DE ET*—?

ESTERILIZACION
AUTOCLAVE | ETO 'HO

1
|
[ [

| (STEAM) | CAMARAS DE ESTERILIZACIGN | ESTERILIZACIGN POR

| PEEK ' POR OXIDO DE ETILENO. | PERGXIDO DE HIDRGGEND

. | ABS / PLA " ABS / PLA

|

| : -

! :

| =]

|

|

|

|

I -Alta penetracién del | - Adecuada penetra- | @& - No téxico
o 2 Lumen. | cién del Lumen. | ; - latemperatura varia
<3 - No téxico | - La temperaturavaria | | entre 37 - 44 grados
E | - Tiempo de procesa- | ' entre 37 - 60 grados | celsius.

| @ miento corto (Entre | celsius. ' -Tiempo medio de

I 4-30min). I 'G procesamiento

: : : (52min)

___I____________l__;____'_a_d_d__l ____________

| | - Tiempo estimado de |
E | | e 10 a 24h |
= | p -latemperatura varia | -Representa un riesgo | - La penetracidn del
= | | entre121-132 grados | @) potencialenlasalud | © |umen depende del
E D celsius, [ del personal. [ material.

| |

| |

I'I' -Debe ser enjuagado
I antes de usar.

La estructura culmina con el area de proceso de Testing que corresponde a las
verificaciones y en el marco del proyecto se relaciona esta area a la capacidad de

Desarrollo de la tecnologia.

5.2.6 Testing

Los aportes en esta area son significativos y corresponden a: desarrollo de Casos
de estudio para la formulacion y verificacion de las practicas de referencia, disefio
y desarrollo de un proceso de experimentacién en dos tecnologias CAD, low y
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high cost. Los resultados de estas préacticas y verificaciones aportan a la toma de

decisiones mejor informadas.

La capacidad de desarrollo de la tecnologia hace referencia a la viabilidad de
desarrollo de la tecnologia por medio de la imitacion, adaptaciéon o desarrollo de

un nuevo conjunto de conocimientos.

Estrategia de transferencia de conocimiento: Para esto se inicié un proceso de
formacion a los participantes del semillero Interfaz, por parte de un experto interno,
cuyo perfil y cualidades aportan al proceso de formacion de los participantes del
equipo de investigacion, la figura 30 expone el perfil del experto y los criterios para

considerarlo una parte importante en esta area.

Figura 30. Perfil del Experto

E'ITZ:Z:"“? 'T":Z.'.!E"'.l'E-TI!I.-"'-.L E‘ 1 cirugia

2> anos

Los ejes tematicos de la capacitacion incluyeron conceptos del software como
reconocimiento del entorno y operaciones CAD involucradas en los casos estudio
de diversas partes de la anatomia humana. La capacitacion se desarrollé con una

intensidad horaria de 4 horas semanales durante 2 meses.

Se evidencié que las capacitaciones presenciales, eran muy efectivas en la

apropiacion del conocimiento.
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Sin embargo, para garantizar la replicabilidad del conocimiento, se desarroll6 una
metodologia de ensefianza basada en videotutoriales, que aporta otras ventajas

como la disponibilidad horaria y el acceso remoto online.

Los videotutoriales fueron disefiados para las actividades de Disefio CAD, los
temas se centraron en el desarrollo de la tecnologia en software especializado
tanto High Cost (3Matic) como Low Cost (Rhinoceros). Este material cuenta con
versiones descriptivas y audiovisuales, las cuales fueron almacenado en la

herramienta colaborativa Drive, con acceso a los demas integrantes del semillero.
Estrategia de definicion del modelo de integracion de tecnologias

Para la construccion de esta capacidad, se analizaron los estudios previos
realizados sobre evaluacién e integracion de tecnologias. Se encontraron dos
tipos de modelos uno licenciado cuyo desarrollo del caso se realiza con 3Matic, y
un segundo modelo low cost basado en Rhinoceros, la seleccion de estos
software dieron paso posteriormente al disefio experimental para permitir tomar

decisiones justificadas mediante la verificacion de los resultados.
Estrategia de desarrollo de la tecnologia

Para la formulacién de las practicas se selecciona el caso 008 de la especialidad
Craneo Maxilofacial, con base en él que se establecieron practicas de referencia
orientadas al desarrollo de producto, en la figura 31 se presenta la informacién

general del caso.
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Figura 31. Caso de estudio No. 1

Trauma craneo encefalico TCE severo por acciden-
te de transito en tercio medio facial superior que

O compromete el parietal y temporal izquierdo.
. 4 3

miento

41 anos
AO Surgery Reference, corresponde a cuatro r
areas anatémicas: la base del craneo y la
béveda craneal, la cara media, el traumatismo Craniectomia descompresiva
dentoalveolar y la mandibula . frontoparietal izauierds:
Masculino frontoparietal izquierda.
g

Traumatico

Agudo

® % Q=

Biomodelo virtual.

Las figuras 32-35 exponen las practicas abordadas en el desarrollo de este caso

de estudio.

Figura 32. Definicién de planos Cefalométricos.

Practica de Referencia:
Definicidon de planos Cefalométricos.

En diversas ocasiones se realiza el Analisis
Cefalométrico para el diagndstico Ortododntico, asi
mismo es un tema ampliamente abordado en la
medicina para proyectar las proporciones y
posiciones ideales de los huesos y dientes.

Por tanto es un concepto importante en la cirugia
reconstructiva y estética, por su utilidad refiere un
método de referencia y ubicacién general, que se
utiliza como criterio para realizar mediciones y
proyecciones, permite tener control sobre las
formas y el disefio general en coherencia a las
estructuras 6seas humanas.

El Plano medio sagital es un plano vertical, que une
los puntos medio del craneo para dividirlo en dos
fracciones iguales.
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Figura 33. Definicién de puntos de referencia

Practica de Referencia:
Definicién de puntos de referencia
pertenecientes al plano Medio Sagital.

Un punto Cefalométrico representa
una estructura anatémica, una
articulacién entre huesos o un Aarea
geométrica trazada en el dibujo
anatémico.

GClabella (G). Punto mas prominente
del contorno anterior del hueso frontal
en el plano medio sagital.

Acantion El Plano medio sagital une los puntos
Glabela con:

Nasién (Na). Punto mas anterior de la
sutura fronto-nasal. Representa la
unién de la cara con el craneo.

Mentén (Me). Punto mas inferior de la
sinfisis mandibular.

ME : Mentén

Figura 34. Definicién de Planos y puntos Cefalométricos

Practica de Referencia:
Definicion de planos y puntos Cefalométricos.

Plano de Frankfurt: Plano de referencia
universal, sitia la base del craneo
respecto al maxilar. Esta formado por 3
puntos: dos puntos posteriores, Porion
derecho e izquierdo (punto mas
superior del conducto auditivo externo )
y un punto anterior; Infraorbitario
( borde inferior de la cavidad orbitaria ).
Se utiliza el término plano cuando se
implican tres o mas puntos
cefalomeétricos en su trazado.
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Punto Po (Porién). Es la zona mas superior del Punto Or (Orbitario). Al constituir el punto
contorno del conducto auditivo externo, zona mas inferior del contorno de la érbita;
radiolucida con forma circular de 3 0 4 mm. de también es conocido en la literatura como
didmetro, situada con frecuencia a la misma punto Infraorbitario; generalmente existe
altura y en posicion dorsal a la cabeza del superposicién de imdagenes al observar las
condilo mandibular dos érbitas en la telerradiografia, por lo que

en el trazado del punto Or se refleja el
Punto Co (Condilion). Punto mas superior y promedio entre los limites de ambas.
posterior del condilo mandibular

Figura 35. Defectos simétricos y asimétricos

Cuando el defecto 6seo intersecta el plano medio sagital, se considera una lesién simétrica,
aun cando no cumpla estrictamente con la definicion, se recomienda utilizar en estos casos
la herramienta Mirror, para proyectar las estructuras éseas faltantes y asi dar proporcion y
posicionar las estructuras de la manera mas idénea al paciente.
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Si en el defecto 6seo al proyectar las estructuras dseas faltantes se presenta distorsion por
su asimetria, no es viable usar la herramienta Mirror, y en cambio se debe buscar mover el
plano de interseccion en otros puntos a lo largo del defecto.

Si la proyeccion de las estructuras 6seas faltantes la distorsiones persisten, considere crear
mas de un plano de referencia, la ubicacion de estos planos pueden ser uno perfectamente
vertical y otro perpendicular.
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Otra consideracion posible es crear mas de un plano de referencia, ubicando planos
inclinados o paralelos a lo largo del defecto para brindar mas informacion y referencia al
software durante la reconstruccion.
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5.3 Desarrollo de caso estudio

Para aplicar las estrategias propuestas y verificar la percepcion de las practicas se
asigné un caso estudio que corresponde a la codificacion 0015, dentro de los
casos asignados a Interfaz por parte del Hospital Universitario de Santander
(HUS), en la figura 36 se presenta la informacién general para el segundo paso de
estudio.

Figura 36. Caso de estudio No. 2
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Secuelas labio y paladar hendido LPH,

retrognatia maxilar.
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rocedimiento

13 afios

AO Surgery Reference, La descripcién clasica
de todas las fracturas de Le Fort representa
fracturas simétricas en el lado derecho e
izquierdo de la cara media.

Quirurgico

Cirugia Ortognatica
Le fort |

Femenino

?
?
O

Crénico
Guia Quirdrgica.




En el desarrollo de este caso estudio se realiz6 una medicion inicial de los
indicadores clave de desempefio centrados en la etapa de definicion,
puntualmente el indicador clave de desempefio: Tiempo de desarrollo virtual; con
el objetivo de analizar el comportamiento de este indicador entre las variables High

y Low Cost del software especializado.

El protocolo experimental obedece al siguiente objetivo: verificar el tiempo y la
percepcion del resultado CAD siguiendo las practicas de referencia durante la fase

de definicion y disefio virtual de una guia quirdrgica maxilofacial personalizada.

El acceso de los participantes se realizé en la plataforma colaborativa Drive donde
consultaban los formatos F_01 Solicitud del servicio, F_02 Propuesta de servicio y
F_03 Requerimientos de producto, descargan los archivos DICOM y STL y
visualizaban los video tutoriales pertinentes al caso 0015 de acuerdo al tipo de
tecnologia. El desarrollo de la prueba fue grabado con el fin de analizar las
variables propuestas en el protocolo experimental.

Una vez fue concluido el trabajo dentro del software, se solicitaba al sujeto de
prueba una valoracion frente a las practicas de referencia en una escala de 0-5
donde se asignaba un valor a las barreras: conceptuales, tecnolbgicas y de
organizacion dentro de la prueba.

*Ver Anexos L. Protocolo experimental, M. Encuesta de Percepcién, N.
Consentimiento Informado, O. Formato de Solicitud de Servicio para caso
0015, P. Formato de Propuesta de Servicio Caso 0015 y Q. Formato de
requerimientos de producto para Caso 0015.
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5.3.1 Hallazgos

- La muestra por conveniencia se conformé con 12 participantes de los cuales 3 se
retiraron del estudio, dos por dificultades técnicas con el software durante dos

ocasiones y uno debido a la extension de la prueba.

- Se evaluaron los resultados de seis participantes dentro del desarrollo
experimental, 3 hombres y 3 mujeres, todos mayores de edad, estudiantes de la
Escuela de Disefio Industrial de la Universidad Industrial de Santander, 3 de ellos
capacitados con meses de anterioridad en el Software High cost 3Matic, esta
seleccion de personas conto con los parametros de inclusion y exclusion definidos
anteriormente en el protocolo experimental, en adelante los resultados y las tablas
consideran S1,S2,S3 como las referencias de los participantes en el tratamiento 1
Rhinoceros y a S4,S5,S6 como las siglas para referirse a los participarte del

tratamiento 2 high cost 3matic.

Para esto todos recibieron la informacién contenida en las practicas de referencia,
cada tratamiento desarroll6 para la tecnologia correspondiente, tres en Low Cost
en el software Rhinoceros, tres de ellos siguieron las practicas de la tecnologia

High Cost en el software 3-Matic.

En adelante la figura 37, muestra los resultados en el tiempo de desarrollo total
para tecnologias low y high cost, realizando un comparativo entre el tiempo
utilizado por los sujetos de prueba en cada tecnologia y el tiempo ideal haciendo

referencia al tiempo de desarrollo utilizado por el experto.
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Figura 37. Tiempo de desarrollo de tecnologia Low y High cost
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- La figura 38 muestra el porcentaje total del tiempo de desarrollo requerido por los
sujetos de prueba, donde el tiempo total requerido para el desarrollo del
experimento fue de 884 min de los cuales el 37% se atribuye a la tecnologia High

Cost y el 63% restante corresponde a la tecnologia Low Cost.

Figura 38. Porcentaje total del tiempo de desarrollo segun tecnologia

Porcentaje del tiempo de desarrollo segun
técnologia.

B T1lLow MET2High




- Los resultados de la prueba se analizaron también en términos del tiempo total
requerido para la actividad “Disefio Virtual’. Se realiza el comparativo entre los
tiempos requeridos por los sujetos por tecnologia low y high cost separados en

fres grupos.

En la figura 39 se evidencia que el tiempo total requerido por los sujetos de prueba
que utilizaron tecnologia low cost gastaron mas tiempo para realizar el proceso de
desarrollo.

Figura 39. Tiempo de disefio virtual seglin tecnologia

Tiempo disefio virtual segun Tecnologia
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u u
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- El andlisis de las encuestas de percepcion de los participantes sefialan que las
barreras conceptuales independientemente de la seleccién del software reciben
valoraciones similares, donde la tendencia se mantiene en las barreras
tecnologicas y de organizacion siempre considerando la tecnologia Low Cost
como la fuente con mas barreras dentro de la prueba.
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- Las figuras 40 — 42 muestran que los usuarios con experiencia previa en el uso
de CAD que reportan mayor comprension en el uso de las practicas de referencia,
son los usuarios de software High Cost con un 4% de diferencia porcentual frente

a la percepcion reportada por los participantes del software Low Cost.

Sin embargo los participantes de tecnologia low cost sefialan que las préacticas de
referencia facilitaron en mayor grado el desarrollo de la prueba por encima de los

participantes que utilizaron la tecnologia high cost.

Figura 40. Percepcion Barrera Conceptual

COMPARACION DE TECNOLOGIAS

BARRERA CONCEPTUAL
5
a5 43
4

o * 36 36
FEL 86% 33
§ 3 72%
a
= 25 66%
he] -
a 2
I
215
&

1

05
o
1. Lenguaje de la practica es 2. Comprendo la mayoria de los 3. De de 1a 5, {Qué tanto necesité
comprensible. conceptos médicos referenciasdos  de la colaboracion activa de los
en el desarrollo de la practica. evaluadores en desarrollo de la
fvidad?
N low W high actividad? .

Figura 41. Percepcion Barrera Tecnologia
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Figura 42. Percepcion Barrera Organizacion

COMPARACION DE TECNOLOGIAS
BARRERA ORGANIZACION
52

g

L o4E 100%

8 46 45 46

.1

o

x 48

2 o1.9% [l 91.9% 91.9%

5 44 a3 13

o

42 86%
Il
7. La ruta de acceso facilita la B. La ruta de acceso facilita la 9. Es posible acceder a los recursos
ubicacion da los archivos que ubicacion de los archivos que same  para la ejecucidon de la actividad.
requiero para la actividad. solicita subir a la plataforma.

