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Resumen

Titulo: Disefio de un proceso de desarrollo de sockets de miembro inferior por medio de
estrategias PLM*

Autor: Andrea Patricia Murillo Bohorquez**

Palabras clave: Gestion del ciclo de vida de producto (PLM), desarrollo de dispositivos médicos,
prétesis de miembro inferior.

Descripcion:

Este proyecto de investigacion se baso en la definicion de la estrategia PLM para el disefio de un proceso
de desarrollo de sockets de miembro inferior. La definicion de la estrategia se centro en las tres primeras
etapas del ciclo de vida: ideacion, definicion y produccién. También, areas de proceso como:
requerimientos del producto, configuracion y cambios, disefio de producto, manufactura de producto y
testing. Se utilizaron diferentes marcos de referencia para la configuracion de la estrategia PLM, se
compararon, definieron e implementaron tecnologias virtuales y de manufactura aditiva low-cost.
Posteriormente, se definieron los flujos de trabajo, actividades y roles con un esquema de trabajo
colaborativo en PLM. Con este estudio, se requeria cumplir con estandares de calidad y buenas practicas
durante el proceso de desarrollo del producto, administrar los recursos de forma eficiente, integrar las
tecnologias, mejorar la gestion de la informacién y la comunicacion de todos los roles. Por Gltimo, se
implementé la estrategia en casos de estudio, para comparar el proceso tradicional de fabricacion de sockets
con la estrategia PLM propuesta. Se analizaron los resultados obtenidos en aspectos como la reduccidon de
tiempos de actividades, la calidad de producto mejorando el control y precision del disefio y gestion de la

informacidn favoreciendo el trabajo colaborativo y trazabilidad de los datos.

* Trabajo de grado
** Facultad de Ingenierias Fisicomecanicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales. Maestria en
Ingenieria Industrial. Director. Javier Mauricio Martinez
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Abstract

Title: Design of a lower limb socket development process through PLM strategies*

Author: Andrea Patricia Murillo Bohorquez**

Keywords: Product Lifecycle management (PLM), medical device development, lower limb
prosthesis.

Descripcion:

This research project was based on the definition of the PLM strategy for the design of the lower
limb sockets development process. The definition of the strategy was focused on the first three
stages of the life cycle: ideation, definition and production. Also, process areas such as: product
requirements, configuration and changes, product design, product manufacturing and testing.
Different frameworks were used to configure the PLM strategy, virtual technologies and low-cost
additive manufacturing were compared, defined and implemented. Subsequently, the workflows,
activities and roles were defined with a collaborative work scheme in PLM. With this study, it was
required to comply with quality standards and good practices during the product development
process, manage resources efficiently, integrate technologies, improve information management
and communication of all stakeholders. Finally, the strategy was implemented in case studies, to
compare the traditional socket manufacturing process with the proposed PLM strategy. The results
obtained in aspects such as the reduction of activity times, product quality, improving control and
precision of the design and information management, favoring collaborative work and data

traceability, were analyzed.

* Trabajo de grado
** Facultad de Ingenierias Fisicomecanicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales. Maestria en
Ingenieria Industrial. Director. Javier Mauricio Martinez
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Introduccion

La transformacion digital, ha desafiado a las empresas al desarrollo de nuevos productos
complejos, incrementando la busqueda de innovacion de productos, individualizados, a un menor
precio, pero mayor calidad (Schweitzer, Handrich & Heidenreich, 2018). En la produccion, las
actividades de transformacion digital se limitan a la formacion de una base de datos industrial
como: sistemas de planificacion de recursos de la empresa y gestion del ciclo de vida del producto,
donde la gestion de los cambios presenta desafios en continuo crecimiento para las industrias
manufactureras (Koch, Gritsch, & Reinhart, 2016) en diferentes etapas y niveles de desarrollo del
producto (Santalova, Lesnikova, Kustov, Balahanova, & Nechaeva, 2019).

El desarrollo de productos es un proceso dinamico, no lineal, dividido en tareas asignadas a
profesionales de diversas disciplinas (X. Zhang & Thomson, 2019); su paradigma se basa en la
integracion de las etapas de disefio, fabricacion en el ciclo de vida del producto y documentos
digitales (Cherepashkov & Samoylov, 2018). La estrategia de ciclo de vida del producto (PLM),
permite la reutilizacion del conocimiento del producto y control de procesos (Stark, 2016); el
trabajo conjunto entre disefiadores, clientes, fabricantes y proveedores, facilita la innovacion
colaborativa durante la fabricacion de nuevos productos (Rafaj & Valcuha, 2018). Una actividad
importante en el ciclo de vida del producto es el disefio del proceso, pues conecta el disefio y la
produccion (L. Zhang, Zhou, Ren, & Laili, 2019), ademas, beneficia a las empresas en las etapas
de ingenieria y fabricacion, pues mejoraré la eficiencia al utilizar sistemas integrados (Schweitzer
etal., 2018).

Debido a los avances en TICs, se han implementado diferentes tecnologias en el sector salud

para el almacenamiento de registros, monitoreo, educacion y comunicacion, logrando aumentar la
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eficiencia de los procesos y la prestacion de servicios de atencion médica de mejor calidad (Alam,
Hoque, Hu, & Barua, 2020). Sin embargo, se ha identificado que muy pocas organizaciones
dedicadas a desarrollar dispositivos médicos (DM) tengan en su cultura organizacional
implementadas practicas que integren el uso de registros electronicos, afectando el tiempo en
actividades de atencidn al paciente y la realizacion de las practicas habituales, limitando el tiempo
que los profesionales de la salud pueden dedicar a la recoleccion de datos, especialmente cuando
desempefian maltiples funciones (Heinemann, Ehrlich-Jones, Connelly, Semik, & Fatone, 2017).

En el caso de los DM ortopédicos como lo son los sockets de miembro inferior, se ha
identificado en la literatura dos principales técnicas de fabricacion. Primero y méas predominante
la técnica tradicional, sin embargo, se presentan problemas en el tiempo de desarrollo (Saverio
Frillici & Rotini, 2013), errores en la toma de medidas y la no adaptacion del socket (L. Hsu,
Huang, Lu, Hong, & Liu, 2010), no hay trazabilidad en los cambios de la geometria del mufién
(Ranger et al., 2016) y no se puede garantizar la repetitividad de los modelos fabricados (Sengeh
et al., 2016). Por otro lado, se han implementado tecnologias avanzadas de manufactura en el
proceso de desarrollo de sockets de forma exitosa (Gabbiadirii et al., 2010; Mehmood et al., 2019;
Ranger et al., 2019). Sin embargo, se presentan inconvenientes respecto a la resistencia del material
(Doubrovski et al., 2015), el costo (Ranger et al., 2016) y la integracidon de las tecnologias
(Colombo et al., 2010).

La presente tesis de maestria surge a partir del proyecto de investigacion financiado por
MINCIENCIAS titulado “Modelo de innovacién social orientado a victimas de minas
Antipersonal (MAP) con amputacion de miembro inferior, integrando la estrategia rehabilitacion
basada en comunidad (RBC) y el modelo de servicio fundamentado en tecnologias Virtuales para

el desarrollo de sockets” y que quiere dar respuesta a la configuracion de un modelo basado en el
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uso de tecnologias, que permiten la personalizacién y la trazabilidad de los procesos mediante la
configuracion de la estrategia PLM. A partir de esto, se generan oportunidades de servicio y
atencion a pacientes que residen fuera de las ciudades, disminuyendo el tiempo de los procesos,
mejorando la calidad y precision de los sockets.

El presente trabajo de investigacion inicia con el andlisis contextual de desarrollo de sockets
para conocer, segun la literatura, observacion de campo y entrevistas a técnicos protesistas, sobre
las técnicas de fabricacion de sockets de miembro inferior. En el siguiente apartado se realiza un
autodiagnostico orientada a las capacidades operativas de desarrollo y el nivel de madurez del
grupo Interfaz; asimismo, se evalUan y definen las tecnologias para implementar en el proceso.
Posteriormente, se configura la estrategia PLM mediante herramientas de trabajo colaborativo para
gestionar la informacién de los procesos (etapas de ciclo de vida del producto, flujos de trabajo,
roles, herramientas, actividades, entradas y salidas). Por ultimo, se implementaron casos de
estudio, se presentan y analizan los resultados obtenidos en aspectos como la reduccion de tiempos
de actividades, la calidad de producto mejorando el control y precision del disefio y gestion de la
informacion favoreciendo el trabajo colaborativo y trazabilidad de los datos. Asimismo, se
demuestra que la estrategia propuesta para el desarrollo de sockets de miembro inferior es flexible,

reproducible y escalable.
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1. Planteamiento y justificacion de problema

Este proyecto se desarrolla en el ambito de la ortopedia, una de las areas mas importantes y
rentables en el sector médico (Khan, Jaffe, & Domb, 2014), debido a la prevalencia de
enfermedades degenerativas, accidentes y practicas mal realizadas que ponen en riesgo la vida
(Diaz Lantada, 2013; Garrote & Bonet, 2003), de tal forma que toda la poblacién es susceptible en
alguna etapa de su vida a enfrentar una situacion que requiera del tratamiento ortopédico. Uno de
los procedimientos que se realizan en el area ortopédica son las amputaciones de miembros
inferiores o superiores causadas por accidentes, enfermedades o defectos congénitos (Quiroz &
Zapata, 2015) o minas antipersonal. De hecho, Colombia ocup6 en el 2016 el segundo lugar en el
mundo, después de Afganistan (“COLOMBIA: El segundo pais con mas victimas de MAP/MUSE
en el mundo,” 2016) por accidentes de minas antipersonales (MAP) con aproximadamente 11.982
victimas hasta la fecha, y dejando heridas al 80.5 % (“Estadisticas de Asistencia Integral a las
Victimas de MAP y MUSE,” 2020). Como consecuencia de este tipo de situaciones, es importante
el uso de prétesis debido a que las personas con amputacion pueden mejorar su calidad de vida, y
obtener un mayor nivel de funcién e independencia (Imamphd, Miller, Finlayson, Eng, & Jarus,
2019).