ET1Low ET2High

- El dispositivo médico virtual desarrollado por cada uno de los sujetos de prueba
obedece a los requerimientos consignados en el F_03 “Formato de
requerimientos”. En el cual se especificaron ocho requerimientos con sus
respectivos parametros y el rango de aceptacion dentro de las actividades de
reconstrucciéon 3D, inspeccion del Bio - modelo CAD, generar concepto virtual de

diseno.

Al analizar el resultado de la prueba se corrobora que las guias disefiadas
virtualmente cumplen con los requerimientos solicitados. Para ello se solicité la

revision de un experto.

Seguidamente se presentan los resultados obtenidos de la prueba experimental,
para ello se establece una compilacion de imagenes del producto final
desarrollado por los sujetos de prueba, en la figura 31 se presentan los resultados
de disefio virtual en tecnologia Low Cost y en la figura 32 los correspondientes al
High Cost.
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Resultados finales de la prueba de disefio virtual

Figura 43. Disefio Virtual Low Cost

SOFTWARE
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Figura 44. Disefio virtual High cost

SOFTWARE

HIGH COST

S5 S6

wn
-~
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En las Figura 43 y 44 se presentan imagenes obtenidas por cada participante del
tratamiento en el disefio de la guia quirdrgica, para continuar el analisis se llevan
estos resultados CAD a un software de andlisis de nube de puntos, donde se
realizara la comparacién con el disefio aprobado en cirugia por parte de los
especialistas y que fue desarrollado por parte del experto interno, cuyo perfil y

desarrollo del caso fue presentado anteriormente.

El software seleccionado para la comparacion es Cloud Compare, en esta
actividad se busca verificar que tan exactitud se obtuvo en las practicas y cuél de
los dos software ofrece puntos en las superficies de interés mas cercanas al punto

de comparacién del experto y su guia testeada.

Las figuras 45 y 46 sefialan la distancia de desfase vs el tiempo de experiencia
disefiando en CAD, esta grafica retne la distribucién de los datos obtenidos en
Cloud Compare de la distancia maxima entre la nube de puntos y lo enuncia como
distancia de desfase y con este dato define el margen de error separadamente en

el tratamiento T1 y el tratamiento T2.

Figura 45. Experiencia CAD - Desfase Low Cost

Anos de Experiencia Vs Desfase

Tecnologia Low Cost
53

oo Lo

=]
fd D0

=]
[ s ]
oo 0o

[ T T I R

0,287 <

DISTANCIA DESFASE (MM)

0 1 7 3 4 5 6 7 8 9
ANOS DE EXPERIENCIA

92



Figura 46. Experiencia CAD - Desfase High Cost
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Correlacionar el tiempo de experiencia y el desfase, permite realizar inferencias en
la calidad y exactitud del disefio CAD de la guia quirdrgica, de acuerdo a la
comparacion con el experto y la destreza adquirida con el tiempo por los

participantes.

5.4 Diagnostico del estado actual del proceso

Con el objetivo de determinar el grado del cumplimiento de las estrategias de
mejora planteadas en el presente proyecto se realiza nuevamente el diagnostico

del proceso aplicando la herramienta planteada por Cardenas y Zagarra®®.
*Ver Anexo T. Diagnoéstico del estado actual del proceso.

La figura 46 muestra los resultados del diagnéstico del estado actual del proceso,

evidenciando coémo se aumentaron los niveles de madurez en las areas de

6 CARDENAS, Alexis y ZAGARRA, Giovanni. Modelo de diagndstico de capacidad y madurez
empresarial orientado a soportar la implementacion de una estrategia PLM para Pymes
manufactureras en Santander. Caso: Sector metalmecanico. Bucaramanga. Universidad Industrial
de Santander. Facultad de Fisico Mecanicas. 2016. 112 p.
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proceso intervenidas y como se logra llegar en algunas areas a un nuevo nivel de
madurez al situarse en cuantitativamente manejado en el area de disefio de

producto relacionado con el color amarillo.

Para este proceso se realiz6 nuevamente la evaluacion de las areas de proceso
por parte del equipo de trabajo, que con base en las evidencia establece un

segundo grafico para realizar el comparativo entre los estados pre y post proyecto.

Figura 47. Estado actual del proceso

NIVEL DE CAPACIDAD ACTUAL DEL PROCESO

NUmero de Preguntas
[*1}

Gestion de Gestion de Gestion de Gestionde  Produccidn de Testing Marketing y
requerimientos  Disefio de Proyectos  Configuraciony Producto Productos
Producto cambios

Areas De Proceso

Minicial M Manejado B Definido cuantitativamente manejado
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4. CONCLUSIONES

- Las préacticas de referencia desarrolladas en el presente documento permitio
dentro del grupo INTERFAZ, la construccion de la capacidad del desarrollo de la
tecnologia, este hecho es soportado a través de los hallazgos de la prueba
experimental, cuyos resultados son retomados para definir las conclusiones del

proyecto.

- El tiempo de desarrollo virtual tiene variaciones significativas de acuerdo a la
seleccion del software. Los resultados obtenidos sefialan que el desarrollo de una
guia quirargica maxilofacial presenta un aumento en el tiempo del 26% cuando se
selecciona el software low cost frente al tiempo requerido dentro del software High
cost. Este hallazgo contribuye tanto a la capacidad del desarrollo de la tecnologia,
como a la capacidad operativa ya que permite tomar decisiones respecto al tiempo

de desarrollo y su relacion con la seleccion del software.

- Al evaluar qué tanto las préacticas de referencia facilitan la ejecucion de la prueba,
se evidencio por los reportes que, cuanto mayor tiempo de desarrollo, la tendencia
es a desestimar el aporte de la practica de referencia.

- En promedio los participantes en high cost reportan mayores barreras

conceptuales.

- Las guias de practica fueron mejor percibidas, en el T1 sotfware low cost,
facilitando el proceso de desarrollo en una proporcion del 100% y siendo

suficientes en 91,9%.

- Los formatos de entrada facilitaron la compresion de los requerimientos, en igual
proporcion en los dos tratamientos ya que cumplimiento de los requerimientos
consignados en el formato F_03 formato de requerimientos, fueron cumplidos en

un 100% por todos los dispositivos virtuales desarrollados durante la prueba. Lo
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cual significa un aporte en la construccion de la capacidad operativa ya que la
definicion e implementacion del formato 03 demostré durante la experimentacion
ser idoneo para transmitir con claridad los requerimientos de un producto

especifico en este caso una guia quirdrgica maxilofacial.

- La seleccién de una herramienta colaborativa, en un contexto multidisciplinar
debe obedecer a variables como la facilidad de uso u apropiacion de la
herramienta por parte de los implicados, de otro modo las ventajas ofrecidas por
las herramientas quedas relegadas al no ser acogida en la implementacion, en ese
sentido la seleccion de Drive, es coherente, viabilidad y soportada por los

resultados de percepcion.

- Las perspectivas futuras de este proyecto deberian ir encaminadas en la
replicabilidad del proceso de desarrollo propuesto, la evaluacion de los indicadores
clave de desempefio que fueron identificados con el fin de crear un histérico que
permita eventualmente analizar el comportamiento de las variables y controlar el
proceso; otro aspecto importante es extrapolar las pruebas realizadas a una

muestra que analice las variables entre usuarios expertos e inexpertos.

- Implementar la estrategia PLM en el desarrollo de todo el portafolio de productos
de interfaz permitiria vincular las areas de desarrollo que trabajan actualmente de

manera independiente y aumentar las capacidades de la organizacion.

- Se recomienda seguir identificado oportunidades de mejora con el fin de generar
estrategias que permitan la construccion de capacidades en todas las areas de

proceso.
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ANEXOS

Anexo A. Evidencias del diagnéstico inicial del proceso

3. (Existe un sistema para la recopilacidén de
las necesidades de los clientes?

Estrategia para la gestion del ciclo de vida de| ==—

producto PLM para el proceso de definicion y
disefio de implantes de cara orientado a

1
1
1
|
a. ;Como es el proceso de recop'\laci?n de Definido . pacientes especificos PSI.
datos sin procesar de los interesados ! (Ardila, 2017)
______________________________ e e
b. ;Se realiza algun proceso para sintetizar | | X
requisitos  adicionales  implicitos  al « Manejado : Base de datos casos asignados por el HUS
desarrollo del proyecto? l '
______________________________ b e e e e e e e e e m e fm e fmCfmcmccmccmm e e e e e — e m ===
1 o
c. ;De qué herramientas y recursos se | . 1 Estrategia para la gestion del ciclo de vida de|  E—
di - p ! Manejado ! S e
ispone para estas actividades, y cuél es el | . producto PLM para el proceso de definicion y
resultado de las mismas? ! ! disefio de implantes de cara orientado a =
| i pacientes especificos PSI. =
| i (Ardila, 2017)
4 (Cudndo y cdmo se transforman las H | o o ) .
necesidades de las partes interesadas en | | Priorizar requisitos segun Escala Likert en:
requisitos del cliente? | 1 Estrategia para la gestion del ciclo de vida del .
| | proglucﬁto PLM para el proceso de_deﬂnicién N
a. {Qué proceso se realiza para transformar | Inicial H disefio de \r"nplantes de'clara orientado a
la "voz del cliente” en requerimientos nicia ! pacientes especificos PSI.
(FURPS) y restricciones? | 1 (Ardila, 2017)
______________________________ e e e e e e e e e e e f e e fm et mmcmmmccmc e e e e mm ==
I 1
b. (Como es el proceso de priorizacion de ! o ! . ) . )
8 requerimientos y restricciones? | Inicial | Sin evidencia escrita
= | b e e e e = i
1
E 5. (Cémo se establecen los requerimientos 1 1
s del producte y de cada uno de sus compo- | | )
=4 . nentes? ! | Estrategia para la gestion del ciclo de vida de| =m——
w ! i producto PLM para el proceso de definicién y o
g, a. ;Se desarrollan los requisitos individuales | Manejado . disefio de implantes de cara orientado a
Ml | de cada componente del producto y de la ! ! pacientes especificos PSI.
ﬁ arguitectura del mismo? ! ! (Ardila, 2017)
| |
[a] it M T T T T T T T T T T T T T TS TS s S soo oo oo s
z ! ! Estrategia para la gestion del ciclo de vida del
Nl ' b. ;Cémo se desarrolla este proceso y qué | . . producto PLM para el proceso de definicion y
el | metodologias son empleadas? | Manejado . disefio de implantes de cara orientado a .
i} I ! pacientes especificos PSI. N
© | . {Ardila, 2017)
______________________________ e
6. Asignar los requisitos para cada !
componente del producto. 1 1
1 1
| |
a. (Se documenta el proceso de asignacion Inicial ! Sin evidencia escrita
de requisitos a cada componente y a cada | |
funcion del producto? | .
_______________________________ F m e e e e e e e e e e e e e e e e e e m e e e e e e e e m e e e mmmmmmmmmm———-
g . . ‘g 1 1
b. ¢quo se realiza esta asignacién de | Inicial , Sin evidencia escrita
requisitos? B )
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, T T TP
8. Establecer los conceptos y escenarios de | 1
-, |
operacion. | i
| |
a. ;Qué proceso se realiza para desarrollar 1 |
los conceptos y escenarios de operacion del | Manejado H Blueprint Hus por Ardila, 2017
producto? ' !
______________________________ L e
I 1
b. ;Qué métodos se utilizan para la revision | | Testing d duct -
de conceptos y escenarios de operacion del ! Manejado ' esting de producto en cirugias.
producto? I 1
LMl _._ N iy
T |
c :(Se comparan. refinan y enuncian ! - !
nuevos requisitos del producte con la | Inicial , Sin evidencia escrita
1 1
I 1

realizacion de estas actividades?
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9. Establecer una definicién de la
funcicnalidad y de los atributos de calidad
requeridos.

a. (Como se definen los atributos de
funcionalidad requeridos y deseados en el
producto o proyecto?

b. (Se realizan diagramas de actividades y
casos de uso del producto o proyecto?

c. (Como se determina cuales son los
atributos de calidad significativos para la
arquitectura del producto?

d. ;Como se expresan e involucran estos
atributos en el proceso de disefio y
desarrollo?

10. Analizar los requisitos.

a. (Como se realiza el analisis de requisitos
que asegure gue Son hecesarios Yy
suficientes?

b. (Qué verificaciones se realizan y contra
qué se comparan?

c. (Como se equilibran las necesidades y
restricciones de las partes interesadas en el
desarrollo de un producto o proyecta?

11. Validar los requisitos.

a. (Qué actividades se realizan para validar
los requisitos y asegurar que el producto
funcicne segun lo previsto en el entorno
del usuario final?

b. ;Qué métodos se utilizan principalmente
para esta actividad?

c. {Como se realiza el registro de estas
actividades?

12, Comprender los requisitos.

a. (Se realiza el anélisis individual de

requisitos?

b. (COmo se realiza y documenta el

proceso?
c. (Como se socializa la informacion
resultado del analisis con todos los

miembros del equipo de trabajo?

! EVIDENCIA

Basados en los requerimientos del medico
consignados en FO1 propuesto por:
Estrategia para la gestion del ciclo de vida del
producto PLM para el proceso de definicion y
disefio de implantes de cara orientado a
paclentes especificos PSI,

(Ardila, 2017)

Flujo de trabajo propuesto por:

I
|
|
I
I
|
I
|
I
I
|
1
I -
Manejado | Estrategia para la gestion del ciclo de vida del -
I producto PLM para el proceso de definicion y
| disefio de implantes de cara orientado a - 4
| pacientes especificos PSI.
I (Ardila, 2017)
,,,,,,,,,,,,,,,, | o e e e e e e e e m— -
|
Inicial | Sin evidencia escrita
el
|
) | Se toman decisiones con medico y rol analista
Manejado ! de requerimientos. Los requerimientos se
l abordan en el desarrollo del producto.
,,,,,,,,,,,,,,,, .
I
|
L | Comunicacién directa con epecialista
Inicial ‘ ’ . X .
| Sin evidencia escrita
I
________________ T T E L L T
Manejado | Evaluacion del Especialista.
I
: _________________________________________
|
Manejado | Implicito en el procesc de desarrollo
|
I
________________ e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e = =
|
I
I
|
Inicial | Aprobacion informal y sin evidencia escrita.
I
|
I
________________ :_________________________________________
Manejado | Comunicacion Directa.
|
I
Manejado ; Grab Cad propuesto por:
| Estrategia para la gestion del ciclo de vida del .
| producto PLM para el proceso de definicién y ?‘Jﬂ
! disefio de implantes de cara orientado a Arci o de
i pacientes especificos PSI.
! (Ardila, 2017)
|
|
P ! . . . .
Inicial I Sin evidencia escrita
I
|
I
Inicial ! Sin evidencia escrita
|
r=-=-=-============- : _________________________________________
|
Manegjado ! Comunicadion directa.
|
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EVIDENCIA

13. Obtener el compromiso sobre los Asignacion de roles propuesto por:

Estrategia para la gestién del ciclo de vida del .-.

16. Asegurar el alineamiento entre el |
trabajo del proyecto y los requisites. !
|

a. ;Como se realiza la busqueda, analisis y |

correccion  de  inconsistencias  entre | i
productos de trabajo y requisitos del | Manejado
proyecto o producto? !

Por aprobacién del Especialista.

b. (Qué procedimiento se realiza al
encontrar inconsistencias o carencias entre } Manejado
el producto y los requisitos planteados? I

i

: 1
1
| requisitos. !
. ! producto PLM para el proceso de definicicny e
1 a. (Se asignan responsabilidades de | disefio de implantes de cara orientado a . -
i - T - ] o "
! cumpllm\emto de requisitos al equipo de Manejado ' pacientes fespecn’lcos PSI. =
| trabajo? | (Ardila, 2017)
e Lo e e e e e e e mm e | e o e e e e e e e e e e e e e m e e o
' b. ;CémMo se chequea el cumplimiento de | : Actividad de aprob.:acion de concepto:
! requisitos a lo largo del proceso de ! 2 | Estrategia para la gestion del ciclo de v{dfa’de\ =
| desarrollo del proyecto? ! Manejado ! producto PLM para el proceso de definicién y 4
! . , disefio de implantes de cara orientado a PrE R
1 ! ! pacientes especificos PSI. =l
8 . I 1 (Ardila, 2017) =
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, et S
E | 14, Gestionar cambios a los requisitos. ! .
w e | !
- L . .
Pl | a. icomo se gestiona la peticién de estos | Inicial . Comunicacién Oral
o e | i
A A e e
8: | 15. Mantener la trazabilidad bidireccional ' !
"l | de los requisitos. I 1
[ 1 1 I
w N . - 1 1
=l | a. .Como se garantiza la trazabilidad de los ! Inicial ! Sin evidencia escrita
-8 ' requisitos? I
O B Rt b mmmmmmmmmem s U
= Lo N '
m ! &’:LCOMG se documenta este procedimien ! Inicial ! Sin evidencia escrita
Tl : ! : 77777777777777777777777777777777777777777
1
1
1
!
!
\
1
1
1
!
1
1
i
!
\
1
1

B —
|
'
'
|
1
1
1
|
1
1
|
'
'
|
|
1
1
|
1
1
1
|
'
'
|
1
'
|
|
1
-
|
'
'
1
|
'
'
|
1
1
1
|
'
1
|
!
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37. Ejecucion de los planes de prevencion
de riesgos obtenidos del analisis.

1

1

I

|

I

|

i a. /Se realizan actividades de planificacion
| para trabajar en un ambiente controlado
I

1

I

I

configuracion  realizadas durante el
| proyecto y los datos obtenidos?

Inicial Sin evidencia escrita.
durante el desarrollo
del proceso?
e dmmmmmmmmm—— - b mm e e e e e e e e e o
! b. ;Presenta una administracién de la | .
i configuracién de software gue permita ! Inicial , Sin evidencia escrita.
| contar con un sistema formal de control de !
N 1
I versiones? | 1
e b it bbb o mmmmmemoeo-m-ooooeoo o
1 38. Definir la linea base del proyecto. . .
| \ |
I
' Se  identifican  los  items  de . . .
| configuracién que son los entregables mas ! Manejado ! Base de datos casos asignados por HUS
| relevantes del proyecto |y juntos: 1
. . 1
| constituyen el sisterna? . 1
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, S
8 | 39, Seguimiento de la linea base. ! \ Estrategia para |a gestion del ciclo de vida del
= | 1 1 producto PLM para el proceso de definicidon y
s HEL iSe reciben, registran y mantienen todos ! Inicial . disefio de implantes de cara crientado a
=8l | los productos recibidos a travéz de todas ! . pacientes especificos PSI.
: | sus versiones? 1 1 (Ardila, 2017)
e ..
F4ll ' 40. Definir el ambiente controlado. . .
O K ! \
1 1
g | a. (Se realiza la definicidn y construccion !
g I del ambiente controlado donde se | Inicial . Sin evidencia escrita.
I . p P .
[l almacenaran. modificaran y consultaran los | .
i elementos de la inea base? | i
1 1
Z A niCs RECETELEELEEREEE oo
sl b. ;Se especifica al equipo de proyecto ! icial ! i i . .
M ' cémo se debe utilizar este ambiente | Inicia ! Sin evidencia escrita.
2l | controlado? . .
= ERRREEEEEEERES P T EE LR
8l ' 41. Control de cambios. . ,
o8 ' '
w o . . P . 1 1
o I leue actividades o pasos a seguir se . Inicial . Gestionado por Disefador - Especialista
i realizan para acceder a los controles de | .
! cambios? i !
B e e A e e e - L e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e -
I . . ! !
1 b. (Se realizan actividades de control de | o ! _ . ) )
|cambios en cada una de las etapas, Inicial 1 Sin evidencia escrita,
! iniciando con la sclicitud del cambio? . .
______________________________ U
T 1 1
| €. ¢Cémo se realiza la aprobacién o rechazo ! Manejado | Criterio especialista analista de requerimientos
! del cambio? 1 1 (Verbal)
1 1
ettt P et
! H A i i& 3 . . . ~
1 d. ;Cémo es _el proceso de implementacidn ! Inicial ! Criterio del Disefiador
i de los cambios? ! !
b e e mmmeo - e e o
1
1 42, Realizar el informe final del SCM. . .
| | |
1 I 1
a. ¢Se realiza un informe final dénde se 1
1 especificardn todas las actividades de ! Inicial | Solicitudes informales sin evidencia escrita
I
' | |
| 1
1 1
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1
! EVIDENCIA
!

45, Vinculacién de las operaciones y los

1
1
1
1
! . s - .
- T 1 Estrategia para la gestidn del ciclo de vida del
recursos especificos de la ubicacion con los !
1
|
|
1
1
|

TIEMPD - HORA

producto PLM para el proceso de definicidny =i oo aor aw.

|
1
|
productos. Manejado ! disefio de implantes de cara orientadc a e
o ; - ) [ pacientes especificos PSI. coeom
b. Lng' medwglas son utilizadas para la : (Ardila, 2017)
L evaluaciéndetiempos? o __________. b e e e e e e e e e e e
46. Planificacion, gestion y ejecucion de las . : Verificacion con medelos virtuales en los
prue.bas de ensamblado‘ previo digitales | } ‘software esp"e‘cia\‘\zad.os en:
asociados al plan de trabajo. ' ' Estrategia para la gestion del ciclo de vida del
. : producto PLM para el proceso de definicion y
a. ¢(Qué tipos de pruebas a travéz de | Manejado } disefio de implantes de cara orientado a
o capacidad de simulacién y gestién de i pacientes especificos PSI.
|G ! problemas virtuales (en 3D)? . ] (Ardila, 2017)
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, e
a 4 i ' | Bi hanical lysis of ial Pati
o b. ;Cuanto duran los tiempos de pruebas a | iomecnanical analysis of a cranial Patient
& través de la capacidad de simulacién vy | ; Specific Implant on the interface with the
o gestion de problemas en 307 ! Definido [ bone using the Finite Element Method
g ! 1 {Dfaz & Lopez, 2017)
] |
g 49, Optimizar el rendimiento de Ia .
o produccion mediante la simulacién de su |
g proceso de fabricacion, !
8 cual . | q . o Decisiones administrativas proyectos internos,
b | & ¢-ual o como es &l proceso de, Definido externos. Cuentas especiales para semilleros por
W | justificacion de las inversiones de capital? !

parte de la Institucion.

T
|
|
|
1
|
|
|
|
1
i
! } Simulacion en Software CURA: )
b. (Qué sistemas ¢ medios son utilizades a 1 i Estrategia para la gestion del ciclo de vida del - d
la hora de optimizar el flujo de materiales | Definido | producto PLM para el proceso de definicién y h
para la fabricacién? ! } disefio de implantes de cara orientado a
1 I pacientes especificos PSI.
1 1
1 1
|
|
|
1
|
|
|
|

(Ardila, 2017)

50. Capacidades de integracion.

|
1
1
a. (Coémo se mide la calidad del producto !
mediante la vinculacion del diseno? 1
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PREGUNTA

52. Preparacion de la prueba.

a. ;Qué procedimientos se siguen para
realizar el disefo de las pruebas?

b. (Como se define el propdsito de la
prueba, poblacion a aplicar y tipo de
prueba?

c. jQué criterios se tienen en cuenta para la
comunicacién de conceptos de las pruebas
a realizar?

53. Pruebas de conceptos.

a. (Se hace uso de herramientas vy
metodologias de investigacién cualitativa
con y sin usuarios?

b. iComo se mide e interpreta la
aceptacién o rechazo de alternativas y/o
conceptos?

54, Pruebas técnicas.

a. ;Se utilizan herramientas informaticas
para realizar simulaciones y andlisis de
elementos finitos?

b. (A qué tipo de pruebas de resistencia de
materiales y estructuras es sometido el
modelo o prototipo?

¢, ;Con qué infraestructura se cuenta para
realizar pruebas técnicas?

d. Cémo se interpretan los resultados de
pruebas fisicas reales y virtuales?

55, Pruebas ergonémicas.

a. (Se realizan pruebas de usabilidad,
confort, analisis de movimientos,
trayectorias y demds factores que tengan
gue ver con la Interaccion del usuario con el
producto?

b. ;Cen qué infraestructura se cuenta para
realizar pruebas ergonémicas?

c. ;Como se mide e interpreta la respuesta
de los usuarios?

3 EVIDENCIA

Estrategia para la gestion del ciclo de vida del S

producto PLM para el proceso de definicion y  osr wo: aer awos
disefio de implantes de cara orientado a .

I
I
|
Manejad | ! :
I
anejado I pacientes especificos PSI. o
| {Ardila, 2617) :
,,,,,,,,,,,,,,,, RS
Maneiado | Reunion en consenso analizando casos.
1 | Trabajo colaborativo
,,,,,,,,,,,,,,,, e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e —mm— ==
. Building Innovation Capabilities from Research
Manejado Addressed in an Academic Envircnment for the

Development of Medical Devices
{Isabel, CGualdron, Brave, Martinez, & Vera-cala,
2018)

Architectural capability analysis using a

I
I
I
I
I
I
|
I
|
I
| model-checking technique
Definido ' {Delgado-quintero, Noguera-muros, Flores-rojas
| Lopez-gualdron, & Llamosa-villalba, 2077)
I
________________ g o e
Inicial : Sin evidencia escrita.
I
I
________________ :_______-________________________.________
| Biomechanical analysis of a cranial Patient
Definido ! Specific Implamt on _the interface with the
| bone using the Finite Element Method
| {(Diaz & Lépez, 2017)
________________ S
. | Evaluacion de la influencia de la orientacion de
Manejado impresion en la resistencia mecanica de prototipos
| y disefos impresos por deposicion fundida.
| Ponencia (Lopez.2017)
,,,,,,,,,,,,,,,, e
I
Definido | Universidad Industrial de Santancler
________________
|
Manejado | Cuantitativamente segun simulaciones.
I
|
l
: Usability Analysis in Surgical Prosthetics
Manejado | Application for Patient Specific Implants PSI.
1 (Gonzalez, Lopez, Maradei 2017)
|
I
_______________________________________________ T T E T
|
Manejado | Laboratorio de factores humanos manejados
|
|
Manejado | Segln percepcidn del Especialista.
|
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1

1 :

1

1 56. Mercado objetivo. . Usability Analysis in Surgical Prosthetics -

! 1

I 1

! 1

[ 1

! 1

. Application for Patient Specific Implants PSI. 5::
a. (Se realizan estudios de fabricacién de Manejado (Gonzalez, Lépez, Maradei 2017) P I
nuevos productos y productos actuales? s
.t L A
b. ;Cémo se obtienen criterios de seleccidn Manejado Vigilancia competitiva como instrumento para

la toma de decisiones: una experiencia en el
sector salud

* |
; 1
. de lugares para la comercializacian? .
|

! | (Chacén, Ramirez, Lépez, Arenas, Bravo, 2017)

c. (Qué estratégias de promocidén para
captar la atencion de clientes y expansion

o sin evidencia escrita
la organizacion sobre los de la

competencia?

'
'
! Inicial
del mercado? .
F____'______'_____________'____:_ ________________ P
| d. ;Cuales son los estandares y métodos de ]
"l ' seleccion de precio para los diferentes tipos | Inicial ! Sin evidencia escrita.
g | de productos? " |
— L . N s . T
SE . | Vigilancia competitiva como instrumento para
| o Lo
E | 57. Segmentacién del mercado. ! ' la toma de decisiones: una experiencia en el
N . . ! . I sector salud
P9 | a;Se realizan estratégias de segmentacion? ! Definido ' (Chacén. Ramirez. Lépez, Arenas, Bravo, 2017)
O B T oottt TTTTTTTToTTTTTTTT T T T T
z B 59. Captacion de clientes. i ]
= ! ' Vigilancia com pv_et_itiva como instrgmepto para
E | a. (Qué metodologias para incentivar a . 1 la toma de decisiones: una experiencia en el
[ ' nuevos clientes a probar productos de la . Manejado 1 sector salud
g | organizacion se tienen en cuenta? ! | (Chacon, Ramirez, Lopez, Arenas, Bravo, 2017)
R i s === mmm ===~ m e e e e e e oo
1 A
1 60. Valor agregado para el cliente. ! '
1 ! :
]
I . . . .
1 a. ¢En qué nivel las estratégias disefladasen | Inicial } No implementada en comercializacion y
|los productos se transforman en valor para ! ; sin evidencia escrita
| X
el cliente? ' I
! 1
Y Uit ettt oo
| 61. Fidelizacion de clientes. ! :
[ | 1
[ z " . . .
ra. (Cuales caracteristicas diferenciadoras | |
| e -
| generan dEStlnCIOW o _atractlvo para el ! Inicial | No implementada en comercializacion y
' cliente, llevdndolo a elegir los productes de | '
|
1
1 | ‘
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Anexo B. Formato de Solicitud de Servicio

Reporte de Caso No

SOLICITUD DE SERVICIO

IPS|

| Caso No |

Cirujan@ |

| Fecha de Inicio |

Sexol:l iPresencia de artefactos metalicos? dE.TiemPO - -
e entrega
Edad| | Si 0 N O @as? [1 [0 O
Diagnéstico:
Procedimiento Quirdrgico:

Etiologia del Defecto: Zona Comprometida: Tiempo de Evolucion:
Congénito O 1/3 Superior [ ]  Créaneo [} Agudo O
Oncolégico O 1/3Medio [} Subagudo O
Traumético O 1/3 Inferior [} Crénico O
Diametro de tornillo -mm|  ;Requiere recesion de hueso? Incisiones / Vias de Abordaje

Quirdrgico
15 O Si ] No []
17 O
1.8 Od Margen de Recesi6n (Cm) |:|
2 0
otro: Numero de Sujeciones |

Planeamiento pre-guirtirgico [_|
Biomodelo Virtual [_]

Servicio Solicitado

Prototipo Pre-Qu  [_|
Prototipo Post-Qui D

Disefio de Implante [_]

Prototipo Guia Corte |:|

Molde Obtencién Injertos |:|

Observaciones

TERFAZ

di =8
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Anexo C. Formato de Satisfaccion

FORMATO DE SATISFACCION

Descripcion:

ICaso No I I

| Marque con una x segun su l

percepcion.
ESCALA DE SATISFACCION
PREGUNTAS MUY MEDINAMENTE MUY
INCONFORME | INCONFORME | " rorme | SATISFECHO | o amisrecTo

TERFAL

‘!ii"ffll
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Anexo

D. Versiones del diagrama de procesos de Interfaz

Analista de Requeri

Feenerar
propuesta de
Servicio

sCumplg con los
requerinjientos de
diseffio?