Las prétesis de miembro inferior se desarrollan y comercializan en empresas manufactureras,
las cuales generalmente se encargan de fabricar los sockets, mientras que los demas componentes
de la protesis pueden importarse (lkeda et al., 2013). En Colombia, el proceso de desarrollo y
fabricacion de los sockets actualmente se realiza principalmente mediante técnicas artesanales -

tradicionales, presentando problemas en tres aspectos:
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En primer lugar, uno de los problemas relacionados con el proceso de desarrollo de sockets
mediante la técnica tradicional, esta relacionado con el tiempo de desarrollo de los sockets (Saverio
Frillici & Rotini, 2013). El proceso de disefio y fabricacion puede ser de 15 — 20 dias (“Proceso de
fabricacion de una proétesis de pierna,” 2015), sin embargo, estos tiempos pueden variar debido a
actividades de reprocesos (Vitali, Rizzi, & Regazzoni, 2017), rectificaciones y modificaciones al
socket (Pasquina, Emba, Corcoran, Miller, & Cooper, 2017). Por otra parte, el tiempo asociado a
la zona geografica de ubicacion de las personas amputadas (Quiroz & Zapata, 2015), debido a que
las empresas fabricantes estan ubicadas en zonas urbanas (lkeda et al., 2013), las personas deben
viajar constantemente o esperar en las ciudades para verificar si la protesis se adapta
adecuadamente a su mufidn. Estas situaciones, ademas de generar costos que en ocasiones no
pueden asumir las personas, fomentan la desercion para acceder al dispositivo (Quiroz & Zapata,
2015).

En segundo lugar, los procesos de fabricacion son tradicionales o artesanales, realizados por
personal técnico capacitado, con experiencia en obtencion de componentes a la medida del mufién
del paciente (Sengeh, Moerman, Petron, & Herr, 2016). Sin embargo, por la naturaleza del proceso,
es posible que no se pueda estandarizar, debido a que es dificil llevar un control de las medidas de
las zonas criticas (Mehmood et al., 2019). Por otro lado, el proceso no tiene trazabilidad,
dificultando el control de cambios de la geometria del mufién (Ranger et al., 2016). Asi mismo, no
se puede garantizar la repetitividad de los modelos fabricados (Sengeh et al., 2016), dado que se
destruyen datos de informacion de las geometrias y registros de los pacientes (Chuang et al., 2011).

Por ultimo, el tercer aspecto es la calidad del producto donde se ha identificado que casi la
totalidad de los amputados experimentan incomodidad y molestia al usar las protesis, afectando su

calidad de vida y salud (Ranger et al., 2016; Vempala, Liu, Kamper, & Huang, 2018). Esto puede



DISENO DE UN PROCESO 18

estar relacionado con la toma de datos deficientes, imprecisos, presncia de irregularidades (Dayal
Udai & Nath Sinha, 2017), la falta de cumplimiento con las especificaciones que garanticen la
obtencion del socket hecho a la medida (Hsu, Huang, Lu, Hong, & Liu, 2010) o el nimero de veces
que se debe redisefiar el socket (Gabbiadirii et al., 2010; Vitali et al., 2017). La calidad de los
sockets depende de la experiencia de los técnicos, la precision en la realizacion de las presiones y
ajustes (molde negativo) en las diferentes areas del mufién (Colombo, Rizzi, Facoetti, & Vitali,
2014; Sengeh & Herr, 2013; Tzeng, Hsu, & Chang, 2015), de lo contrario la adaptacion inadecuada
puede generar problemas en la piel como Ulceras o lesiones (Lee & Veneri, 2018; Sengeh et al.,
2016) y dolores crdnicos (Colombo, Facoetti, Rizzi, & Vitali, 2016). Por Gltimo, las propiedades
mecanicas de los materiales usados en las protesis convencionales como lo es el polipropileno se
reducen con el tiempo debido a la marcha y la temperatura (Suyitno et al., 2019).

De acuerdo a las evidencias de la revision de literatura, se observé que la implementacion de
herramientas digitales en el desarrollo de dispositivos médicos apoya las actividades centradas en
pacientes como la calidad del producto (lkeda et al., 2013); la creacion de modelos 3D de
prototipos digitales, ayudan a reducir los tiempos de entrega de | + D y los costos de fabricacion,
ya que se pueden realizar pruebas previas de los modelos, modificarse rapido digitalmente y luego
fabricarse directamente (Schweitzer et al., 2018), los sockets fabricados mediante tecnologias
CAD-CAM requieren menos tiempo de trabajo, debido a que se modifica el modelo digitalmente
usando un software (Mehmood et al., 2019). Asi mismo, la literatura destaca la importancia de
garantizar la realizacion de los procesos establecidos (Garro, 2016).

Por lo tanto, de acuerdo con la problematica descrita anteriormente, este estudio busca

responder a la pregunta:
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¢Como las tecnologias virtuales y la estrategia PLM contribuyen para mejorar la precision,
tiempo y la eficiencia en gestion de la informacion en el disefio y desarrollo de sockets de miembro
inferior?

Finalmente, esta investigacion es una forma de mostrar la aplicabilidad, escalabilidad,
reproducibilidad y conveniencia para el desarrollo de productos a los actores del sistema en
términos de rehabilitacion, para mejorar la capacidad y precision de desarrollo de los sockets en
menor tiempo Yy la eficiencia en la gestion de informacion. Como consecuencia, se contribuira a
mejorar la calidad de vida de las personas que sufren este tipo de discapacidades mediante la

integracion de tecnologias y conocimiento de otras areas de estudio.
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2. Objetivos

2.1 Objetivo General

Proponer un proceso de disefio y desarrollo de sockets de miembro inferior que permita mejorar
la precision, el tiempo de desarrollo y la eficiencia en la gestion de la informacion mediante la

implementacién de estrategias PLM

2.2 Objetivos Especificos

- Identificar los factores que afectan el proceso de desarrollo de sockets, mediante revision de
literatura y estudio de campo

- Definir los factores de desempefio orientados al desarrollo de sockets precisos por medio de
evaluacion de tecnologias virtuales.

- Configurar la estrategia PLM estableciendo los flujos de trabajo del proceso, mejorando la
eficiencia de la gestion de la informacién y la disminucion de tiempos de desarrollo.

- Definir el proceso de desarrollo de sockets basado en la integracidn de la estrategia PLM y las
tecnologias virtuales.

- Evaluar el proceso de desarrollo de sockets mediante la implementacion de caso de estudio

comparando la técnica tradicional de desarrollo de sockets y el proceso propuesto.
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3. Marco Tedrico

3.1 Protesis de Miembro Inferior

Las protesis de miembro inferior estdn compuestas por el socket, la cafia y el pie, Figura 1,
siendo el socket la interfaz entre el mufidén y la prétesis (Suyitno et al., 2019); son productos
personalizados que deben adaptarse a la anatomia del mufién (Buzzi, Colombo, Facoetti,
Gabbiadini, & Rizzi, 2012). El uso de las protesis permite a los amputados recuperar la funcién
parcial de la extremidad perdida (Quintero-Quiroz & Pérez, 2019; Tzeng et al., 2015), afectando
positivamente la calidad de vida de estas personas, aumentando las oportunidades de empleo y

mejorando su salud y bienestar a largo plazo (Hamner, Narayan, & Donaldson, 2013).

Figural

Componentes de protesis de miembro inferior

Nota. Adaptado de https://donadora.mx/campanas/necesito-una-protesis

Actualmente, las empresas disefian y fabrican los sockets mediante alguna de las siguientes dos

técnicas: técnica tradicional o implementacion de tecnologias, descritas a continuacion:
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3.1.1 Técnica tradicional

La fabricacion de los sockets comienza cuando el técnico envuelve el mufion de la persona
utilizando vendas de yeso para capturar su geometria, para lo cual deben ejercer presion en algunas
areas del mufidn, a veces provocando dolor en las personas (Dayal Udai & Nath Sinha, 2017). Al
secar el yeso, se retira (molde negativo), el cual se rellena nuevamente con yeso y queda un molde
positivo (Colombo, Facoetti, Gabbiadini, & Rizzi, 2013). El molde positivo se modifica en
diferentes zonas de interés (zonas de carga y descarga), segun los datos anatémicos del mufion, el
tipo de socket y las caracteristicas del paciente (Colombo et al., 2016). El socket se forma sobre el
molde de yeso rectificado con el uso de resina reforzada con fibra o materiales termoplasticos de

ldmina (Quintero-Quiroz & Pérez, 2019). En la Figura 2, se observa el proceso de fabricacion.

Figura 2

Proceso de técnica tradicional

cQuese | EVALUAREL | ELEGIRLOS SOCKET DE SOCKET | ENSAMBLE DE
hace? PACIENTE | COMPONENTES PRUEBA DEFINITIVO PROTESIS
¢Quién | : - , - : - . - .
Técnico protesista| Técnico protesista | Técnico protesista | Técnico protesista | Técnico protesista
lo hace? nico protes
Evaluacion del - Envolver el mufion con
mufi6n (forma Se eligen los vendas de yeso (negativo).| El socket se forma El socket y los
. L . - Negativo se rellenacon | Sobre el molde tes de |
.Oa piel, longitud, | componentes (liner, | oo "o i) rectificado con el | COMPOnentes de fa
¢Como huesos, etc.)y | 1ipo de socket, pie, | se agregaselimina uso de resina | Prétesis (pie, cafia,
se hace? | condiciones fisicas | tubo, etc.) para el | material (positivo) de reforzada con fibra rodilla) se
del paciente paciente acuerdo con la o termoplasticos ensamblan
morfologia del paciente. laminados
{Gabbiadinl. 8. et sl 2010) (Babbiadici, 8 et al 7010) fcalonbo. e1st, 2013) (Doutwoveki, etal. 2015)
LN Alinicio de i Después verifi Al tener el socket
¢Cuando r0ceso de Después de la Después de evaluar el_s;uesl ver i:ca:jy definitivo y los
se hace? proceso ¢ evaluacion general el paciente validar el socketde|  ¢omponentes
! fabricacion i o 20 prueba comprados

La técnica tradicional presenta ventajas como: soluciones seguras y confiables debido a los afios
de experiencia de la técnica y el bajo costo (Vargas, 2018), asi como sockets que se ajustan al

mufion de los pacientes (Hsu et al., 2010).
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Desde el afio 2005 se han realizado diferentes estudios cuyo objetivo era mejorar la técnica
tradicional para obtener la geometria del mufion. Se probd la tecnologia de fundicion en arena en
casos transtibiales, obteniendo datos sobre una mejor consistencia del ajuste protésico, reduciendo
la influencia de la habilidad técnica en relacion con la implementacion del yeso, y presentado
buenos ajustes de entre el 20 al 53% de las protesis fabricadas (Steen Jensen, Poetsma, & Thanh,
2005). En el estudio de Laing (2011) implementan la tecnica PCAST, que consiste en envolver el
mufidn con yeso, antes de colocarlo en una cdmara de agua presurizada y sellada. La presion se
ejerce de manera uniforme, lo cual provoca una elongacion de los tejidos blandos del mufién. Se
genera un molde positivo y se siguen los métodos normales de laminacion para fabricar el zocalo
sin necesidad de realizar rectificaciones. Con esta técnica se logr6 mejorar los tiempos de
fabricacion y se eliminaron los problemas en las rectificaciones de los moldes (Laing, Lee, & Goh,
2011).

3.1.2 Implementacion de Tecnologias

Desde hace algunos afios se han implementado tecnologias virtuales y de manufactura para el
desarrollo de sockets como: ingenieria inversa (RE), software CAD, CAE, CAM Yy prototipado
rapido (RP). Para la obtencion de la geometria de referencia del mufion (superficie externa del
mufidn y/o musculos, huesos) y realizar la ingenieria inversa, se han utilizado escaner 3D (Chuang
etal., 2011; Jin, Plott, Chen, Wensman, & Shih, 2015), imagenes de resonancia magnética (MRI)
(Colombo, Facoetti, & Rizzi, 2013; Sengeh & Herr, 2013; Waldenfels, Raith, Eder, Volf, & Jalali,
2012) y Tomografia Computarizada (TC) (Colombo, Filippi, Rizzi, & Rotini, 2010; Gabbiadirii,
Colombo, Facoetti, & Rizzi, 2010).

El uso de software CAD para el modelado virtual de los sockets (Buzzi et al., 2012; Dhokia et

al., 2017; Doubrovski et al., 2015; Sahandi, Sewell, Noroozi, & Hewitt, 2012), a partir de las
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superficies obtenidas por RE; el software CAE para la simulacién biomecanica de la geometria y
material del socket (Colombo et al., 2010; Colombo, Rizzi, Regazzoni, & Vitali, 2018; Sewell et
al., 2012). Por dultimo, la implementacion de tecnologias de manufactura aditiva como
estereolitografia, sinterizacion laser selectiva, modelado por deposicién fundida o impresion por
inyeccion de tinta, para fabricar los prototipos fisicos y realizar pruebas con los pacientes (Jin et

al., 2015; Nguyen, Benabou, & Alfayad, 2018), Figura 3.

Figura 3

Proceso técnica implementacion de tecnologias
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Los estudios identificados en la literatura han implementado tecnologias para el desarrollo de
sockets porque se puede reproducir sockets idénticos (Hsu et al., 2010; Nguyen et al., 2018), las
tecnologias permiten obtener sockets mas precisos y mejor calidad de vida de los amputados
(Colombo et al., 2010; Mehmood et al., 2019), se reduce el nimero de modelos fisicos del mufidn,

la participacion del amputado, las operaciones por parte de técnicos (Buzzi et al., 2012; Colombo
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et al., 2010; Hsu et al., 2010). Por otro lado, se ahorra tiempo y dinero, y permite al técnico pasar
maés tiempo con los pacientes (Colombo, Facoetti, Gabbiadini, et al., 2013; Sanders et al., 2010),
se acelera el proceso de desarrollo de sockets por la integracion de las tecnologias (Colombo et al.,
2010), el técnico protesista puede modificar la extremidad digitalizada en software (Tzeng et al.,
2015) en lugar de lijar, limar o rellenar un molde de yeso.

Diferentes estudios han implementado tecnologias de bajo costo (Low-cost), permitiendo que
los laboratorios ortopédicos puedan acceder a diversas tecnologias en la fabricacion de sockets de
miembro inferior (Colombo, Facoetti, Rizzi, & Vitali, 2013). Por ejemplo, el uso imégenes de
ultrasonido, los cuales son portatiles y tienen un costo relativamente bajo comparado con otras
tecnologias (Ranger et al., 2016), se ha implementado escaner 3D y software libre (open source)
(Colombo et al., 2010; Dickinson, Steer, Woods, & Worsley, 2016; Morotti, Regazzoni, Rizzi, &
Colombo, 2014) y se han desarrollado sistemas CAD / CAM de bajo costo para disefiar y fabricar
prétesis (Colombo, Rizzi, Regazzoni, & Vitali, 2018; Mehmood et al., 2019), presentandose como
alternativas rentables frente a la técnica tradicional. Por otro lado, la manufactura aditiva ha
logrado reducir dréasticamente el costo de las protesis (Steenhuis & Pretorius, 2017). La tecnologia
de manufactura aditiva de bajo costo més utilizada para la fabricacion es el Fused Deposition
Modeling (FDM) (Colombo et al., 2018).

3.2 Product Lifecycle Management (PLM)
La gestion del ciclo de vida del producto (PLM), se define como la estrategia que integra la

informacion, las personas, procesos Yy tecnologias en todas las etapas de la vida de un producto,
desde la ideacion, el disefio, la fabricacion, comercializacion, mantenimiento, disposicion final
(Grieves & Tanniru, 2008). También se define como el conjunto de herramientas que recopilan y
gestionan la informacién generada de los productos, enfocandose en soluciones tecnoldgicas

especificas (Cantamessa, Montagna, & Neirotti, 2012). PLM se centra en el producto a lo largo
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del ciclo de vida, mejora su desarrollo e innovacién, reduce el tiempo de comercializacion,
lanzando nuevos productos al mercado més répido (Stark, 2016).

Los sistemas PLM facilitan el intercambio de informacion entre los actores al proporcionan una
estructura de documentos clara, que facilita el seguimiento de diferentes versiones, permite el
acceso a los documentos y estructurando los flujos de trabajo (Schweitzer et al., 2018). La
interaccion continua de software y actores en los sistemas PLM, permite a las personas poner sus
conocimientos en el sistema, recuperar los conocimientos de los actores y colaborar de manera
efectiva; asi como la colaboracién inter e intradepartamental, o intercambio por fuera de la empresa
(Bosch-Mauchand, Belkadi, Bricogne, & Eynard, 2013).

La estrategia esté dividida en 6 etapas desde el punto de vista de fabricacion como se observa
en la Figura 4, ideacion, definicion, realizacion, comercializacion, uso y soporte, y disposicion
final.

Figura4

Etapas de la estrategia PLM

Requerimientos
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Adaptado de: (Bedolla, Ricci, Gomez, & Chiabert, 2013)
Igualmente, estd compuesto por areas de proceso Figura 5, relacionadas con una o mas fases

del ciclo de vida del producto: configuracién y gestion de cambios, gestion de proyectos,
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requisitos, disefio de productos, produccion de productos, pruebas, comercializacion y servicio de

productos, y finalmente evaluacion de sostenibilidad del producto (Bedolla et al., 2013).

Figura 5
Areas de proceso segun las etapas de la estrategia PLM
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Adaptado de: (Bedolla et al., 2013)
- Gestion de proyecto: Gestiona productos y desarrolla proyectos que satisfagan necesidades

de clientes y usuarios, centrandose en gestion de riesgos, planificacion de proyectos, dotacién de

personal, seguimiento y monitoreo del progreso, etc.
- Configuracion y cambios: Es el corazon del PLM. Identifica la configuracion de items del

producto, controla y audita su cambio, y mantiene su integridad, asegurando que no entren en
conflicto por motivos de actualizacion, notificaciones limitadas o maltiples versiones.

- Requerimiento de producto: Su fin es identificar requerimientos a partir de necesidades del

usuario final y definirlos como variables, e identificar cualquier inconsistencia.

- Disefio de producto: Es una de las actividades mas creativas en el PLM, debido a que el
proceso de disefio del producto tiene altas incertidumbres, lo que puede generar fracasos
importantes, causando pérdidas a los fabricantes. Esta actividad en el desarrollo de productos

complejos a menudo involucra diferentes disciplinas y campos (L. Zhang et al., 2019).
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- Fabricacién de producto: Esta es una de las etapas mas importantes y complejas del PLM,
debido a que la calidad del proceso afecta directamente la calidad y el rendimiento del producto
final (L. Zhang et al., 2019).

- Testing producto: Se pueden probar los requerimientos y parametros del producto antes de
la produccion, se identifican los defectos en el disefio del producto, se reducen los ciclos y costos
de desarrollo del producto (L. Zhang et al., 2019).

3.2.1 Necesidad de implementacion de PLM

En la era de la transformacion digital, especificamente la estrategia PLM es més relevante en
las primeras tres etapas (ideacion, definicion y fabricacion) del proceso de desarrollo de nuevos
productos (NPD), pues la reduccion de costos como la reduccién de la complejidad del proceso
son muy complejos, resultando un alto potencial para aumentar el tiempo de comercializacion
(Schweitzer et al., 2018). El uso de tecnologias digitales como el disefio asistido por computadora
(CAD), la fabricacion asistida por computadora (CAM), la impresion 3D vy la planificaciéon de
recursos empresariales (ERP), permiten que los datos fluyan sin inconvenientes de un
departamento a otro; la informacién puede ser utilizada rapidamente reduciendo de esta manera el
tiempo de produccién y mejora la eficiencia de los procesos (Prajogo, Toy, Bhattacharya, Oke, &
Cheng, 2018). Por otro lado, se debe diferenciar los procesos para el desarrollo de productos
especificos (desarrollo de plataformas o los productos de ingenieria bajo pedido, innovacion y
produccion en el ciclo de vida) (Borsato, 2014).