Imaginacién > Mo 5 Realizacién
. ]
] - I |
b : wpeain g | !
s = e Bropuests? [ !
Q Solictar ! SEspefialista |
8 Senicio 1 apruet onept i
i de difefin? |
W | inida der T i i
8 | Froceso Formate de Solidud rchivos ! |
5 epido DICOM i !
@ . i !
= : | |
i i
. . | |
" ] [~ ]
k] BTy Asignar Rales
£ vequerimientos Na 5

Quirurgica

DICOM en
INVESALILS

INVESALILS

Tradudir archivas

Tradueir
Archivos
DICOM a §TL

Software Libre Software Page

Encargaco de

RE Selecriona
el sofware

B, v estado de
malla

B, portar s de
malla poligoral

MIMICS

Traducir archivas
DICOM en
MIMICS

Modeln Imprésn3D° ** © ** *In

forme oé
proceso RP

3 i
¢ i
H i
£ I
: i Ho si
g Especificar el Inspeccionar !
g o I 3 Reporte de Reporte de
H [ cae A
8 D @D i napEcaion Medicidn costos total
= |
13 Inspeccionar |
H Biomodelo | JDisefo cumple
£ ap ! conlos aiterios de
3 1 calidad
I
i
i
_ |
|
Espeaficadones de i
requerimientos CAD-CAM !
|
|
i
i
I
i
i
i
Estructurar Generar Materializar el i
Ideas de
- Concepto |
5 Disefio |
£ i
2 i
g |
] i
I
T
i
|
|
i
i
I
i
T
i
i
! o T Sy Recopilar Informacin en todas
! e 7 Ias ateas de proceso
i
N | > Findel proces
E | :
1 i
& i
I
i
|
i
i
| Manualde usoy especificdanes
i el Producto
|
i
| Ubi
| marmie I e
| producto 3 Costos
i
2 i
] ! :
i
2 :
2 I :
g |
z i
& i
I
i
|
i
i
I

113




Generacién de Guia Quirurgica

Imaginacién

Realizacién

@ i . | No si |
4 : : sEspecialista aprueba | |
E ta7 | i
e propuesta - |
Solicitar ! Espedialista |
4 Servicio i aprueba|conazptn i
fF | de difefio? |
Inicio del T —— i i
" I I
Frocesa Farmato e Solichud arcivas ! !
3 de Seniicio DICOM | |
k : ? i i
- i i
i i
PERERE i i
1 1
i i
| = i
! Especificar L) . !
i AsignarRales i
1| requerimientos Ho 5 |
i i
[Faenerar | |
propuesta de i i
Servicio I I
g i JCumpld con 103 i
H | requerinfientos de |
2 ! disgfio? !
2 i i
£ ! _ |
! S i
| Especificadanes |
| REFCAD |
= T T
£ | |
H | |
£ | = |
= i ; i
£ | Segmentar Imégenes |
H i i
g
g | i
£ i i
T
i |
i i
i i
i i
| | Ho si
! Especificar el Inspeccionar !
i p i " Reporte de Reporte de
Inspeccién CAE )
. I producto Disefio CAD I B Medicién costos total
H | |
B ! Inspeccionar ! (Disefio cumple
g | Biomodelo CAD | con o3 critenos de
| | calidad?
| |
i i
| |
i i
| |
i Especificadanes o i
1 requetimientas CAD-CAM 1
T T
i i
| |
i i
5 | Estructurar deas Generar Materializar el |
3 I de Disefio Coneepto Coneepto I
£
] I I
8 | i
i i
i T
i i
i i
T T
i i
i i
i i
! ! Desarrallar Sintetizar Recopilar Inf 6n en 't
! ! el 48 e Sy e
| | D s 25 areas de proces
| | Fin el proceso
5 i i
1 | |
g I I
| |
i i
| |
i i
| |
i i
| | Manual de usay especificdones
i i el Produ
I I
T T
i i
i i -
| | Usicar & Infarme de
| | imprimir el i
| | praducto 30
A i i
= i i
3 I |
2 | i
H i i
g i i
g | |
i i
i i —
| | Modelo Imbhesb 30 °° 7+ * * Informe dé Eostorey
| | proceso RP
i i
I I
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Anexo E. Matriz de Kpi's

MATRIZ DE KPI's

EVALUACION DEL INDICADOR
NUMERO KPI MEDICION ACEPTABLE INACEPTABLE

TERFAL

dvi’ =
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Anexo F. Tabla de Datos Interfaz

m NOMBRE DEL ARTIiCULO CITA

A review of rapid prototyping techniques
for tissue engineering purposes.

Anatomical Reproducibility through 3D
Printing in Cranio-Maxillo-Facial Defects.

The accuracy of guided surgery via
mucosa suppported stereolithographic
surgical templates in the hands of
surgeons with little experience.

Analisis Retrospectivo de historias clinicas
de pacientes intervenidos por Cirugia

Maxilofacial en el Hospital General de
Medellin
Patient specific implants (PSI) in

reconstruction of orbital floor and wall
fractures

(Minna, 2008)

{de Moraes et
al. 2015)

{Temmerman,

2014)

(Ortiz, Arango,
Giraldo,
Ramirez, &
Uribe, s. f)

(Gander et al.,
2015)

Prototipado
rapido

Impresidn 3d,
analisis
comparativo.

Cirugia guiada,
plantillas
quirdrgicas,
cirujanos con
poca
experiencia.

Estudio
epidemiolégico
incidencia
maxilofacial en
poblacion
Colombiana

Caso estudio
orbital

116

DESCRIPCION m

Una visidn general del RP y sus
aplicaciones en ingenieria de tejidos,
particularmente la produccién de
andamios tridimensionales cen
gecmetrias complejas y estructuras muy
finas.

Desarrollo de caso estudic Orbital.
Planteamiento sobre el método
tradicional donde se utiliza injertos 6seos
y realiza osteocsintesis con el apoyo de
elementos externos como mallas o placas
de titanio.

Casos estudios donde se analizd la
exactitud de la colocacion de implantes
con guias estereolitograficas soportadas
por mucosas, ejecutadas por cirujanos
inexpertos supervisados por un colega
experimentado.

En el contexto colombianoc los accidentes
de transito son el primer factor etioldgico
en la poblacion joven adulta, la mayoria
de ellos de sexo masculino. Dende se
evidencia que el tercio inferior de la cara
es el mas afectado.

Desarrollo caso estudio orbital donde se
propone un implante psi y se definen
tiempos para cada fase de desarrollo se
llega a la conclusidn que incorporar
sistematicamente los resultados post
operatorios de VP y la evaluacidon del
posicionamiento de los implantes por
superposicion representan ambos
avances innovadores en control de la
calidad médica.

10.1080/01972
240903562753

10.4067/
S0717-950220
15000300003

101111
fclr 12494

ISSN:
0120-971X

10.1016/j-
jcms.2014.
10.024



m NOMEBRE DEL ARTICULO m

10

11

Inaccuracies in additive manufactured
medical skull models caused by the
DICOM to STL conversion process.

Rapid prototyped patient specific guiding

implants in critical rmandibular
reconstruction.
Innovation in Healthcare Delivery

Systems:A Conceptual Framewaorlk,

Surgical applications of three-
dimensional printing a review of the
current literature & how to get started.

Mandibular reconstructions using
computer-aided design computeraided
aided manufacturing A systematic review
of a defect-based reconstructive
algorithmengineering purposes.

2D modeling, custom implants and its
future perspectives in craniofacial surgery.

(Huotilainen et ' Segrmentacion

al. 2014) de iImagenes
(Stoor, Psi, guias, RP
Suomalainen,
Mesimaki, &
Kontio, 2017)
(Omachonu, | Capacidades,
2010) Innovacion en
el Sector de
Salud.
(Hoang, Perrault’ |mpresidn
Stevanovic, & ' tridimensional
Ghiassi, 2016) D
(Tarsitano, Del | Reconstrucion
Corso, Ciocca, | mandibular,
Scottl, & Disefio asistido,
Marchetti, algoritmo de
2015) reconstruccion

segun etiologia

(Parthasarathy, ' Materiales de
2014) implantes

117

DESCRIPCION m

Sefiala vy define el proceso de
segmentacion de imagenss se dan por
los algoritmos de  reconstruccion
presenta algunos de los  parametros
tecnicos que se tienen como referencia
para el proceso de DICOM A STL

Complicaciones relacionadas con la psi, y
la necesidad de reconstruccion
inmediata de la mandibula mediante el
disefio asistido por ordenador y 15
implantes  (PSI) en pacientes con
tumaores benignos o malignos.

Es un marco conceptual que aborda la
innovacion ¥ como esto se relaciona con
las capacidades y enuncia que el proceso
de innovacién se ocupa de mejorar las
capacidades internas y salvaguardar y
mejorar la calidad.

Retoma las aplicaciones de la tecnologla
de impresion tridimensional 2D en el
campo medico, y como estas requiere un
equipo multidisciplinario ¥ a su vez se
ven beneficiado de ello.

Se define un protocolo sistematico que
describe el procedimiento
reconstructivo, revisan las practicas
actuales ¥y analizan los casos descritos en
la literatura y desarrollan un algoritmo
reconstructivo.

Revision de las aplicaciones actuales y un
marco conceptual sobre los materiales
utilizados y el lugar donde podrian tener
mejores resultados.
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Las soluciones tecnoldgicas son la
respuesta adecuada a la terapia
adaptada al paciente, y pueden ser
provistas utilizando fabricacién aditiva.

Promueve algunas practicas sencillas que
consideran importantes para evitar la
perturbacion de las imagenes CT para asi

lograr exactitud en la planificacion virtual.

Sugiere comparar las imdgenes médicas
de tejidos oseos sobre los tejidos blandos
para corroborar el ajuste a la anatomia
del paciente, y sefala las aplicaciones de
los modelos RP dentro de la medicina.

Establece valores y metodologia de
evaluacion de esfuerzos y fatiga para ver
la posibilidad de falla de una protesis de
céndilo, también hace referencia a las
sujeciones y el nuUmero apto en el caso de
ATM.

Recomienda el entorno colaberative y un
dialecto comun en terminologia
profesional y descriptiva.

Describe un work flow de los procesos de
reconstruccion, usando la tecnologia 3d
printing e injerto de peroné.
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DESCRIPCION m

Refiere al proceso de reconstruccion ylas
potenciales complicaciones y al proceso
de eleccidn del material requiere tener
en cuenta diversos elementos en cuenta,

caso estudio.

Se dedica a enunciar los diferentes tipos
de implantes, sefialando principalmente
las caracteristicas y desventajas del
titanio, Peek y el hueso autdlogo,

La distancia que se recomienda en este
articulo son margenes oncoldgicos de
dos a tres cm, en reseccidon mandibular.

Un marco conceptual sobre el auge de la
tecnologia 3d en aplicaciones meédicas,
andlisis de elementos mas populares, y
regulacién de lo DM; Los objetos
impresos con mayor frecuencia fueron
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destacaron las ventajas de manipular
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ventajas para el paciente como El tiempo
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Caracteristicas clave de los modelos
impresos en 3D a partir de DICOM. Se
centra en los pasos para crear modelos
3D a partir de imagenes DICOM y aplica-
ciones actuales en medicina.
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DESCRIPCION m

Define la tecnologia FDM Fused
deposition modeling, y la contextualiza
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Ingen|er|a de tEJIdOS

Modelado de Procesos y el cémo mejorar
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Anexo G. Requerimientos de Proceso para TC

| RESPALDO CIENTIFICO

La Tomografia computarizada debe | Distancia entre los intervalos de: mm 1 03-1-1.25
1

ser de buena calidad. 'corte de planos TC (image slices
| or thickness) :

|Inclinacién del protico del CT,

rimplantes. '
1

1
= : 1 1
. © | (gantry tilt) : : l
I .E L om e s e e e e e e e e e e e e e e = = = = = T - | e e e e e e e e e e e = = = =
- : § \Distancia del margen que, cm | (2X,2Y,2Z) . (Jacobo, Giachero,
2 o lenmarca el defecto. | ! | Hartwig, & Mantrana,
2 - ' - ! 2018)
5 | e TR R e
é e | ' Tamario de resolucién del slides'  Pixeles ' 512512 | (Gander et al., 2015)
: | | |- - - TTT-T-=-=== [ e
E 8 ‘Tamario del pixel. ! mm ! 03 ! Fu, 2017
ﬁ ' ° ' Reborde generalizado por : Margen de error sobre el mm : 2 : (Robiony et al., 2007)
2 . B | perturbacién a la imagen TC. | defecto | | |
= g | : : |
(o] .o ! i | I
Q : 8. 1 : 1 1 :
5 3 : 1 : : 1
= Y l ' | ’
____‘_ﬂ_:_: ___________________________ S S Y S
0 i I 1 | 1 T
g 3 'se debe seleccionar una buena!Slides seleccionados en los! # | 182 a501 | (Liu, Xu, Zhu, & Liu,
o | 5 cantidad de slides para obtener la| paguetes TC para el proceso de| ! : 2014)
~ ' G 'geometria ¢sea con buena calidad | ingenieria inversa. ! ' !
= 1 1 1 1
U 11 1 1 1 1
R T O ERRRELEEEEE L R
8 | 'El paciente debe permanecer,No de escaneos hasta lograr un' # ! ! (de beer, 2013)
3 '8 inmovil y derecho. ' resultado valido. ! ! !
[ « ! 1 1 1
w | e P - - === === === ———— Fmmmmm= === L i e
2 | 8 |El estado de los huesos del Densidad mineral osea (BDM). | # : : (de beer, 2013)
& 'paciente  debe  permitir  su| ; ! |
} S 'tratamiento  con fijacién de! ! ' '
0 I : :
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Anexo H. Requerimientos de proceso para Reconstruccién 3D

1

226 - 6470

1
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IEEE Recommended
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Medical
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1
|

1 1 T

! g ! No debe presentar errores de'Numero de bordes desnudos. ! H#

18 imalla. .

1 E 1 L e e e e e e e e e e o — o N U [

| o : NUmero de bordes multiples | # :

1 I

L ___. b o l____. el __ R

1 1 . 1 . 1 I

' El biomodelo es de buena Rango de escala thresholding: HU .

1 . I . -

. ‘calidad. | para tejido éseo de acuerdo al, :
o 0 tipo de Hueso. Escala de) :

wn

T D | Hounsfield : :
3 1 E 1 L de e e e e ma -
o 2 ' Numero de elementos ! “ mil !
e ' poligonales minima. ! !
8 g L - - — - — — — — — — — — +

! I . o] . ! . . = I I

! -g 1Bl hueso  permite fijaciones Densidad mineral Osea no. gfcm? i

1 ! . .