En el desarrollo de dispositivos médicos se generan grandes cantidades de informacion, por lo
tanto, se requiere llevar la trazabilidad de la informacion durante el proceso de desarrollo, para
garantizar el cumplimiento de los requerimientos y realizacion de los procesos establecidos (Garro,

2016). La definicion y posterior implementacion de la estrategia PLM permitira la trazabilidad y
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seguridad de la informacién de cada producto, la reutilizacién del disefio en una base de datos y
gestionar los recursos del proceso de desarrollo del producto (Pinna et al., 2018).

La estrategia PLM ha sido implementada en diferentes industrias como la aeroespacial (R.
Brandao & Wynn, 2009), textil (Hribernik, Arabsolgar, Canepa, & Thoben, 2019) y automotriz
(Dika, Ducellier, Eynard, Lafon, & Deneux, 2008; Nascimento & Cessa, 2019), sin embargo, del
sector médico ortopédico, se han realizado pocos estudios. Los estudios identificados en este
sector, estan enfocados principalmente en implantes de osteosintesis (Ardila et al., 2018; Martinez,
Lépez, Murillo, & Garnica, 2019; Murillo, Lépez, & Martinez, 2017; Ngo, Belkadi, & Bernard,
2017) y obtencion de iméagenes biomédicas (Pham et al., 2016).

3.2.2 Product Data Management (PDM)

El sistema PDM es uno de los elementos mas importantes de la estrategia PLM, debido a que
gestiona y controla todos los datos del producto creados, durante todo el ciclo de vida del producto
(Stark, 2016). Este sistema permite la integracion de almacenamiento de datos electronicos, la
gestion de documentos, de la estructura del producto, de procesos y proyectos (Bokinge &
Malmqvist, 2012). El PDM se usa principalmente en la industria centrandose en las primeras fases
del ciclo de vida: desarrollo, creacién de prototipos o producciéon (Bruun, Mortensen, Harlou,
Wordsch, & Proschowsky, 2015), organiza toda la informacion del producto administrando las
diferentes partes y la relacion entre las partes y los documentos (Zhao, Guo, & Zeng, 2012).

El entorno de los sistemas PLM se caracteriza por la coexistencia e integracion de varias
herramientas independientes, en donde cada una se basa en su propio modelo de producto
especifico (Bruun et al., 2015). Hay ocho componentes basicos de un sistema PDM los cuales se
distribuyen de manera diferente en moédulos: El almacén de informacion (almacenar datos de

producto), la administracion del almacén de informacion (control y administracion, acceso a los
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datos, la recuperacion, la seguridad e integridad, el uso concurrente de los datos y trazabilidad), la
infraestructura (hardware y software, sistemas de gestion de datos), el gerente de administracion
del sistema (configurar y mantener la configuracién del sistema PDM, asigna y modifica tipos de
acceso), la interfaz (consultas de usuarios, formularios y generacién de informes), la definicion de
estructura de producto y flujo de trabajo (informacion de roles, recursos, eventos, procedimientos,
estandares y responsabilidades), por altimo, el control de flujo de trabajo (control y coordinacién
de actividades) (Stark, 2016).

3.3 Proceso de Desarrollo de Producto

El desarrollo de productos tiene como objetivo generar productos funcionales y producibles
(Riesener, Doelle, Ebi, & Tittel, 2019). El desarrollo de productos es un proceso dinamico y no
lineal que tiene una gran interdependencia e incertidumbre; debido a su naturaleza
multidisciplinaria y al corto tiempo de desarrollo, el desarrollo de un producto complejo
generalmente se divide en tareas manejables, que se asignan a profesionales de diversas disciplinas
(X. Zhang & Thomson, 2019).

El desarrollo del producto es visto como la demanda de conocimiento por parte de las funciones
del producto y el suministro de conocimiento por parte de los disefiadores (X. Zhang & Thomson,
2019). En el sistema de informacion de fabricacién, es una solucién convincente para mejorar la
interoperabilidad de las aplicaciones de sistemas asistidos por computadora compartiendo e
intercambiando datos de fabricacion (Sequenzia, Rizzuti, Martorelli, & Ingrassia, 2018).

3.4 Disefio de Procesos

Los procesos son un conjunto ordenado y especifico de actividades de trabajo que se realizan a
través del tiempo, con entradas y salidas (Koch, Gritsch, & Reinhart, 2016), que interactlan entre
si, en una relacion secuencial desde el principio del proceso hasta el final, con el fin de afiadir valor

durante su desarrollo (Browning, Fricke, & Negele, 2006).
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Un aspecto importante entre el disefio y la manufactura es poder garantizar la toma de
decisiones en la planificacion, esto con el objetivo de eliminar o reducir los errores durante el
proceso (Sequenzia et al., 2018). Los modelos de procesos son la base para planificar y gestionar
proyectos; al definir cada una de las actividades que se realizaran y sus areas de trabajo, se puede
tener una idea de la trayectoria critica y la duracion de cada proyecto (Browning et al., 2006). Al
monitorear los procesos de produccion se puede tener el control de la organizacion, favoreciendo
la interaccion de los empleados con los sistemas mediante el uso de datos histéricos (Moeuf,
Pellerin, Lamouri, Tamayo-Giraldo, & Barbaray, 2018). Las metodologias de planificacion de
procesos y el modelado de recursos de fabricacion permiten mejorar la integracion informatica,
incluyendo la definicion de materias primas, maquinas, herramientas disponibles y la secuencia de
operaciones (Sequenzia et al., 2018).

3.5 Estrategia de produccion de fabricacion.

Debido a las competencias entre las organizaciones, las empresas fabricantes deben ofrecer la
disponibilidad y velocidad para ofrecer y desarrollar altos volimenes de productos estandarizados
y personalizacion para productos de bajo volumen (Altendorfer & Minner, 2014). De acuerdo al
nivel de personalizacion del producto, los sistemas de produccion se pueden dividir en fabricacién
por inventario (MTS) y fabricacion bajo pedido (MTO) (H. Rafiei, Rabbani, & Hosseini, 2014).
Los sistemas MTO se caracterizan por procesos que se inician solo al recibir la orden/pedido del
cliente (Braglia, Castellano, & Frosolini, 2015). En las organizaciones que implementan el sistema
MTO, el departamento de ventas decide si acepta el pedido del cliente 0 no y se garantiza un mayor
nivel de personalizacion del producto (Hamed Rafiei, Rabbani, & Kokabi, 2014).

3.5.1 Manufactura digital directa
El objetivo de la fabricacion digital es definir y gestionar la informacion del proceso de

fabricacion, facilita una vision holistica del disefio del producto y del proceso como parte integral
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del ciclo de vida del producto (Denkena, Shpitalni, Kowalski, Molcho, & Zipori, 2007). Permite
disefar y fabricar productos personalizados y variables de alta calidad, realizados por una red de
personas/roles (Chen et al., 2015). Es un conjunto de tecnologias que permite reducir el tiempo y
el costo del desarrollo del producto, mejorar la calidad y aborda la demanda de personalizacion de
productos (Chong, Ramakrishna, & Singh, 2018). Es un area emergente dentro de PLM, debido a
que permite la colaboracion de las tecnologias en varias fases del ciclo de vida del producto
(Paritala, Manchikatla, & Yarlagadda, 2017).

La manufactura digital, es un proceso més ciclico comparado con la fabricacion tradicional,
este se debe a que el producto se disefia, se prueba/simula y evoluciona virtualmente mediante el
uso de software CAD (Computer Aided Design) (Keaveney & Dowling, 2018). Existen tres tipos
de tecnologias de manufactura: aditiva, tradicional (incluye sustractiva) e hibrida; las tecnologias
de manufactura aditiva logran reducir el tiempo del ciclo y el costo del desarrollo del producto,
permite la representacion realista de formas y la evaluacion de disefio complejas (Chong et al.,
2018). El proceso de manufactura aditiva es ideal para la fabricacion de productos bajo pedido,
debido a que permite la personalizacion de productos a menor costo comparada con tecnologias
de fabricacion tradicionales (Ford & Despeisse, 2016).

La manufactura aditiva es un proceso mas eficiente en cuanto a recursos, debido a que genera
menos desperdicio en comparacion con las técnicas sustractivas (Ford & Despeisse, 2016). En el
sector salud, los avances en las tecnologias de AM cambiaron la fabricacién en masa de
dispositivos médicos a la fabricacion preoperatoria personalizada basados en modelos digitales 3D
de los pacientes (Paritala et al., 2017).

3.6 Gestion de la informacion

Debido al aumento de informacion en las organizaciones, se vio la importancia y necesidad del

dominio de la gestion de la informacion (Santos, Reis, & Fleury, 2020), principalmente en 4 ejes:
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sistemas de informacion, recuperacion de informacion, entornos y contextos de la informacion
(Sharma, Rana, & Nunkoo, 2021). El objetivo principal de la gestion de la informacion es el uso
organizado y sistemético de los datos de las empresas, para facilitar la adquisicion, generacion,
uso y almacenamiento de la informacion y de esta manera, mejorar el rendimiento y la capacidad
de adaptacion a las condiciones cambiantes del entorno (Devece, Peris, & Rueda, 2015). Por otro
lado, la gestion de la informacion esta directamente relacionado con la gestion del conocimiento,
y por lo tanto enfocado en las personas de la organizacion (Ledn & Ponjuén, 2011).

La estrategia PLM ofrece herramientas que permite manejar gran cantidad de informacion,
puede ahorrar alrededor del 40% del tiempo del ingeniero se dedica a conectar la informacion
sobre los procesos, con la busqueda y el intercambio de informacién (Santos, Reis, & Fleury,
2020).

3.7 KPIs
Un indicador se define como un dato obtenido, el cual se mide para cuantificar la eficiencia o

eficacia conseguida durante el proceso (Martin-andino, 2006). Se definen indicadores de
rendimiento para evaluar el rendimiento del proceso y, permitir al fabricante y al disefiador elegir
las mejores soluciones técnicas en la cadena de valor de las organizaciones (Bosch-Mauchand et
al., 2013). Los indicadores de un proceso se pueden dar como valores absolutos, tales como el
valor que el cliente recibe, el costo del proceso, nimero de reclamos, o con medidas de rendimiento
como la eficiencia (Martin-andino, 2006). Los indicadores que una organizacion puede mejorar
después de invertir en nuevas tecnologias son: menores costos, mejor calidad, mayor flexibilidad

y mayor productividad (Moeuf et al., 2018).
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4. Metodologia

La metodologia propuesta es de tipo mixto, con un componente cualitativo en el analisis y
construccion de una estrategia y el disefio del proceso, con un componente cuantitativo en la
seleccion de software. La metodologia propuesta para la realizacion del estudio Figura 6, la cual
se desarroll6 en 4 etapas. Primero se inicia con el analisis del proceso de disefio y fabricacion de
los sockets mediante revision de literatura, observacion de campo y entrevista con protesistas, para
identificar los factores que afectan el desarrollo de sockets. En la segunda etapa, se realiza
comparacion de tecnologias de ingenieria inversa y disefio asistido por computador (CAD) y
software PDM, se configura la estrategia PLM definiendo los roles, los flujos de trabajo y la
integracion de las tecnologias, para finalizar con la definicion del proceso de desarrollo de sockets.

En la tercera etapa, se implementa la estrategia en los casos de estudio transtibiales y
transfemorales. En la cuarta etapa, se presentan los resultados de acuerdo a indicadores de
desempefio como tiempo, calidad y gestion de la informacidn, se comparan las técnicas en aspectos
como el tiempo de actividades, tecnologia, insumos, recursos, por Gltimo, las conclusiones del

trabajo de investigacion.

Figura 6

Metodologia propuesta proceso de investigacion

Analisis
contextual de Implementacion
desarrollo de en casos
sockets

Definicién de — Evaluacién
la estrategia de resultados
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5. Resultados

5.1 Analisis Contextual de Desarrollo de Sockets

Esta etapa se dividio en tres apartados con el fin de conocer segun la literatura, observacion de
campo Yy entrevistas a técnicos protesistas sobre las técnicas de fabricacion de sockets de miembro
inferior.

5.1.1 Revisién de literatura

La revision de la literatura realizada fue de tipo narrativo (APENDICE A). La blsqueda se
enfocd en el desarrollo de sockets para miembro inferior; por lo tanto, el objetivo de la revision
era identificar actores, tecnologias, actividades y factores que afectan el desarrollo de sockets. Por
lo tanto, se formuld las siguientes preguntas de investigacion de revision de literatura:

¢ Cudles son las técnicas para el proceso de desarrollo de sockets de miembro inferior?

¢Qué problematicas/desventajas se presentan en las técnicas de desarrollo de sockets de
miembro inferior?

¢ Qué tecnologias avanzadas de manufactura se estan implementando para el disefio y desarrollo
de sockets?

Una vez identificados los términos de busqueda para la revision del estado del arte, se consulto
en la base de datos SCOPUS e ISI Web of Science, en una ventana de tiempo de 2005-2020, y se
definio la ecuacion de buasqueda. Se definieron los siguientes términos relacionados con el

desarrollo de sockets de miembro inferior para conformar la ecuacion de busqueda Figura 7.
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Figura7

Palabras clave relacionadas con el desarrollo de socket de miembro inferior

PROCESO PRODUCTO CASO
AN AN
Prothesis development process Lower limb socket Transtibial socket
Sockets manufacturing process Prosthetic socket Transtibial prosthesis
Manufacturing prosthetic socket Transfemoral prosthesis
Sockets development Transfemoral socket

Ecuacion de busqueda: (prosthesis development process OR sockets development OR sockets
manufacturing process OR manufacturing prosthetic socket) AND (lower limb socket OR
prosthetic socket OR transtibial socket OR transtibial prosthesis OR transfemoral prosthesis OR
transfemoral socket).

La busqueda generd 847 resultados, a los cuales se le aplico criterios de calidad, inclusién y
exclusion para refinar la basqueda. En total se identificaron 47 documentos que exponian las
técnicas de fabricacion de socket de miembro inferior. A continuacion, se exponen los hallazgos

identificados de acuerdo a las técnicas de fabricacion Tabla 1 y Tabla 2.
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Tabla 1

Resultados de revision de literatura, técnica tradicional

Autor T
T
Herbert, Simpson,
Spence, & lon X
(2005)
Colombo et al., X
(2010)

David Moinina
Sengeh & Herr X
(2013)

Selles, Janssens,
Jongenengel, & X
Bussmann, (2005)

Colombo, Facoetti,
Rizzi, et al., (2013)

Actividad 1: Medicion mufion

Rol: protesista
Insumo/herramientas: cintas
métricas

Rol: protesista
Como: se hace una evaluacion de la
persona amputada

Informacion de cada actividad

Actividad 2: Modelo
positivo
Rol: protesista
Insumos: vendajes de yeso
Como: el yeso envolvente
de la extremidad residual se
rellena con yeso

Rol: protesista

Insumo: yeso

Como: se venda el mufién y
ejerciendo presiones para
asegurar los puntos de
carga correcto

Rol: protesista

Insumo: Yeso

Cémo: captura la forma de
la extremidad residual
envolviendo un yeso
alrededor de ella mientras
la extremidad residual se
carga o descarga.

Como: el Liner se coloca
sobre el mufién y se protege
con una envoltura de
plastico.

Se colocan almohadillas en
sitios sensibles del mufién

Rol: protesista

Insumo: Yeso

Cdmo: se crea un yeso
negativo manipulando con
manos parches de yeso
directamente sobre la
extremidad residual del
paciente

Actividad 3:
Rectificacion
Rol: protesista
Cémo: Rectificacion del
yeso para producir la
distribucién percibida
de las presiones

Rol: protesista

Cémo: Comparacion de
las medidas positivas
con las tomadas en el
paciente, para verificar
la precision del modelo

Insumo: Yeso

Cémo: los puntos
anatémicos de interés se
identifican en el molde
positivo y se agrega
material para aliviar la
presién o se elimina
para aumentar la
presion

Insumo: yeso

Como: se modifica
cuando es necesario y se
usa para dar forma al
socket

Rol: protesista

Insumo: yeso

Cémo: se modifica
agregando y eliminando
Yeso en zonas
especificas de acuerdo
con las medidas del
mufién y las
caracteristicas del
paciente

Actividad 4: Fabricacion
socket

Cémo: El encaje se forma
sobre el molde rectificado con
el uso de resina reforzada con
fibra o materiales
termoplasticos laminares
Rol: protesista
Cémo: Termoformado de
estireno o forro de poliuretano
en el modelo de yeso para
fabricar la forma interna del
socket. Laminacion de resina
con una hoja de fibra de
carbono

Insumo/herramienta: fibra de
carbono, bomba de vacio
Como: La fibra de carbon
activado se enrolla sobre el
dispositivo. Se aplica una
presion de aire, después de que
la fibra de carbono se endurece,
se quita la maquina de presion
y se corta el encaje a la forma
deseada

Como: Se fabrica un socket de
verificacion termoformable
directamente en el modelo
positivo modificado y se
prueba en el amputado.

Actividad 5: Pruebas
marcha / mecénicas

Coémo: ocasionalmente,
modificando el socket
en la etapa de
adaptacion

Como: pruebas estaticas
con paciente

Cémo: armado y
alineacion de protesis
Evaluacion de las
actividades relacionadas
con la movilidad. El
analisis de la marcha
cinematica se llevo a
cabo en pista recta de
15m

Cémo:

Se realiza la toma
definitiva y todos los
componentes de la
prétesis se ensamblan
para la configuracion
estatica final.
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Gabbiadirii et al.,
(2010)

Colombo, Facoetti,
Gabbiadini, et al., X
(2013)

Frillici, Rissone,
Rizzi, & Rotini, X
(2008)

Roles: médico y protesista

Coémo: Se evalla el estado general
de la extremidad residual asi como
las condiciones fisicas y mentales
generales del paciente y se toman
medidas manuales de la extremidad
residual.

Eleccion de los componentes.

Rol: protesista
Cémo: se hace una evaluacion del
amputado

Como: medicién manual del mufién

Rol: protesista

Insumo: yeso

Coémo: realiza el modelo
positivo del mufién

utilizando un yeso negativo

obtenido directamente del
miembro residual del
paciente.

Rol: protesista

Insumo: yeso

Coémo: yeso negativo
directamente en el mufién.

Luego, el técnico marca con

un lapiz en las areas que
deben modificarse en el
modelo positivo

Insumo: yeso
Coémo: directamente en el

mufién del paciente usando

vendas de yeso ejerciendo
presiones para asegurar los
puntos de carga

Rol: protesista

Como: modificado con
respecto a las medidas y
caracteristicas del
paciente, se agrega y
elimina material de
acuerdo con la
morfologia y las
caracteristicas del
paciente.

Cémo: el modelo
positivo se modifica
manualmente al agregar
y eliminar yeso en
zonas especificas y de
acuerdo con las medidas
del mufién

Cdmo: comparacion de
las mediciones del yeso
con las tomadas en el
paciente (exactitud del
modelo) y el ajuste
manual

Rol: protesista

Cdmo: después de que el
socket de comprobacién prueba
al paciente, el técnico.