. 2 | temporales o permanentes. ‘revela sintomas de osteoporosis :

| 2 ! | U ostecpenia : :

I3 | | 1 I

[ I 1 1 [

1 w 1 I 1 1
B L I L L L L o = = m = m e -——————————-- * I

1 . | .
T a 'El peso del archivo de la/ Peso delarchivo STL. : MB :
T | 2 | reconstruccion osea para rodilla. | : :
= i w, | 1 1
T =, 1 1 [
c . o0, | 1 I
.g 1 t 1 | 1 1
e g : | |
3
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Anexo |. Requerimientos para Guias quirdargicas

r

3

wn
!
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(o4
v
g
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v}

Funcionalidad

Caracteristicas

El dispositivo debe
ingresar la cuchilla de corte.

(El

,adecuado.

1Se debe poder

, mueva durante su uso.

permitir

dispositivo tiene un espesor : Espesor optimo de |la guia debe

1
asegurar a la' Diametro de orificios para
rsuperficie ésea para evitar que se: sujecion.
1

'La ranura de corte debe tener
,una tolerancia para el ingreso|
'de la cuchilla. !

RESPALDO CIENTIFICO

U g -
,Debe tener extruccidon de|
' soporte. :
I .

1El ancho del nervio de la

. cuchilla debe ser de:

| ser de:
1

(Stoor, Suomalainen,
Mesimaki, & Kontio,

1
' Debe tener una extruccion de
' soporte.

'Debe tener una tolerancia a la
'superficie osea.

El' porcentaje de hueso en!
'contacto con el dispositivo debe :
iser:



| RESPALDO CIENTIFICO

1
1 : :
3 N Se debe tener en cuenta el tipo! ; !
8 blando de abordaje quirdrgico ! 1 !
s 1 I 1
L o b e e L e oo S . e e e
g E El dispositivo se ajusta de forma i NuUmero de sujeciones necesar- # : 2ab i
D . rapida al hueso. /ias para la fijacién de piezas. | : |
R T e T B EETTTEEE
L . 2 |El dispositivo permite realizar el|Debe tener una ranura para! mm } 05 :
! .g ' corte de forma rapida. lingresar la cuchilla. : ; !
L e e e e e e e e e e e e m e e mm == = 4= mm - - - - - == Fm———— - = U
L La ranura debe tener una, } :
Lo 'tolerancia para el ingreso de la’ mm i 0.4 :
g ! ! :cuchilla ! ! !
1 1 |
E ! :E iLogra ajustarse a la superficie 6sea. | Debe tener una toleracia a Iai mm i 01a02
2 ! < ! ' superficie 6sea. : : !
— I .u_', 1 1 | I 1
5 E RN . | | .
O} - I e e I T I TR Im - —— - Fmm e e e e e - - e
"8 2 | | Los orificios de fijacion deben servir: Deben tener el mismo didmetro. mm : 2 |
g :r.; E 5 Egl propdsito de fijar y soportar el E que las placas quirdrgicas. E 3 E
O R E  implante , , ‘ ,
§%. SRR SN S SN
! a :EI usuario conoce el orden de las! Lectura del manual de uso. ! # 1 2as :
| tareas ! ! 1 !
Lo Longitud de corte del peroné :Longitud minima de hueso: mm 15 a30 T(Tarsita_no. Del Corso, Ciocca,
uan) X ‘3 ! :autélogo. ! : | Scotti, & Marchetti, 2015)
T R SRR R e
G 8  Distancia de cort’e desde Ios:Dlstgnma minima desde el cm | 7 !
2 | 9 extremos del peroné ,maléolo. : l .
n :E: P T TTmmTT T mmmm e G CTT T NTTTT T
& :g: Distancia minima desde la, cm 6-8
1 1
1 1

cabeza del peroné.
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El

=
"esterilizacion.

Espesor del peroné

: osteotomia. !

__________________________ ]
numero de cortes no debeNumero

'interfenir en la vascularizacion del ' maximos para corte por peroné
rinjerto autolégo de peroné.

'Se debe conservar la Anatomia de
'la mandibula del paciente.

El corte debe alejarse de la zona  Distancia
, afectada.

material debe soportar

la

de segmentos

|
' La para sinfisis cumple con los|

' promedios anatémicos!
radecuados para  pacientes:
' femeninas. :
r=--==-"=-"=-"="="="="============= A
'La para sinfisis cumple con los!
! promedios anatémicos :
radecuados para  pacientes,
,masculinos. |
d e e----m—-—————— == === === I
minima para la

1

1

]

| reseccién de CEC.

| El material no se debe deformar
. durante la esterilizacion

mm ; 14 :
L S e
# ; 5
mm | 30 :
___________ o l____.
mm l 50 |
mm . 15a30 . (McGurk, Amis, Potami-
| . anos, & Goodger, 1997)
Minimo 132°¢c * 30min
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Anexo J. Requerimientos de Implantes

| RESPALDO CIENTIFICO

I
: El implante mantiene la simetria!
i del crdneo a partir del plano sagital.

i 1 A . . . !

! ' 'El implante debe sujetarse a la'Numero de sujeciones minimas! # 2 :

| [ isuperficie dsea sin generar estrés a cada lado de la fractura. ' !

.| | enlazona afectada. : : :

I ! d e e e e e e e e e e e e e e e e, ] e e e e e e e e e e e e e ———— S
1 : ] 'Se debe sujetar a la superficie 6sea 'Numero de sujeciones minimas # | 3 :

1 1 . 1 . . . I

: . 8 | del paciente en  implante  maxilofacial., | .

I I-:n A e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e - e O
1 1 1 I 1 1 I

: ! 2 ! ‘'numero de sujeciones en: # ! 3a8 :

i R rimplante craneo | | |

1 I 1 1 1 1 I

I 1 5 [ rPrTT T T T T T T T T |
! : 'En craneotomias, el implante debe | Presién interna del Cerebro ' mmofHg ! 7al5 : bogu, 2017

- rsoportar la presidn interna del’ ' ' !

w L T | ! 1 1 1

- I i cerebro. . | | |

Z M ________ o
1 c . . . ) 1 1

E ‘o 'Las dimensiones consideradas con | Espesor del implante en suelo! mm ! 04;08 ' (de Moraes et al., 2015)

s | g el implante cumplen con los; orbital. ! ! :

B 7 ' consensos medicos de las zonasr oo oo oo 2 Rl o i e
| - | afectadas. . Espesor del implante titanio en, mm : 1a . [Salmietal, 2012)
-8 craneo, | | :

1 =i Lo == === =-=-==-=-= r=-=-=-=-======= === === - === === ===

! L2 , Espesor del implante PEEK en! mm ! 2a4 :

' - ' craneo. ! ! '

] v 1 I 1 | I

1 I .E e e e e e e e e e e - - - - = L i T = = — - — ———- - - = e m - — == = = [ i
I 1 I 1 1 I . .

: ' 8 El implante debe cubrir un area'Area minima para disefio de: cm2 ! 25 ' (Gonzalez de Santiago

: . | razonable. rimplante boveda craneal | i | etal, 2011).

1 ! ! 1 1 1

] 1

1 1

] 1

1 1

1 1
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Anexo K. Requerimientos para lmpresion 3D

K

[a]
)
z
0
a
w
o
a
2

El material debe soportarse en la
superposicion de capas.

Los soportes para impresion deben
ser extrictamente justificados.

Produccién

' La impresion debe tener un
I

Q
1 | espesor que brinde seguridad al
8 'modelo

limpresa final no debe existir un
,margen de error alto.

'Entre la pieza final y la pieza
|esterilizada con técnicas de baja
(temperatura no debe existir un
'margen de error alto.

i En disefios con puentesi
rcentrales y en material fundido,:
'se puede imprimir sin soporte|
(distancias en direccién X
'maximas de: !

B i T L e e 1

I - .

| Espesor de paredes como |imite.
 inferior seguro para el proceso,
de impresién en 3D !

I . .. .

 Desviacién de la medida
I
|
I
I
I
I
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Anexo L. Protocolo Experimental

‘ PROTOCOLO EXPERIMENTAL

Viviana Andrea Torres Garcia

Paula Andrea Rios Jaimes

OBJETIVO:

Verificar el tiempo de desarrollo y la percepcion del resultado CAD siguiendo las
practicas de referencia durante la fase de definicion en las actividades de
reconstruccién y disefio de una guia quirargica Maxilofacial personalizada en

software low cost y high cost.
HIPOTESIS

- H1. El usuario con experiencia CAD previa, desarrolla las actividades de
definicibn y disefio virtual de una guia quirdrgica maxilofacial, en tiempos
similares comparando software low-cost y high-cost, cuando sigue una practica de
referencia.

- H2. El usuario con experiencia previa utiliza y considera facil el uso de las
practicas de referencia.

- H3. El Formato de requerimientos EI| porcentaje de cumplimiento de los

requerimientos es superior al 80%
Participantes

Muestreo por conveniencia. 9 sujetos de prueba. Adultos jévenes, hombres o
mujeres entre 18 y 26 afos, residentes de la ciudad de Bucaramanga y su area
metropolitana. Estudiantes de la Universidad Industrial de Santander, estudiantes

de disefio industrial, con experiencia previa en software CAD.
128



- Numero de sujetos de prueba: 3 sujetos por nivel, 6 sujetos por factor. Total: 9
personas.

- Criterios de exclusion: Personas cercanas al desarrollo de proyecto y de las
practicas. Personas inexpertas en cualquier tipo de CAD, con conocimientos
bésicos de computacién. Personas cuya integridad fisica o mental les impida
someterse a tiempos prolongados frente a un ordenador. Personas sensibles a

imagenes biologicas de sujetos con defectos 6seos.
Variables Dependientes

1. Tiempo de desarrollo: Cuantitativa continua. Es la suma entre el tiempo
invertido en el uso del material didactico y el tiempo desarrollando la actividad.
Comienza desde el ingreso al software, hasta da carga del archivo editable y
stl.

2. Percepcién: Cualitativa ordinal. Variable relacionada con Ila

interoperabilidad de la herramienta, en funcién de determinar la percepcién de

facilidad o dificultad en: el uso de la herramienta Colaborativa, el uso del material
didactico, y el desarrollo en el software.

3. Calidad. Cumplimiento de los requerimientos de acuerdo a la evaluacion

de los criterios sefialados.

Variables Independientes

Evaluacion de las variables en la fase de definicién. Las fases de ideacion y
realizacion se ponderan como actividades exclusivas de los roles expertos, por lo

gue no se abordan en el presente experimento.

Factor 1. Tecnologia de reconstruccién: A partir de las imagenes tomograficas
en formato DICOM se reconstruye un modelo 3D, generando como resultado un
archivo STL.
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Nivel 1. Software Low-cost: Software Invesalius. Software libre.
Nivel 2. Software High-cost: Software Mimics. Demo comercial.

Factor 2. Tecnologia de disefio: A partir del STL reconstruido se disefia la guia

de corte, generando el resultado en extensién STL.

Nivel 1. Software Low-cost: Software Rhinoceros. Software educativo.

Nivel 2. Software High-cost: Software 3-Matic. Demo comercial.

Factorl Factor2 Tratamiento
1. Invesalius 1. Rhinoceros 1
2. Mimics 2. 3-matic 2
1. Invesalius 2. 3-matic 3
2. Mimics 1. Rhinoceros 4

Variables Controladas

1. En el lugar de la prueba se encontrara con 2 sujetos de prueba a la vez,
acompafado de 1 persona.

2. El entorno de desarrollo de la prueba cuenta con control de temperatura,
con un ambiente entre 20 a 23 °C.

3. Equipos de cémputo tipo Workstation con programas preinstalados, con
conexién a internet por wi-fi. Se usara para propésitos de acceso cuentas
institucionales de los investigadores.

4. En la actividad de reconstruccion los participantes reciben los mismos
archivos DICOM, de un paciente cuya identidad se mantendra anonimizada,
bajo la codificacion interna “caso 015”.

5. En la actividad de disefio, los participantes reciben un archivo STL comun

previamente inspeccionado.
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Instrumento de Medicién

Tiempo de desarrollo: Desde el inicio de la prueba se grabara el uso de las
herramientas mediante CAMTASIA. Los archivos se resguardan en los equipos
correspondientes para su analisis y se realizara un back up en la herramienta

colaborativa Drive. Los sujetos usardn como respaldo los formatos F1, F2 y F3.

Percepcion: Variable relacionada con la interoperabilidad de la herramienta, en
funcion de determinar la facilidad o dificultad en: el uso de la herramienta
colaborativa, el uso del material didactico, y el uso del software.

Calidad. Cumplimiento de los requerimientos de acuerdo a la evaluacion en
funcion del Formato F03. Esta evaluacion se realiza posteriormente a cada

actividad.

ANALISIS DE DATOS:

Por medio de los datos a analizar, se realiza los siguientes procedimientos

estadisticos en base al andlisis de percepcion.

Estadistica descriptiva: Distribucion de frecuencia y porcentajes. Promedios,

desviacion estandar.
DESCRIPCION DE LA PRUEBA

1. Se realiza seleccion previa de los sujetos mediante el criterio de exclusion

referido a la experiencia previa con software CAD.

2. Se establece una cita de acuerdo a disponibilidad del sujeto de prueba. Se

estima que la actividad de reconstruccion ocupe 1 hora, y la actividad de disefio 4
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horas. Se estima que la muestra de 6 personas podria concluir en un periodo de 3
dias.

3. Se procede a explicar al sujeto la naturaleza de la experimentacion, de manera
que voluntariamente acceda a la misma, brindando su consentimiento

informado.

4. Durante el desarrollo de la prueba el sujeto contara con acceso Online a la
plataforma Drive, estructurada para la prueba. Se le explica al participante la ruta
de acceso. Se pedira crear una carpeta con su nombre para albergar los
resultados, carpeta que se codificard posteriormente para reservar los datos del

participante.

5. Se le informa al participante que se realizaran grabaciones en Camtasia de su
pantalla durante el desarrollo de la prueba, ademas de una fotografia locativa

como evidencia al costado del sujeto de prueba.
6. Se solicita al participante diligenciar el formulario de percepcion.
7. Se recompensa al participante por su colaboracién al finalizar la prueba.

8. En caso de gque el participante desista voluntariamente de la prueba, o no
cumpla a cabalidad con las practicas de las actividades, sus datos seran

eliminados.
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Anexo M. Encuesta de Percepcién

Evalle de 0 a 5, siendo 1 el puntaje mas bajo y 5 el mas alto,
las preguntas relacionadas con el proceso de seguimiento de

las practicas.

Usuario N° Ocupacioén Sexo Edad

Experiencia CAD (afios)

Barreras de Preguntas 1(2(3
interoperabilidad

1. El lenguaje de la practica es comprensible

2. Comprendo la mayoria de los conceptos
Conceptual médicos referenciados en el desarrollo de la
practica.

3. Para el desarrollo de la actividad necesité de la
colaboracién activa de los evaluadores

4. Las guias de préctica facilitan la ejecucion de
la prueba

5. Los Formatos de entrada facilitan la

Tecnoldgica o -
comprension de los requerimientos.