Montaje de la protesis: el
encaje definitivo se ensambla
finalmente con todos
componentes de protesis y se
realiza una Gltima prueba con
el paciente

Cémo: se realiza la toma
definitiva y se ensambla la
prétesis. Normalmente es
necesario producirde2a5
sockets de verificacion antes de
llegar al definitivo. El socket
termo formable se fabrica
directamente en el modelo
positivo modificado y se
prueba en el amputado.

Insumos: estireno, poliuretano,
resina, fibra de carbono

Cémo: termoformado del
estireno o forro de poliuretano;
laminacion de resina con una
hoja de fibra de carbono.

Coémo: Una vez
realizada la verificacion
en el paciente y todas
las modificaciones
necesarias resaltadas se
aplican en el modelo
positivo, normalmente
se realiza otra
verificacion en el
paciente.

Tabla 2

Resultados de revision de literatura, implementacion de tecnologias

Cas
0
Autor
woow
HoF o
Herbertetal., X X

(2005)

CAD

Tipo de tecnologia

w s 5 o
S g ¢ F datos
Herramienta: laser
x| X Cémo: un laser o escaneo

fotografias

Actividad 1: Obtencion

tridimensional basado en

CAD

Actividad 2: Disefio

Cdmo: modelo digital en

Informacion de cada actividad

Actividad 3:
Fabricacion

Rol: protesista

CNC

Insumo: poliuretano
Herramienta: fresadora

Actividad 4:
Prototipado

Insumo: fibra de
carbono, resina
Como: Reforzar con
fibra de carbono

Actividad 5: Pruebas
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Doubrovski et
al., (2015)

Colombo et al.,
(2010)

Sengeh &
Herr, (2013)

Goh & Lee,
(2005)

Jinetal.,,
(2015)

Colombo,
Facoetti, Rizzi,
etal.,(2013)

Montgomery,
Vaughan, &
Crawford,
(2010)

X

X

X

X

X

X

Herramienta: MRI

Como: datos de escaneo 3D
de la superficie interna del
socket

Insumos/

herramientas: Marcadores,
CT, MRI, Escaner laser
Coémo: el mufién totalmente
relajado sin tensiones o
compresiones

Herramienta: MRI, CT
Cémo: se captura la
superficie externa del tejido
del mufién.

Se mapea la rigidez y puntos
de referencia anatémicos

Herramienta: Escaner 3D
Cémo: El mufion se capturod
utilizando CAPQOD, se
configurd para capturar 100
puntos por capa transversal y
1 mm de distancia

Herramienta: laser 3D
Cémo: digitalizar la
extremidad residual con
escaner laser 3D

Rol: protesista
Herramienta: MRI

Cémo: Los modelos
geométricos y la extremidad
residual son representados
por superficies del mufion
del paciente

Rol: disefiador
Herramienta: CAD
Cdmo: Actividades segin
la habilidad de los
técnicos. Modelo
paramétrico conceptual y
luego el modelo final.

Herramienta: CAD
Cdmo: Las imagenes se
exportaron desde el
software FastSCAN vy se
convirtieron a archivos
STL, desde los cuales se
disefi6 un socket CAD

Cémo: El software le
permite al protésico hacer
rectificaciones para
adaptarse al mufion del
paciente disminuyendo y
agregando volimenes a la
forma original

modificando la geometria
usando un software CAD

Roles: protesista y
disefiador

Cémo: El técnico genera
un modelo preliminar. El
socket se personaliza
segun la morfologia del
mufion. El disefiador da
forma al modelo 3D

Cémo: Socket de fibra
de carbono compuesta
por separado para
ajustarse fuera de la capa
impresa en 3D.
Herramienta/insumo:
equipo de SLA, resina
epoxi, poliuretano
Cémo: modelo de resina
epoxi utilizado para la
generacion de un molde
de poliuretano.

Como: El socket se
fabricé usando el
proceso de laminacion
convencional

Cdémo: fabricacion del
mapa de bits combina
dos materiales para
rigidez del material.

Cdmo: probar y
validar el producto
virtual e identificar
posibles ajustes

Cdmo: se importa en
formato stl del disefio
y se definen
propiedades y el
detalle para la
impresion, asi como
las estructuras
internas.

Herramienta:
impresora SLS

Cbmo: usando SLS
para producir el socket

Herramienta:
impresora SLS
Como: Socket se
adapta a los cambios
de volumen del
mufién, que son
dificiles de lograr por
medios tradicionales.

Herramienta:
Simuladores 3D
Cémo: verificar la
forma del socket.

El ajuste se analiza por
las presiones de
contacto, y la marcha

Cémo: El uso de un
solo material simplificd
el andlisis y representd
el peor de los
escenarios para la
integridad estructural
mediante (FEA)

Herramienta: CAE
Como: Analisis
elementos finitos
(mufién) para crear el
modelo FE 3-D.
Pruebas cinéticas de
marcha

Herramienta: Software
Cosmos

Como: resultados
experimentales resaltan
la importancia del
analisis predictivo.
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Gabbiadirii et
al., (2010)

Morotti et al.,
(2014)

Dhokia et al.,
(2017)

Colombo,
Facoetti,
Gabbiadini, et
al., (2013)

Vitalietal.,
(2017)

Frillici et al.,
(2008)

X X X

X X X X

X X X X X

X

Rol: protesista
Herramientas: CT, MRI
Cbmo: los técnicos
adquieren toda la
informacion del paciente y
los ingresan en la base de
datos.

Herramienta: Kinect
Cémo: El paciente usa una

copia transparente del socket.

La geometria se obtiene con
escaner 3D low-cost. Se
reconstruye modelo 3D y
tejidos blandos a partir de las
imagenes de MRI y se
reconstruyo utilizando
Geometric.

Cémo: captura de datos,
suavizado de datos,
eliminacion errénea de
puntos y adaptacion en
preparacion para la creacion
de modelos sélidos.

Rol: protesista

Herramienta: laser sin
contacto, TC, MR

Cémo: la historia del
paciente caso y la condicién
del mufién por medio de una
evaluacion clinica. Luego, se
adquiere el modelo virtual
3D del miembro residual del
paciente.

Herramienta: MRI

Co6mo: modelo 3D del
mufidn se genera a partir de
datos de resonancia
magnética (MRI).

Cdmo: herramientas de
ingenieria inversa para la
adquisicién de la morfologia
del paciente y la estructura
6sea y muscular, tanto en

Roles: protesista y
disefiador

Herramientas: CAD
Cémo: El disefiador es
guiado por el técnico que
crea el modelo emulando
el proceso tradicional

Herramienta: Geomagic
Cémo: Disefio del socket
personalizado; creacién del
modelo a partir de una
nube de puntos,
segmentacion del modelo
para planificacion del CNC
Roles: Disefiador y
protesista

Cdmo: crea el modelo 3D
del socket a partir de la
geometria de la forma
externa del mufién. El
modelo preliminar se
genera modificando la
geometria del mufidn
mediante una secuencia de
operaciones

Herramienta: Software
SMA

Como: se emula los pasos
del proceso convencional
en torno al modelo virtual
3D.

Cdmo: un modelado
basado en la fisica que
permite al disefiador
representar un producto
compuesto por diferentes
materiales

Insumos/herramientas:

CNC, neopreno
Cémo: Se eligio la

espuma de neopreno. El

resultado final es un
forro personalizado

disefiado para el paciente

Cémo: al verificar el
disefio, el socket
definitivo se realiza
utilizando tecnologias
RP y se ensambla con
todos los componentes

Herramienta:
impresora FDM
Cémo: el sistema
genera los modelos
geomeétricos para el
socket, utilizando la
tecnologia FDM, con
rellenoaun 70%y
patrén de panal.

Como: Herramientas

de prototipado rapido
para la realizacion del
socket fisico

Cémo: se realizan
analisis cinematicos y
dindmicos sobre el
prototipo virtual de
prétesis para estudiar la
deambulacion del
paciente

Como: el andlisis FE se
realiza segiin geometria
de socket definida por
medio de las
herramientas de
modelado disponibles
por SMA'y el modelo
de mufion de imagenes
MRI

Cémo: Anlisis
cinematicos y
dinamicos del prototipo
virtual de protesis para
estudiar la
deambulacion del
paciente en funcion de
sus caracteristicas
especificas.

Cbmo: Prueba de
colocacién, y luego
carga vertical estatica
usando un soporte
adecuado para el
socket

Cémo: simulacion
basada en la fisica para
reproducir el
comportamiento real
del sistema socket-
mufién para apoyar la
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Waldenfels et

al., (2012) XXX
(Solav,et al.,

2019) X X X X
(Nickel, et al.,

2020) XXX

condiciones estaticas como
dinamicas.

Herramienta: MRI, escaner
3D

Coémo: El escaneado de
superficie 3D se realiz6
mediante un escaner de
superficie que utilizaba
triangulacion laser

Herramienta: CMOS sensor
Como: se utilizaron un total
de 21 camaras, dispuestas
alrededor del mufién

Herramienta: Omega
software

Cémo: se escanea el mufién
o el socket original

Herramienta: Software
CAD

Cdmo: los puntos de
referencia anatémicos se
utilizan para generar las
geometrias del socket

Herramienta: Connex
Objet500

Herramienta: Omega
software

Cémo: El socket original y
el nuevo modelo se
combinaron para generar
un socket personalizado

optimizacion de la
forma del socket
Herramienta: Ansys
Como: Los modelos
reprodujeron la
estructura anatémica
interna del mufién. Los
resultados de
deformacion se
validaron en
simulaciones FEA 'y
analisis de marcha y
presién

Herramienta: MATLab
Cémo: resultados de
FEA se utilizan para
impulsar
modificaciones de
disefio de socket en un
proceso iterativo

Herramienta: Raise3D
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5.1.2 Factores que Afectan el Desarrollo de Sockets

Segun los resultados de la revision de literatura, se identificaron factores que afectan el
desarrollo de sockets en las dos técnicas. Estos factores afectan el comportamiento de las variables
de tiempo, eficiencia de gestion de informacion y precision del socket. En el software VOSviewer
se crearon clustering bibliométricos mediante la co-ocurrencia de palabras, respecto a los factores
a tratar.