6. La informacién de entrada es suficiente para la
ejecucioén de la actividad

7. La ruta de acceso facilita la ubicacion de los
archivos que requiero para la actividad.

8. La ruta de acceso facilita la ubicacion de los

Organizacién : C )
archivos que se me solicita subir a la plataforma

9. Es posible acceder a los recursos para la
ejecucion de la actividad
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Anexo N. Consentimiento Informado

Universidad Industrial de Santander
Escuela de Disefio Industrial
Grupo de investigacion INTERFAZ

Consentimiento Informado

En el presente documento hago constancia de mi participacion en la prueba piloto
relacionada al proyecto de grado titulado " Practicas de referencia orientadas a
la construccion de capacidades en el desarrollo de Bio - Modelos PSly guias
quirargicas para aplicaciones médicas ortopédicas y maxilofaciales”, con el
objetivo de verificar el tiempo y la percepcion del resultado CAD siguiendo las
practicas de referencia en las actividades de reconstrucciéon y disefio de una guia

quirdrgica personalizada.

Doy mi consentimiento de que he recibido la informacion necesaria acerca de la
metodologia y el proceso para el desarrollo de la prueba y entiendo que puedo

abandonar la prueba en cualquier momento sin ningun tipo de perjuicio.

Autorizo en mi rol como colaborador y participante, que los resultados sean

incluidos en el andlisis de datos de los proyectos anteriormente nombrados.

Nombre:

C.C:
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Anexo O. Formato de solicitud de servicio para caso 0015

Reporte de Caso No 1

SOLICITUD DE SERVICIO

IPS| Hospital Universitario de Santander | Caso No | 15|

Cirujan@ | Diana Navarro / Carlos Galeano | Fecha de Inicio | 04/10/2018|

de entrega

Sexo iPresencia de artefactos metilicos? ¢Tiempo - -
Edad Si O No (dias)? O O

Diagnéstico: secuelas LPH, retrognatia Maxilar

Procedimiento Quirdrgico: Lefort 1

Etiologia del Defecto: Zona Comprometida: Tiempo de Evolucion:
Congénito 1/3 Superior [|  Créneo [] Agudo O
Oncolégico O 1/3 Medio Subagudo O
Traumético O 1/3 Inferior  [] Crénico

Diametro de tonillo-mm| ;Requiere recesion de hueso? Incisiones / Vias de Abordaje

Quirdrgico
15 Si (] No
17 O
1,8 Margen de Recesi6n (Cm) I:l
2 O
otro: Numero de Sujeciones abordaje Trasmaxilar
Servicio Solicitado
Planeamiento pre-quirdrgico Prototipo Pre-Clu Prototipo Guia Corte
Biomodelo Virtual Prototipo Post-Qui Molde Obtencion Injertos [

Disefio de Implante [ |

Observaciones:

TERFAZ

‘!ri =1 |
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Anexo P.Formato de Propuesta de servicio Caso 0015

PROPUESTA

Propuesta No 1 Virtual  Fisico
Fecha Propuesta 4/10/2018 Planeamiento pre-quirurgico
Caso No 15 Biomodelo Preq
Biomodelo Post
Cirujan@| Diana Navarro / Carlos Galeano Guia quirirgica
IPS | Hospital Universitario de Santander Implante D D

Cordial saludo. El Laboratorio de Tecnologias 2D y 3D adscrito a la Escuela de Disefio Industrial, tienen el
privilegio de presentar la siguiente propuesta, la cual esperamos sea de su interés. La presente propuesta
se encuentra en el marco de la siguiente area misional:

Educacién [_| Investigacion Extension [ |

Descripcion:

Se debe realizar el proceso de Ingenieria Inversa, disefio CAD y prototipado rapido para cumplir
con lo requerido para el procedimiento quirurgico, la impresién 3D de la guia y los biomodelos
serealizara en PLA.

Se realiza el disefio de la guia de corte teniendo en cuenta la linea bilateral de tipo Lefort 1.
Para la perforacion de los tornillos se tiene presente un diametro de 1,8mm y un total de
perforaciones de 4 siendo 2 en el maxilary izqy 2 en el der.

El espesor la pieza es de 3 a 5mm.

Se hace entrega de la guia de corte, el biomodelo pre y el post en impresion 3D

Propuesta Econdmica: catorce millones de pesos ($14,000,000)

45 dias calendario posterior a la aprobacién de esta propuesta. En caso de
Condiciones de Entrega: |ser una propuesta de investigacion, el precio anterior es calculado a costo
operacional y se solicita la devolucién de las piezas fisicas al laboratorio.

Muchas gracias por su atencién y la confianza Autorizé: Profesora Clara Lopez Gualdron

d sitad | ipo de trabaj
eposfiada en el equipo de trabajo Revisé: Disefiador Cristian Ardila

J Fecha Aprobaci6n
J Fecha Probable de Entrega

Aprobacion

TERFAZ ik
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Anexo Q. Formato de Requerimientos para el Caso 0015

REQUERIMIENTOS DE PRODUCTO

CASO No

Descripcién: Paciente femenino de 13 afios con secuelas de LPH y retrognatia maxilar. Se le realizard procedmimiento quirurgico LEFORT |
con abordaje transmaxilar. Caso de tipo congenito que compromete el tercio medio y un tiempo de evolucion cronico. Se utilizaran tornillos de
1.5y 1.8 mm. Requiere prototipado rapido Pre, Post y Gula de corte.

ACT | Ndm REQUERIMIENTO PARAMETRO RANGO MEDICION APROBADO
A Rango de escala thresholding para
m | P1 El biomodelo es de buena calidad tejido 65e0 de acuerdo al tipo de 226 - 6470 (HU) |:]
% Hueso. Escala de Hounsfield
]
o
-]
&
2 . -
8 P2 l’EI peso del archivo de la reconstruccién peso del archive STL <110 MB D
e 6sea
[~
=]
“OJ 5 Numero de bordes desnudos #0 D
z9
% i P3 | Mo debe presentar errores de malla
juie]
i)
= g Numero de bordes multiples #0 D
=
o La cuchilla de corte es de: 0.5mm D
= P4 El dispositivo debe permitir ingresar la
£ cuchilla de corte
= La ranura de corte debe tener una 0.4mm D
(=} tolerancia para el ingreso de |a cuchilla
_
=
E Ps El dispositivo tiene un espesor Espesor optimo de la guia debe ser de: 2a3mm |:]
S adecuado
o
= Se debe poder asegurar a la superficie
] P6 |osea para evitar que se mueva durante | Diametro de orificios para sujecién 1.5a1.8mm O
Zz
Qo SuU uso
o
(= =4
< - Se debe t desf |
= P7 |NO debe chocar con el tejido blando € OEDE tenerun destase en las 3 mm a
= superficies
w
“ | dispositivo se ajusta de forma rapid
P8 El dispositivo se ajusta de forma rapida | ygmero de sujeciones necesarias para 7as D
al hueso la fijacidn de piezas
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Anexo R. Evidencia fotografica del desarrollo del proyecto
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Anexo S. Diagnéstico del estado actual del proceso

3. Gestidon de Requerimientos del Producto (PR)

3. ¢Existe un sistema para la recopilacion de las necesidades de los
clientes?

a. ¢Como es el proceso de recopilacion de Reporedecasora ]

datos sin procesar de los interesados (clientes o

usuarios finales) (Listado de necesidades, —cue—— lremsms [ ]

expectativas, restricciones y deseos del o Ty s EET
producto)? s ‘
b. ¢Se realiza algin proceso para sintetizar | . |
Eiolgiacel bt Zona Comprometida: Tiempo de Evolucién:
requisitos adicionales implicitos al desarrollo del === ﬁ e Rl [t

Incisiones / Vias de Abordaje

w0 Si Ho 1

proyectof) (requerlmlentOS de amb|ente, de USO, Diametro de tomillo -mm|  ;Requiere recesidn de hueso?

oo

Margen de Recesién (Cm) ||

de fabricacion, tecnologia, aprendizaje vy = -
atm: Nimero de Sujeciones

especiales de cada proyecto).

c. ¢De qué herramientas y recursos se dispone

para estas actividades, y cual es el resultado de

TERFAZ
i (=0

las mismas?

Para la recopilacién de datos, se procesan formatos internos codificados que
estan disefiados con el fin de captar la informacién de los interesados en el
servicio, el proceso inicia cuando se diligencia el formato F_01 Solicitud de
servicio, via on line.

Este formato contempla selecciones mudltiples y se complementa mediante
preguntas abiertas al Médico especialista, y permite incluir requisitos adicionales
implicitos al desarrollo del proyecto, lo cual lo define como recurso para la

actividad de captacion de necesidades y restricciones del producto.
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

4. ¢Cuando y cémo se transforman las necesidades de las partes

interesadas en requisitos del cliente?

a. ¢ Qué proceso se realiza para transformar la “voz del cliente” en requerimientos
(FURPS) y restricciones?

b. ¢ Como es el proceso de priorizacion de requerimientos y restricciones?

Para la formulacion de los requerimientos interviene el rol Analista de
Requerimientos, el cual es encargado de la recepcién la solicitud del servicio y en
conjunto con los skateholders (Disefiador y Testing ) , desarrollan la propuesta de
servicio, interpretando el F_01 la “voz del cliente” para luego traducir y consignar

los parametros de Disefio en un F_03 Formato de requerimientos.

El F_03 permite categorizar los requerimientos

cssone —

| |

mediante FURPS en las diferentes etapas del

i s = RIS ARG | WEDICRN [EPROGADT)

proceso de desarrollo, en cuanto a la

SEGMENTACKON

jerarquizacién, se deben tener en cuenta multiples

TRPTOCIN DI

variables ya que se los caso estudios pertenecen a 3

pacientes especificos, por este motivo la prioridad

Doooooc

del requerimiento es particular al caso

TERFAZ

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial
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5. ¢Coémo se establecen los requerimientos del producto y de cada uno de
sus componentes?

a. ¢Se desarrollan los requisitos individuales de cada componente del producto y
de la arquitectura del mismo?

b. ¢ Como se desarrolla este proceso y qué metodologias son empleadas?

Cada producto es particular al caso médico, sin embargo, existen unas
generalidades que son el resultado de la experiencia de Interfaz y la investigacion
cientifica, con esto se formuld la “Biblioteca general de requerimientos”. Los
requerimientos actualmente estdn establecidos en términos de producto y no
contemplan el nivel de cada componente del producto, en el ejercicio practico el

F_03 permite asignar a requerimientos puntuales a un componente del producto.

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

6. Asignar los requisitos para cada componente del producto.

a. ¢ Se documenta el proceso de asignacién de requisitos a cada componente y a
cada funcion del producto?

b. ¢ Como se realiza esta asignacion de requisitos?

El F_03 gestiona los requerimientos a lo largo del proceso, si un componente en
particular requiere la asignacion de un requerimiento este recurso permitira

establecer la trazabilidad del mismo.

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial
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8. Establecer los conceptos y escenarios de operacion.

a. ¢Qué proceso se realiza para desarrollar los conceptos y escenarios de
operacion del producto (operacion, instalacion, desarrollo, mantenimiento, soporte
y retirada)?

b. ¢Qué métodos se utilizan para la revision de conceptos y escenarios de
operacion del producto?

c. ¢Se comparan, refinan y enuncian nuevos requisitos del producto con la

realizacion de estas actividades?

Los escenarios o contextos a los que responde el proceso, se abordan bajo los
criterios médicos, es decir se tiene en cuenta la causa o etiologia del defecto, la
zona que resulta afectada y el tiempo de evolucidn para establecer un contexto en

términos de urgencia.

Ingresa a El paciente Espera ser
sala de trioge es clasificado atendido

) Enviado a
' cita prioritaria
6

} espera min 4h
AcCCIONES

DEL CLIENTE espera min 2h

- e [ (3] B
bm R espera min 30min de E'ntrega
tencion I >
g =i (dias)’ O O
Etiologia del Defecto: Zona Comprometida: Tiempo de Evolucion:
Congénito O 1/3 Superior [_] Craneo [] Agudo
Oncologico O 1/aMedio [ Subagudo O
Traumatico O 1/3 Inferior [} Crdnico O
Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial
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9. Establecer una definicion de la funcionalidad y de los atributos de calidad

requeridos.

a. ¢Como se definen los atributos de funcionalidad requeridos y deseados en el

producto o proyecto?

b. ¢ Se realizan diagramas de actividades y casos de uso del producto o proyecto?

c. ¢Como se determina cuales son los atributos de calidad significativos para la

arquitectura del producto?

d. ¢COmo se expresan e involucran estos atributos en el proceso de disefio y

desarrollo?

Los atributos de calidad, se debe exponer que para el presente proyecto, se

definieron unos indicadores claves, que son alimentados por las mediciones de

algunos de los requerimientos, estos cuentas fueron caracterizados en tres

dimensiones a las cuales pertenece: Tiempo, costo y calidad, segun sea el caso.

Funcionalidad

Reguerimiento Parametro unidad rango
P& |[La cuchilla de corte es de: mm 0.5
La ranura de corte debe
P7 |tener una tolerancia para mm 04
El dispositivo debe el ingreso de la cuchilla
R4 |permitir ingresar la —
cuchilla de corte P8 ?:::rifner extruccion de mm 1532
SREETEES pg El ancho del nervio de la mm 23
cuchilla debe ser de: )
El dispositivo tiene
RS |untamafio ]
adecuado
El dispositivo tiene . .
6 |un espesar 510 Espesor optimo de la guia mm 233
adecuado debe ser de:
ecua
Se debe poder P12 EJ:er:_e;r:o de orificios para mm 18a2
asegurar a la =l
Seguridad R7 |superficie osea para Nervia radial oara ol
evitar que se musva | P13 e FeEE mm 4
durante su uso orificio de sujecion
N P14 ;J:Ii::znrte: una extruccion i 1522

Captura de la Biblioteca general de Requerimientos de Interfaz.

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

Inicial

Manejado
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Cuantitativamente
manejado

Optimizado



10. Analizar los requisitos.

a. ¢Coémo se realiza el analisis de requisitos que asegure gue son necesarios y
suficientes?

b. ¢ Qué verificaciones se realizan y contra qué se comparan?

c. ¢,Como se equilibran las necesidades y restricciones de las partes interesadas
(clientes, usuarios, proveedores, fébrica, logistica, etc) en el desarrollo de un

producto o proyecto?

Un rol especifico aborda esta actividad y ya que representa el front del proceso, es
el encargado de analizar la idoneidad de los requerimientos, igualmente cuenta
con la verificacion de los stakeholders (Médico Especialista y Testing) quienes
desde sus areas de conocimiento evallan las necesidades y restricciones para asi
asegurar el correcto desarrollo del producto. Las verificaciones se incluyen dentro
del flujo del proceso en actividades especificas de inspeccién. Actualmente no son

comparados ya que se carece de informacién histérica.

11. Validar los requisitos.

a. ¢Qué actividades se realizan para validar los requisitos y asegurar que el
producto funcione segun lo previsto en el entorno del usuario final?

b. ¢ Qué métodos se utilizan principalmente para esta actividad?

c. ¢,Como se realiza el registro de estas actividades?