- Los factores de tiempo de desarrollo: son los que aumentan o disminuyen el tiempo en cada
unade las actividades, como por ejemplo el tipo de socket, la fabricacion y el proceso de desarrollo,

Figura 8.

Figura 8

Clustering de factores de tiempo
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- Los factores en la gestion de la informacion: son los que afectan la accesibilidad de la
informacidn, como esta almacenada (fisica o virtual), como esta centralizada y disponible, quién
tiene acceso a la informacion, como se recupera la informacion y datos perdidos y, por ultimo, la
integracion de tecnologias implementadas en el proceso.
- Factores en la calidad de los sockets: son los que afectan la adaptabilidad o ajuste del mufién

al socket, o procesos Yy actividades que generen errores durante la fabricacién, como por ejemplo

el tipo de socket, tipo de manufactura, tiempo, Figura 9.
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Figura 9
Clustering de factores de calidad (a) y ajuste (b)
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Los resultados de los factores identificados segun el analisis de contenido de los documentos
se observan en el APENDICE B. Estos factores se identificaron segun los problemas, desventajas
u observaciones presentadas por los autores en cada uno de los estudios.

En la Figura 10, se observa un mayor numero de factores identificados en el tiempo y calidad
en la técnica tradicional. Estas situaciones se generan debido en gran parte a que el conocimiento
y la técnica estan centrados en la experiencia de los técnicos protesistas (Sengeh et al., 2016).
Igualmente, esto también se debe a que no es posible estandarizar los procesos, centralizar y llevar
la trazabilidad de la informacidn con datos cuantitativos, comprometiendo el éxito del proceso de
protetizacion, la calidad (Hsu et al., 2008) y el confort del socket (Ranger et al., 2016). Otra
situacién que se presenta es el tiempo que conlleva disefiar y fabricar los productos, sumando a
esto los reprocesos y rectificaciones que se deben realizar al fabricar un nuevo socket (Hsu et al.,

2008).
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Figura 10

Factores que afectan el desarrollo de sockets en las técnicas de fabricacion

Tiempo de
fabricacion

Materiale
no
Mal ajuste resitente
socket

técnicos

Por otro lado, en la técnica de la implementacion de tecnologias también se observan diferentes
situaciones, las cuales estan enfocadas principalmente en la gestion de la informacién. En los
diferentes estudios se manifiesta la importancia y necesidad de integrar diferentes software y
sistemas (Colombo et al., 2010; Hsu et al., 2010). El costo para adquirir los equipos y software
para realizar las diferentes actividades (Ranger et al., 2016). Es necesario crear una guia para que
los disefiadores o técnicos protesistas puedan realizar la emulacién de la técnica tradicional
implementando tecnologias virtuales. Por ultimo, se ha observado que no se ha logrado
implementar reglas de disefio confiables y crear un método completo para integrar las diferentes
tecnologias (Comotti, Regazzoni, Rizzi, & Vitali, 2017).

5.1.3 Observacion de Campo

El objetivo de esta actividad, fue la toma de datos del proceso de fabricacion de sockets de

miembro inferior, mediante observacion de campo. Para la recoleccion de la informacion se cre6

un formato para la toma de datos de cada uno de los casos (APENDICE C). A continuacion, se
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presentan los datos de las actividades realizadas para de fabricacién de sockets y entrega de
protesis:

Escenario: se realiza una brigada “contra reloj”, en la cual viajan tanto los pacientes como el
equipo de técnicos protesistas a una ciudad principal para el proceso de protetizacion y adaptacion

de la protesis. Los datos de los tiempos para los casos transtibiales se observan en la Figura 11.

Figura 11
Tiempos casos transtibiales
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De acuerdo a la figura anterior, se puede resaltar que la actividad que mas consume tiempo es
la rectificacion de molde positivo, con un promedio de 170.25 minutos y la actividad de menor
consumo de tiempo es la verificacion del socket con un promedio de 7.25 minutos. EI promedio
total de desarrollo de prétesis transtibiales es de 7.29 horas.

Los datos de los tiempos para los casos transfemorales se observan en la Figura 12. La actividad
que mas gque mas consume tiempo es la plastificacion del socket final, con un promedio de 232.5
minutos y la actividad de menor consumo tiempo es la valoracion del mufién con un promedio de

16.75 minutos. El promedio total de desarrollo de protesis transfemorales es de 13.25 horas.
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Figura 12
Tiempos casos transfemorales
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5.1.4 Encuestas a Técnicos

El objetivo de las entrevistas con los técnicos protesistas era conocer desde su punto de vista,
como actores principales del proceso de desarrollo, la percepcidn que tienen sobre la técnica que
implementan en la empresa en la que trabajan.

De acuerdo a los comentarios realizados por los técnicos (APENDICE D), manifestaron que
llevan mas de 14 afios fabricando sockets mediante la técnica tradicional. Esta técnica, permite la
recuperacion de los pacientes, los sockets se adaptan con margenes de error bajos. Para la
fabricacion de los sockets se debe tener en cuenta aspectos importantes como: las areas de carga y
descarga, el tipo de socket, la fisionomia del mufidon y anclaje del socket. El tiempo maximo de
fabricacion de sockets manifestado es de 3 dias (transfemoral y transtibial) y el tiempo minimo es
de 3 horas (transtibial). La informacién y manejo de los datos se realiza mediante formatos fisicos,
los cuales se almacenan en carpetas separadas para cada paciente y los moldes se codifican segun

el orden de produccién. Por ultimo, para evaluar el confort o comodidad de los sockets se tiene en
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cuenta los comentarios realizados por los pacientes, las pruebas de marcha y con sockets de prueba
transparentes.

De acuerdo a las respuestas, tres de los cuatro técnicos (T1, T2, T4) manifestaron algunas
desventajas de la técnica tradicional, segun el tiempo, la gestion de la informacién y la calidad.
Como se observa en la Figura 13, en el tiempo y la calidad se presentan mas desventajas, por
aspectos como la realizacion de varios sockets de prueba para verificar el ajuste, el tiempo de
fraguado del yeso o solidificacion del polipropileno. En cuanto a la gestion de la informacion, se
expone que la modificacion de los moldes es a “tanteo”, depende de la experiencia de los técnicos;
los datos se destruyen, por tanto, si se debe realizar el redisefio del socket, se debe citar nuevamente
al paciente e iniciar de nuevo todo el proceso de fabricacion. El técnico 3 no manifest6 alguna

desventaja sobre la técnica.
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Figura 13

Desventajas de la técnica tradicional segln los técnicos protesistas
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5.1.5 Conclusiones

De acuerdo a la revision de literatura, las problematicas que mas se mencionan por los autores
en la técnica tradicional corresponde a: Primero, la no adaptacion o ajuste de los sockets debido a
las presiones excesivas sobre puntos anatomicos en la etapa de fabricacion, generando
incomodidad en los pacientes al usar los sockets. Segundo, el proceso de fabricacion requiere de
tiempos entre 2 y 3 semanas, generalmente en la etapa de fundicion de yeso. Tercero, la técnica
depende de la experiencia y juicio propio del técnico, tanto el producto y proceso estan
relacionados con el conocimiento del técnico. Por Gltimo, se debe repetir procesos para fabricar o
redisefiar un nuevo socket.

Por otro lado, las problematicas que mas se mencionan por los autores en la técnica con
tecnologias son: Primero, se necesita una guia de disefio de sockets para que el disefiador o técnico

pueda replicar de manera virtual todos los pasos de la técnica de emulacion. Segundo, los equipos
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CAD/CAM, son costosos, por lo cual muchas empresas no los adquieren. Por Gltimo, se presentan
diferentes problemas de integracion de sistemas RE/CAD/CAE al no tener expertos en las
empresas que lo puedan solucionar.

Al comparar algunas de las evidencias de la literatura con las observaciones de campo, segun
lo mencionado en las entrevistas de los protesistas, para algunos de ellos el tiempo no es un
problema (solo la etapa de moldeado de yeso), debido a que son capaces de fabricar un socket en
cuestion de horas y no de semanas como lo indica la literatura. Uno de los aspectos donde
concuerdan las dos partes es que se deben hacer reprocesos, debido a la destruccion de los datos

de los pacientes o fabricacion de varios sockets de prueba.

5.2 Definicién de la propuesta

5.2.1 Estudios previos

En el grupo de investigacion INTERFAZ se han realizado estudios previos para el desarrollo
de protesis de miembro inferior, los cuales son una linea base para esta investigacion. Estos, se
orientaron al desarrollo de sockets mediante la integracion de tecnologias de ingenieria inversa
(Machuca, 2015), el disefio de sockets adaptables a los cambios de volumen del mufién (Moreno,
2016) y el proceso de disefio para la obtencion de sockets por medio de manufactura digital (Solano
& Bravo, 2018). Estos estudios permitieron establecer un proceso preliminar para el desarrollo de
los sockets, se definieron roles (disefiador, técnico y fisioterapeuta), tecnologias en las etapas de
disefio (Kinect y Rhinoceros) y fabricacion (impresion 3D - FDM) y seis actividades del proceso.

De acuerdo a lo anterior, se identificaron diferentes necesidades como: la gestion de la
informacion era insuficiente, por lo tanto, se requeria la centralizacion y organizacion de los datos
generados en cada actividad, la integracion de las diferentes tecnologias seleccionadas y que estas

fueran de bajo costo (low-cost). Por otro lado, se requeria definir cada rol sus actividades y el tipo
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de acceso a los datos. En cuanto a los flujos de trabajo, se necesitaba definir todas las actividades,
los datos de entrada y salida, y las tecnologias; con el fin de disefiar un proceso de desarrollo

robusto y confiable, orientado al cumplimiento de los criterios de calidad del producto, Figura 14.