En las actividades de inspeccién se diligencia un check list de los parametros
evaluados y se consigna la medicién actual de los mismos con el fin de generar
herramientas para la evaluacion y validacion de estos requerimientos en
parametros cuantitativos. Estas actividades solo cuentan con el registro fisico de

los formatos check list dentro del F_03 “Formato de requerimientos”.
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ACT | Niim REQUERIMIENTO PARAMETRO RANGO MEDICION APROBADO

E Rango de escala thresholding para

E P11 El bicwmsodels ei de buena caldad tejido dieo de acuerdo al tipo de 226 - 6470 (ML) _|

] Hueso. Eucals de Mounsfisld

=

"

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y °

Madurez empresarial

12. Comprender los requisitos.

a. ¢Se realiza el analisis individual (cada miembro del grupo de trabajo) de

requisitos?

b. ¢ Cdmo se realiza y documenta el proceso?

c. ¢, Como se socializa la informacion resultado del analisis con todos los miembros

del equipo de trabajo?

Los requerimientos del producto se gestionan por fases de desarrollo lo cual

garantiza que cada rol es competente dentro de su area, esto con el fin de

analizar, evaluar y gestionar los requerimientos, por parte experto en cada fase.

Esta informacién se documenta como es mencionada anteriormente en el F_03

“Formato de requerimientos”.

DIMENSION INDICADOR

DESCRIPCION

Tiempo | Costo | Calidad

D D Es el tiempo transcurrido desde |a llegada de |a solicitud del
servicio, hasta la atencidn de la misma.( tiempo en fila)
Es |a diferencia entre el tiempo de atencion de la solicitud del

|:| |:| servicio y el iempo transcurrido hasta |a presentacion en una
propuesta.
Este kpi cuantifica, el historico de versiones de propuesta de

4 [[] |servicios desarrolladas hasta finalmente ser avalada, y representa
backs en el proceso para correccion

|:| Este kpi cuantifica en un valor los hallazgos de las inspecciones
digitales del biomodelo { antes de disefiar)
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

13. Obtener el compromiso sobre los requisitos.

a. ¢Se asignan responsabilidades de cumplimiento de requisitos al equipo de
trabajo (individual y grupal)?

b. ¢Como se chequea el cumplimiento de requisitos a lo largo del proceso de

desarrollo del proyecto?

El analista de requerimientos clarifica en la actividad de Asignacion de roles, cudl
rol es responsable de seguir los requerimientos y evaluarlos.

Las responsabilidades frente al cumplimiento de los requerimientos son
individuales y recaen en los roles que se desempeian en las actividades de

inspeccion.

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

14. Gestionar cambios a los requisitos.

a. Cuando se hace necesario realizar cambios en los requerimientos del producto,
¢,cémo se gestiona la peticién de estos cambios?

b. ¢ Se realizan informes de impacto de los cambios realizados a los requisitos?

c. ¢Como se documenta el historial de cambios de los requisitos y el estado de

cada uno de ellos?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial
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15. Mantener la trazabilidad bidireccional de los requisitos.
a. ¢ Como se garantiza la trazabilidad de los requisitos?

b. ¢ COmo se documenta este procedimiento?

La trazabilidad de los requerimientos se da mediante las versiones del Formato de
requerimientos, sin embargo no se cuenta con un sistema para evaluar las
incidencias o0 notificaciones al equipo para actualizar los ajustes a los

requerimientos, recae en la atencion dispensada por el equipo.

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

16. Asegurar el alineamiento entre el trabajo del proyecto y los requisitos.

a. ¢Como se realiza la busqueda, andlisis y correccién de inconsistencias entre
productos de trabajo y requisitos del proyecto o producto?

b. ¢ Qué procedimiento se realiza al encontrar inconsistencias o carencias entre el

producto y los requisitos planteados?

Para asegurar el correcto desarrollo del proyecto en concordancia con los
requerimientos se cuentan con actividades de inspeccion dentro del flujo de
trabajo y con mediciones de variables claves dentro del proceso.

¢ sAprueba Biomodelo CADY

. B, |n3pecdionar
_ Biomodelo CAD
=i

FO3 "Requerimierthos T

del produco”,
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

4. Disefio del Producto (PD)

17. Acercamiento inicial al proyecto, definicion del problemay planteamiento
de objetivos.

a. ¢ Como es el procedimiento para entender el problema en cada proyecto?

b. ¢ Qué herramientas se utilizan para la definicién, andlisis y descomposicion del
problema planteado en cada proyecto?

c. ¢En la etapa de definicién del proyecto se realiza el planteamiento de los
objetivos y alcance del producto?

d. ¢Como se realiza la actividad de planteamiento de objetivos y alcance del
proyecto?

e. ¢El proyecto se socializa con el equipo de trabajo y demas areas
organizacionales involucradas? ¢ Como se desarrolla esta socializacion? ¢ Quiénes
participan en ella?

f. ¢Como se documentan estas actividades y se gestiona la informacion

resultante?

Para el disefio del producto se ejecuta los requerimientos en actividades puntuales
gue en este caso implican un desarrollo virtual previo del producto en un software
CAD, las herramientas que se utilizan incluyen los recursos del laboratorio de
tecnologias 3D de la escuela EDI UIS.

El alcance del producto, obedece a un pedido que se recepciona desde el Hospital
Industrial de Santander, donde se sefiala dentro un paquete de entregables, el
producto que satisface la necesidad del paciente y el concepto del médico.
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El equipo de trabajo se comunica por medio virtual, a través de la plataforma
colaborativa Drive con las demds &reas involucradas, en esta misma herramienta
se documentan estas actividades y deja constancia a través de archivos Stl,

editables y fotografias o recortes de pantallas.

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

18. Identificacion de las necesidades del cliente, ambiente y condiciones de
uso del producto, contexto sociocultural y limitantes del proyecto.

a. Durante el proceso de disefio, ¢como se realiza la caracterizacion del usuario,
entorno, contexto sociocultural y condiciones de uso del producto a disefiar?

b. ¢ Como se realiza el proceso de identificacion de necesidades, requerimientos y
limitantes del proyecto?

c. ¢ Quién realiza estas actividades?

d. ¢De qué herramientas y recursos se disponen para realizar esta actividad y

coémo se gestiona la informacion?

La caracterizacion del usuario es de tipo descriptiva, se da en términos médicos y
se busca en el F_01 Solicitud de servicio ser exactos en la informacién que
requiere el proceso, las restricciones que deben acogerse y los parametros
clinicos que restringen la labor del disefiador, entendiendo esto como sitios no
aptos para perforar, procedimientos previos o inestabilidades para realizar una

fijacién entre muchas otras variables.

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial
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19. Evaluacion de recursos, definicion de tiempos y plazos.

a. ¢Se realiza un analisis de recursos vs requerimientos en el proceso de
desarrollo del proyecto o producto?

b. ¢Como se desarrolla dicho analisis?, ¢qué resultados arroja?, ¢como se
interpretan estos resultados?

c. ¢ Se tiene un proceso definido para tomar decisiones resultado de este analisis?
d. ¢Se tienen en cuenta factores como la capacidad productiva, tiempos de
proveedores y disponibilidad de planta en el proceso de desarrollo y fabricacidon
del producto?

e. ¢, Se realiza un andlisis de capacidad vs demanda?

f. ¢ Para el desarrollo de un proyecto se realizan cronogramas? ¢ Como se realizan
y quién se encarga de hacerlos?

g. ¢,Normalmente se cumplen los cronogramas? ¢Qué mecanismos de control se

tienen para que esto suceda?

El proceso de definir puntualmente los requerimientos en el proceso es un aporte
reciente por medio de este proyecto de investigacion, debido a esto se presenta la
necesidad de realizar un andlisis de recursos teniendo presente los
requerimientos, sin embargo esta actividad no ha tenido lugar, pero se dejan las

bases y la informacion que un analisis como este requiere para ser llevado a cabo.

En el desarrollo de cada caso se propone un cronograma, sin embargo en la
practica este presenta variantes respecto a la situaciéon del paciente, y esto se
debe a que principalmente estas personas se encuentran en estado critico, y a
situaciones externas como muerte y traslados; También se debe sefialar que no
se cuenta con el suficiente personal entrenado en Interfaz para abordar y acelerar
el proceso de desarrollo, por lo cual existe un desbalance entre la oferta y la

demanda de los dispositivos médicos.
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

20. Estudio de informacion del proyecto, busqueda del estado del arte,
soluciones existentes y marco teorico.
a. ¢Se tienen en cuenta las legislaciones, regulaciones y estado del arte para
gestionar el desarrollo de un producto?
b. ¢Se realiza busqueda externa de soluciones (usuarios lideres, expertos,
patentes, literatura, benchmarking) cuando se desarrolla un proyecto? ¢Como se
desarrolla esta busqueda?
c. ¢Como es el proceso de busqueda interna (individual o grupal) de soluciones a
problemas planteados en un proyecto?
d. ¢, Como se realiza la investigacion de la informacién general relacionada con el
proyecto? ¢ Quién realiza estas actividades y como se utiliza esta informacién?
e. ¢Como se documenta y gestiona la informacion resultante de estas

actividades?

Se cuenta con un marco de referencia de Normas técnicas internacionales, que ha
sido desarrollado por miembros del equipo de trabajo colaborativo, los aportes y
las actualizaciones, asi mismo la vigilancia competitiva y los hallazgos relevantes
de los procesos de investigacién se van subiendo a la nube en la herramienta
colaborativa Drive y se da acceso a los miembros de las otras areas de desarrollo

o aprendices.

Compartido conmigo > INTERFAZ_Normas_Tecnicas -

Nombre Propietario Ultima modi...
ASME Israel Garnica Bohor 27 jul. 2018
ASTM Israel Garnica Bohor 27 jul. 2018
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

21. Generacion de ideas y alternativas preliminares de solucion.

a. ¢Coémo es el planteamiento de ideas y alternativas de solucién a los problemas
planteados en el proyecto?

b. ¢ De qué técnicas de creatividad se hace uso y cuales se conocen?

c. ¢Quién realiza este proceso? y ¢ Cémo es documentado?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

22. Andlisis, evaluacion y seleccion de alternativas de solucion.

a. ¢ Como se realiza el proceso de evaluacién de las ideas de solucion planteadas
en el desarrollo del producto?

b. ¢Las caracteristicas cuantitativas y cualitativas de cada propuesta se analizan
por separado?

c. ¢En qué consiste la evaluacion cualitativa de las ideas de solucion? ¢Quién lo
realiza y de qué recursos dispone para esta actividad?

d. ¢ En qué consiste la evaluacion cuantitativa de las ideas de solucién? ¢ Quién lo

realiza y de qué recursos dispone para esta actividad?

23. Desarrollo de conceptos de disefio.

a. ¢ Como se realiza el proceso de definicion de conceptos de un producto?

b. ¢ Qué herramientas y recursos se disponen para la definicion de conceptos?

c. ¢ Se realizan procedimientos de modelado y/o prototipado durante el desarrollo
de un proyecto? ¢ Se hace de forma virtual o fisica?

d. ¢Como es el proceso de modelado y prototipado? ¢Quién lo realiza y de qué

recursos dispone para estas actividades?
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

24.Testeo de conceptos.

a. ¢ Se realizan actividades de testeo de conceptos?

b. ¢ Quién y como se realiza el procedimiento de testeo de conceptos?

c. ¢, Se cuenta con modelos de orientacion para el disefio de las pruebas?
d. ¢ Como se realiza la toma de informacion e interpretacion de resultados?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado
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25. Evaluacion, seleccion, combinacion y mejora de conceptos.

a. ¢Qué métodos se utilizan para evaluar los conceptos de disefio en cada
proyecto?

b. ¢Qué criterios se tienen en cuenta para realizar el proceso de evaluacion de
conceptos en cada proyecto?

c. ¢Quién estéd encargado de realizar las evaluaciones (cualitativas y cuantitativas)
de los conceptos de disefio?

d. ¢Se realizan procesos de combinacion y mejora de conceptos en el desarrollo
de productos?

e. ¢Quién y cémo se realizan los procesos de combinacibn y mejora de

conceptos?

26. Arquitectura del producto.

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

a. ¢Como se realiza la esquematizacién y modulacién de los componentes del
producto?

b. ¢Como se interrelacionan los componentes generados en diferentes areas de
procesos?

c. ¢Como se realiza la identificacion de las interacciones entre componentes del
producto y adecuacioén de ellas?

d. ¢En el proceso de desarrollo de los proyectos de disefio se involucran
normatividades, estandares, capacidad productiva, etc?

e. ¢CoOmo se garantiza que en el proyecto se tengan en cuenta normatividades,
estandares, capacidad productiva, etc?

f. ¢ Qué herramientas se utilizan para gestionar la informacion producto de esos

procesos?
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27. Disefio de detalle.

a. ¢Como se realiza la definicion final de materiales, componentes y acabados de
un producto?

b. ¢ Qué procedimiento se sigue para definir la cadena de procesos de produccion
y/o ensamblaje final del producto?

c. ¢ Qué herramientas utilizan y quién (es) estan encargados de estos procesos?

d. ¢ Qué criterios se tienen en cuenta para realizar estas actividades?

El disefio de detalle se ha forjado en algunos productos dentro de la oferta de
Interfaz, las guias quirdrgicas maxilofaciales son actualmente el producto mejor
definido junto a los Biomodelos, se cuenta con rubricas que inspeccionan y
garantizan la calidad de los productos y se tiene soportes que justifican las
decisiones de disefio y la seleccidon de los materiales asi como la tecnologia de
manufactura, por tanto este componente debe ser llevado a cada producto en
particular dentro del paquete de entregables en el caso de las guias esta en un

estado de definicibn avanzado.

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

28. Documentacion para la fabricacion y el ensamblaje.

a. ¢Como se realiza la documentacion de toda la informacion relacionada con la
fabricacion y el ensamblaje del producto?

b. ¢Como se realiza el control de cambios en el desarrollo del proyecto o en la
generacion de nuevas versiones de un producto?

c. ¢Se realizan manuales de uso y mantenimiento del producto? ¢;Cémo es su
proceso de desarrollo y de qué se componen?

d. ¢Quiénes tienen acceso a esa informacion para visualizarla y quiénes para
modificarla? ¢ Como se controlan estas acciones?
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e. ¢Se cuenta con un patron, lista de chequeo o manual de procesos donde se

estipule qué informacion es relevante y la forma de presentarla?

Para cada producto o paquete entregable de Interfaz, se realizan manuales de uso
que permiten tener una comunicacion con el médico especialista y contextualizar
el dispositivo, para el desarrollo de este manual se cuenta con una guia visual de
referencia, igualmente se busca ser puntuales con la informacion y llegar al nivel

de detalle pero explicando Unicamente los aspectos relevantes.

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

5. Gestion de Proyectos (PM)

29. Realizacién de analisis de gestion de riesgo como indicadores cruciales
ala hora de gestionar un proyecto.

a. ¢ Cuando se gestiona un proyecto se realizan analisis de gestion de riesgos?

b. ¢ Existe un procedimiento definido para realizar el analisis de gestion de riesgos
a la hora de gestionar un proyecto?

c. ¢ Qué criterios se tienen en cuenta para el analisis de gestion de riesgos?

d. ¢ Qué herramientas se utilizan para realizar el andlisis de gestion de riesgos?
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

30. Nivel de profundizacién al realizar los andlisis de gestion de riesgos.

a. ¢Las herramientas utilizadas para el analisis de gestion de riesgos brindan
resultados de forma cuantitativa o cualitativa para la toma de decisiones durante la
etapa de gestion del proyecto?

b. ¢ Qué métodos se utilizan para realizar el andlisis de gestion de riesgos?

c. ¢,Como se interpretan los resultados de los analisis de gestion de riesgos?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

31. Ejecuciéon de los planes de prevencién de riesgos obtenidos en el
analisis.

a. ¢, Se tienen planes de prevencién, control y ejecucion de riesgos?

b. ¢De qué se componen los planes de prevencion de riesgos? ¢Se dispone de
personal encargado de estas actividades?
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c. ¢, Se documenta el proceso? ¢ Esta informacion cémo se utiliza?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

32. Estructuracion y analisis preliminares al desarrollo del proyecto.

a. ¢ Se recopila toda la informacion concerniente al proyecto? ¢Coémo se realiza
esta actividad?

b. ¢Bajo qué pardmetros se determinan las condiciones exactas para que el
proyecto sea finalizado completamente?

C. ¢Se cuenta con un sistema que permita gestionar los cambios (modificacién de
objetivos y trabajo) a lo largo del desarrollo del proyecto? ¢ En qué consiste?

d. ¢,Como se hacen inventarios del material requerido y del tiempo necesario para

un unico miembro o para el equipo de trabajo?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

33. ¢ Se realizan estudios para la estimacién de los recursos necesarios para
la realizacion de un proyecto o producto?

a. ¢ Se realizan estructuras de descomposicion de trabajo para identificar todos los
recursos necesarios para ejecutar cada tarea?

b. ¢ Como son los analisis de costos vs beneficios?

c. ¢Se utilizan técnicas de revisién y evaluacién de proyectos PERT, para la
definicion de dependencias entre tareas?

d. ¢ Como se hacen inventarios de material requerido y de tiempo necesario para

un unico miembro del equipo de trabajo?
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Propuesta No 1 Virtual  Fisico
Fecha Propuesta 4/10/2018 Planeamiento pre-quirurgico
Caso No 15 Blomodelo Preg
Biomadelo Post
Cirujan@ Diana Navarro / Carlos Galeano | Guia quirirgica
IPS [Hospital Universtanio de Santander | mpiante [ [

Coﬂ!lal saludo. El Laboratorio de Tecnologias 20 y 3D adscrito a la Escuela de Disefio Industrial, tienen el

la la cual sea de su interés. La presente propuesta

se enel dela area misional:

Educacién [] igacié: Extensién [ )
Descripcion:
Se debe realizar el proceso de Ingemena Inversa. disefio CAD y prototipado rapido para cumplir
con lo requerido para el p q gico, la i ion 3D de la guia y los biomodelos
se realizard en PLA.
Se realiza el disefio de la guia de corte teniendo en cuenta la linea bilateral de tipo Lefort 1.
Para la perf 6n de los illos se tiene p un di de 1,8mm y un total de

perforaciones de 4 siendo 2 en el maxilary izqy 2 en el der.
El espesor |a pieza es de 3 a 5Smm.
Se hace entrega de la guia de corte, el biomodelo pre y el post en impresién 3D

Propuesta Econdmica: catorce millones de pesos ($14,000,000)

45 dias ala de esta prop . En caso de
Condiciones de Entrega: |ser una propuesta de investigacién, el precio anterior es calculado a costo
operacicnal y se solicita la devolucién de las plezas fisicas al laboratorio.

Muchas gracias por su atencion y la : Prof Clara Lopez Gualdron
° R i Revisé: Disefiador Cristian Ardila

a0 Fecha Aprobacion
No [] Fecha Probable de Entrega

TERFAZ

Aprobacion

=8

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

34. ;Se disefia una estructura para la realizacion y cumplimiento de todos

los factores involucrados al plantear el proyecto?
a. ¢, Como se determinan los tiempos y plazos para la realizacion del proyecto?
b. ¢ Qué herramientas se utilizan para crear cronogramas del proyecto?

c. ¢ Se realiza seguimiento a estas actividades?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado
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35. Presenta sistemas de comunicacion y flujo de informacién.

a. ¢Se dispone de infraestructura y métodos que permita a los responsables del
control disponer en todo momento de la informacion adecuada y actualizada del
proyecto?

b. ¢ Como son los canales de comunicacion para informar las desviaciones en los

hitos planificados del proyecto?

Compartido conmigo

Nombre Compartido por Fecha en que se com...
INTERFAZ_Implantes o Israel Garnica Bohorquez 27 jun. 2018
INTERFAZ_Equipos_LAB_3D o Israel Garnica Bohorquez 28 jul. 2018
INTERFAZ_Normas_Técnicas o Israel Garnica Bohorquez 28 jul. 2018
INTERFAZ_Software o Israel Garnica Bohorquez 29 jul. 2018

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

6. Gestidon de Configuracion y Cambios (CM)

36. Garantias de la transparencia en la ejecucion de todas las tareas que
componen el proyecto.

a. ¢Como se mide el desempefio de las areas organizacionales en el desarrollo
del proyecto?

b. ¢COmo se establecen los métodos que garantizan una adecuada estructura y
asignacion de recursos en el proyecto, la organizacion de flujos de trabajo
(workflow), y la creacién de cédigos de buen gobierno?

c. ¢ Se destinan recursos del proyecto para la formacion de integrantes del grupo

de trabajo en las areas que son ajenas a su experiencia para evitar errores?
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c @ https://drive.google.com/drive/u/1/folders/10CdRYOSpHOSfIF5ubBmOI9_DDt5dfgbr

e
L Drive

I— Nuevo
b g Mi unidad
» [0 oOrdenadores
&  Compartido conmigo
® Reciente
* Destacado
i' Papelera
@b Copias de seguridad
¢y Almacenamiento

Q, Buscar en Drive

Compartido conmige > INTERFAZ_Implantes ~

Nombre 4+

A. Casos_Cara_Diana_Navarro

B. Casos_IMP_dentales_Camilo_USTA
C.Casos_Rodilla_Dr_Osma

Prueba RHINO

X. Formatos

Y. Bibliografia

Z. Estrategia_PLM

Inicial Manejado

Propietario

Israel Garnica Bohérquez

Israel Gamica Bohdrquez

Camilo Ardila

Camilo Ardila

Israel Garnica Bohérquez

clara lopez

Israel Gamica Bohdrquez

Ultima modificacién

12 jul. 2018 Israel Gamica Boh...

19 jul. 2018 Israel Gamica Boh...

30 ago. 2018 Israel Garnica Bo.

26 jun. 2018 Israel Garnica Bo

21 sept. 2018 yo

27 jun. 2018 clara lopez

22 jun. 2018 Israel Garnica Bo

Cuantitativamente
manejado Optimizado

Definido

o

Tamaiio

37. Ejecucién de los planes de prevencién de riesgos obtenidos del analisis.

a. ¢Se realizan actividades de planificacion para trabajar en un ambiente

controlado durante el desarrollo del proceso?

b. ¢Presenta una administracion de la configuracion de software que permita

contar con un sistema formal de control de versiones?

Inicial Manejado
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Cuantitativamente

Definido

manejado

Optimizado



38. Definir lalinea base del proyecto.
a. ¢Se identifican los items de configuracién (Cls) que son los entregables mas
relevantes del proyecto y juntos constituyen el sistema? (Estos Cls forman la linea

base del proyecto).

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y °

Madurez empresarial

39. Seguimiento de la linea base.

a. ¢ Se reciben, registran y mantienen todos los productos recibidos a través de
todas sus versiones. Ademas se realiza la verificacion sobre los items de
configuracion que componen la versidén actual para asegurar que se encuentran en

estado consistente en la linea base del proyecto?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y °

Madurez empresarial

40. Definir el ambiente controlado.

a. ¢Se realiza la definicibn y construccion del ambiente controlado donde se
almacenaran, modificaran y consultaran los elementos de la linea base?

b. ¢Se especifica al equipo de proyecto como se debe utilizar este ambiente

controlado?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y °

Madurez empresarial

41. Control de cambios.

a. ¢Qué actividades o0 pasos a seguir se realizan para acceder a los controles de

cambios?
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b. ¢Se realizan actividades de control de cambios en cada una de las etapas,
iniciando con la solicitud del cambio?
c. ¢ Como se realiza la aprobacion o rechazo del cambio?

d. ¢, COmo es el proceso de implementacion de los cambios?

Compartido conmigo > INTERFAZ_Implantes > X.Formatos > A.Imaginacion a

Nombre A Propietario Ultima modificacién

A. Imagenes_Formatos srael Garnica

0 jul. 2018 Israel Garnica Boh.. -

F_01_Reporte_Caso_v1 yo 5 oct. 2018 Maria Fernanda C.. -

F_01_Reporte_Caso_v2 srael Garnica
Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

42. Realizar el informe final del SCM.
a. ¢Se realiza un informe final donde se especificaran todas las actividades de

configuracion realizadas durante el proyecto y los datos obtenidos?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

43. Describir la version.

a. ¢Como se enumeran todos los elementos a ser liberados, para asegurar que la
descripcion de la version corresponde con los requerimientos de todo el proyecto?
b. ¢ Como se mantiene la descripcion de la version, para asegurar que el proyecto

tiene la lista actualizada de elementos que conforman el producto final?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial



7. Produccion del producto (PP)

45. Vinculacion de las operaciones y los recursos especificos de la
ubicacién con los productos.

a. ¢, Como se manejan los sistemas de balance de linea?

b. ¢ Qué medidas son utilizadas para la evaluacion de tiempos?

c. ¢ Como se hace la estimacion del recorrido a nivel de estacion?

d

. ¢, Capacidades de instrucciones de trabajo electronicas?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

46. Planificacion, gestion y ejecucion de las pruebas de ensamblado previo
digitales asociados al plan de trabajo.

a. ¢Qué tipos de pruebas a través de capacidad de simulacion y gestion de
problemas virtuales (en 3D)?

b. ¢ Cuanto duran los tiempos de pruebas a través de la capacidad de simulacion y
gestién de problemas en 3D?

c. ¢Con qué sistemas de pruebas a través de la capacidad de simulacién y gestion

de problemas en 3D se presentan?
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

e ® ® ® O

47. Disefio y visualizacion de los disefios completos de la linea de

produccion.
a. ¢Cudles capacidades avanzadas para la planificacion de la ruta interactiva, la

simulacion y la programacion fuera de linea presenta la empresa?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

B ® . ® O

49. Optimizar el rendimiento de la produccion mediante la simulacion de su
proceso de fabricacion.

a. ¢ Cual o como es el proceso de justificacion de las inversiones de capital?

b. ¢Qué sistemas o medios son utilizados a la hora de optimizar el flujo de

materiales para la fabricacion?
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

50. Capacidades de integracion.
a. ¢, Como se mide la calidad del producto mediante la vinculacion del disefio?

La calidad ha sido evaluada preliminarmente en términos de uso, al llegar a cirugia
se verific que era precisa y el disefio cumplia con la solicitud, en este proyecto de
investigacién y con el andlisis del proceso se buscan indicadores que permitan
evaluar este aspecto ( calidad ) en etapas mas tempranas a realizacién con el fin
de reducir riesgos y costos, aspectos como el disefio estan establecidos para
evaluarse cuantitativamente en actividades de inspecciones internas vy

cualitativamente mediante la evaluacion de satisfaccion del médico especialista.

FORMATO DE SATISFACCION
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| mconForme | ¢ C ME | SATISFECHO | gumisrecTo
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial
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51. Recoleccion de datos.
a. ¢Qué sistemas de automatizacion, presentacion y analisis de datos posee la

empresa?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

8. Pruebas de Producto (PT)

52. Preparacion de la prueba.

a. ¢ Qué procedimientos se siguen para realizar el disefio de las pruebas?

b. ¢Cémo se define el proposito de la prueba, poblacién a aplicar y tipo de
prueba?

c. ¢Qué criterios se tienen en cuenta para la comunicacién de conceptos de las

pruebas a realizar?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

53. Pruebas de conceptos.

a. ¢ Se hace uso de herramientas y metodologias de investigacion cualitativa con y
sin usuarios?

b. ¢Cémo se mide e interpreta la aceptacibn o rechazo de alternativas y/o

conceptos?
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

54. Pruebas técnicas.

a. ¢Se utilizan herramientas informaticas para realizar simulaciones y analisis de
elementos finitos?

b. ¢ A qué tipo de pruebas de resistencia de materiales y estructuras es sometido
el modelo o prototipo?

c. ¢Con qué infraestructura se cuenta para realizar pruebas técnicas?

d. Como se interpretan los resultados de pruebas fisicas reales y virtuales?

Para el desarrollo de los diferentes dispositivos médicos, se requiere de varias
pruebas técnicas, actualmente se encuentra en proceso de investigacion algunas
variables del material. Han sido desarrolladas para proyectos anidados analisis de
elementos finitos, analisis de superficies y curvaturas y demas verificaciones

técnicas.

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial
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55. Pruebas ergondémicas.

a. ¢Se realizan pruebas de usabilidad, confort, andlisis de movimientos,
trayectorias y demas factores que tengan que ver con la interaccién del usuario
con el producto?

b. ¢ Con qué infraestructura se cuenta para realizar pruebas ergondmicas?

c. ¢,Como se mide e interpreta la respuesta de los usuarios?
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

9. Marketing y Servicios (PMK)

56. Mercado objetivo.

a. ¢ Se realizan estudios de fabricacién de nuevos productos y productos actuales?
b. ¢ COmo se obtienen criterios de seleccion de lugares para la comercializacion?
c. ¢ Qué estrategias de promocion para captar la atencion de clientes y expansion
del mercado?

d. ¢Cudles son los estdndares y métodos de seleccion de precio para los

diferentes tipos de productos?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

57. Segmentacién del mercado.

a. ¢ Se realizan estrategias de segmentacion? (dividir un mercado objetivo amplio
en subconjuntos de consumidores, empresas 0 paises que tienen necesidades,
intereses y prioridades comunes y luego disefiar e implementar estrategias para
dirigirse a cada uno de ellos).

b. ¢Plantean estrategias de diferenciacion de productos o de un enfoque

diferenciador?
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Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

58. Comportamiento del consumidor.
a . ¢Se realizan analisis combinados de elementos psicoldgicos, sociolégicos y

antropolégicos sociales, para determinar el comportamiento del consumidor?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

59. Captacién de clientes.
a. ¢Qué metodologias para incentivar a nuevos clientes a probar productos de la

organizacion se tienen en cuenta?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial

60. Valor agregado para el cliente.
a. ¢En gué nivel las estratégicas disefiadas en los productos se transforman en

valor para el cliente?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial
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61. Fidelizacion de clientes.
a. ¢Cuales caracteristicas diferenciadoras generan distincion o atractivo para el
cliente, llevandolo a elegir los productos de la organizacion sobre los de la

competencia?

Cuantitativamente
Inicial Manejado Definido manejado Optimizado

Nivel de Capacidad y
Madurez empresarial
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