Figura 14
Estudios previos y necesidades en el desarrollo de prétesis de miembro inferior
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5.2.2 Objetivos para definicion de la estrategia

De acuerdo a las problematicas mencionadas en los apartados anteriores, se definen los

siguientes objetivos para definicion de la estrategia PLM:

- Definir el modelo de integracién de tecnologias basado en tecnologias en low-cost para el

proceso de disefio y fabricacion de los sockets.

- Definir el marco de referencia del proceso que integre etapas, areas de proceso, tecnologias y

roles.
- Establecer las préacticas, protocolos de proceso y verificacion de calidad del producto, en las

etapas de ideacion, definicion y realizacion.
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- Proporcionar una mejor interaccion y comunicacion entre los diferentes roles del equipo de
disefio y manufactura, facilitando el trabajo colaborativo y mejorando el tiempo de realizacion de
tareas.

- Gestionar la informacion mediante la gestion de versiones y la trazabilidad de los datos en
cada una de las actividades del proceso.

5.2.3 Brigadas protetizacion en proyecto macro

En la ejecucion del proyecto macro, se realizaron brigadas interdisciplinarias, las cuales se
plantearon como una estrategia para el acompafiamiento de las victimas MAP en el modelo de
innovacion social. El objetivo de las brigadas era la prestacion del servicio en dos municipios
(Socorro y Bucaramanga), para facilitar el acceso y desplazamiento de los participantes del
proyecto en diferentes jornadas de protetizacién, rehabilitacion fisica, y acompafiamiento psico-
familiar y social. A través de la figura de brigadas se validé la oportunidad de generar un nuevo
modelo de servicio donde el participante llega a un punto de atencién en una region geogréafica
mas accesible.

Con base en 4 iteraciones realizadas a través de las brigadas, se estableci6 una primera fase de
diagndstico del estado de duelo, identificado como relevante para generar en el participante una
mayor aceptacion de la nueva condicion y concientizacion del uso de la protesis; también se
enfatiz0 a los participantes la importancia de la actividad fisica y habitos saludables para mejorar
las condiciones anatémicas del mufién. En una segunda fase, la realizacion de la protetizacién a
partir de la captura de datos virtuales y toma de medidas. En la tercera fase con base en el disefio
del socket a través de manufactura aditiva se realizan las primeras pruebas de encaje. En la Gltima

fase se realiza la entrega de la protesis, de tal forma que el paciente pueda usarla en su cotidianidad.
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Las actividades posteriores estan orientadas al seguimiento y recomendaciones hechas por parte
de los especialistas.

Esta experiencia empirica permitié establecer la pertinencia y conformacion de los perfiles y
roles de los integrantes de los equipos de trabajo para el acompariamiento de los participantes y el
seguimiento de las actividades del proyecto:

- Equipo técnico, encargado del modelo de integracion de tecnologias, el disefio y fabricacion
de los sockets, conformado por disefiadores y técnico protesistas,

- Equipo de salud, enfocado en la rehabilitacion fisica, valoraciones fisicas y biomecanicas, y
pruebas de marcha de los participantes, conformado por fisioterapeutas y el técnico protesista.

- El equipo social, encargado del diagndstico, acompafiamiento y seguimiento psicoldgico,
visitas familiares y presentacion de estrategias para el empoderamiento de los participantes,
conformado por trabajadoras sociales y psicologia.

- Equipo de gestion, enfocado en la definicion del modelo de servicio, acompafiamiento y
seguimiento de las actividades, conformado profesionales formados en el area.

Durante las jornadas de protetizacién realizadas por los equipos técnico y de salud, se siguié el
proceso de disefio definido por las disefiadoras Solano & Bravo (2018), estableciéndose el proceso
de desarrollo de sockets por medio de manufactura digital. Se definieron 6 etapas como son:
valoracién del paciente, medicién y toma de medidas del mufion, reconstruccion a partir del
escaneo del mufion, disefio y prototipado del socket, y pruebas de encaje y marcha.

5.2.4 Anélisis de la estructura existente

Se realizé la revision de la estructura tecnoldgica y de capital humano, basado en casos de

estudio desarrollados en la etapa de validacion del proyecto macro, con el fin de analizar la

capacidad de soportar la implementacion de la estrategia. En la Tabla 3 se presentan los procesos,
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las tecnologias y el capital humano asociado a las tres primeras etapas del ciclo de vida del

producto.

Tabla 3

Andlisis de la estructura existente

Etapa Procesos Tecnologia Capital Humano
Toma de Equipo Salud:
medidas, Fisioterapeutas
obtenm_on de - Administracion de datos (Google Drive). UEEAle PR
datos virtuales - A : Equipo de Disefio

L sy - Documentos (Licencia publica Office 365). - -
Ideacion del mufidn, S - . Equipo social:
Recursos fisicos: Laboratorio EDI, sala de computo, 3 PC, . .
pruebas de escaner 3D Trabajador social
marcha, Stakeholders:
evaluacion del Participantes del
mufién proyecto
- Centralizacion de datos y archivos CAx (computador
laboratorio)
- Gestion de listas de materiales (archivos office) Equipo Disefio
Definicion Disefios - Control de versiones (revision de técnico, diferentes Stakeholders:
preliminares. versiones por archivo) Técnico protesista
- Comunicacion entre actores (WhatsApp, reuniones equipo)  Proveedores
Licencias Educativas de Rhinoceros.
Laboratorio 3D Manufactura aditiva: Tecnologias FDM.
Pruebas de - Gestion de la informacion (Google Drive) gl Salud:
- Lty . - Fisioterapeutas
marcha, - Control de versiones (revision de técnico, diferentes Técni .
lidaciones versiones por archivo) S0 I
Realizacion vail > PO ¢ : " Equipo de Disefio
con el producto- - Comunicacion entre actores (WhatsApp, reuniones equipo) Stakeholders:
paciente Software de conversion CAM gratuito: CURA. .

Laboratorio 3D y talleres de disefio

- Proveedores
- Participantes

De acuerdo a lo anterior, se confirma que, aun con la implementacion de diferentes tecnologias
y herramientas software para la realizacion de las actividades, se requiere y es necesario la
integracion de estas para la centralizacién, gestion, control y trazabilidad de los procesos y
archivos, asi como la comunicacion de los roles en cada una de las etapas de desarrollo de los
sockets.
5.2.5 Nivel de madurez

En esta etapa del proyecto se realizé un diagnostico dirigido a organizaciones que disefan,
desarrollan y fabrican productos. Esta herramienta de autodiagnéstico estd orientada a las

capacidades operativas de desarrollo y consistié en la realizacion de una revision del estado actual
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del laboratorio de tecnologias 2D y 3D, y el grupo de investigacion INTERFAZ de la Escuela de
Disefio Industrial, sobre la gestion del ciclo de vida del producto y su capacidad para implementar
una estrategia PLM (Herramienta de Autodiagnostico de la Gestion del Ciclo de Vida del
Producto, 2010). La herramienta de diagnostico se compone de 19 preguntas, dividido en 4
capitulos: Gestién Empresarial, Gestion de Producto, Gestion de Proyectos y Colaboracion e
integracion; cada pregunta se califica de uno a cuatro (1-4) (APENDICE E).

En la Figura 15, se puede observar el puntaje de cada una de las preguntas, evidenciando las
debilidades en cada capitulo y aspectos a mejorar. En la rueda de lids en gestion de producto en lo
referente a centralizacion de datos, gestion de lista de materiales, control de versiones y gestion de
archivos CAXx estan en el nivel méas bajo, solo el alcance de ciclo de vida se encuentra en nivel 2.
En cuanto a gestion de proyectos, el control de proyecto, reutilizacion de datos, relaciones entre
productos y soporte a cliente también se encuentran en el nivel mas bajo, y la gestion documental
de proyectos en nivel 2.

En el &rea de colaboracion e integracion, se identificé que comunicaciones internas y externas,
asi como el trabajo en equipo y gestion y configuracion de cambios estan en el nivel mas bajo. Por
ultimo, solo la gestion de informacion es el area con el nivel més alto de madurez, principalmente
en la gestion de conocimiento, seguido de la gestion de la informacion la estrategia de disefio. De
acuerdo con el diagndstico y la suma total de las situaciones encontradas, el nivel de gestion es
bajo (26 puntos), por tanto, se encuentra una oportunidad de mejora para disefiar e implementar la

estrategia PLM orientada al desarrollo de sockets de miembro inferior.
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Figura 15

Resultados de la aplicacion del autodiagnostico
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5.3 Disefio de proceso

5.3.1 Requerimientos del proceso

De acuerdo a las necesidades mencionadas en apartados anteriores, se definieron los
requerimientos del proceso Tabla 4, subcategorizados en tiempo que involucra dos requerimientos
dentro del &rea de gestion del proyecto, gestion de la informacidn con seis requerimientos del area
configuracién y gestion de cambios, y dos del area de gestion de proyecto; por ultimo, calidad con
3 requerimientos del area de gestion de proyecto y dos orientados a testing y requerimientos de
producto.

En esta lista de requerimientos se establece el grupo con los cuales son parte importante del
modelado del proceso de desarrollo de productos, asemejandose a una red donde los procesos estan
altamente interconectados (Huang & Gu, 2006). En la definicion de los requerimientos se recopilan
los requisitos de los clientes, se gestionan los procesos de revision y modificacion de la
informacion, asi como los documentos que la contienen (Jallow, Demian, Anumba, & Baldwin,

2017).
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Tabla 4

PROCESO

Requerimientos del proceso

56

NECESIDAD

REQUERIMIENTO

SOLUCION

AREAS INVOLUCRADAS

TIEMPO

Controlar tiempos de
actividades

Realizar seguimiento del
cronograma por proyecto

La plataforma genera
diagrama de Gantt y muestra
% de avance de cada
actividad

Reducir tiempos de
aprobacion

Debe notificarse el inicio de las
actividades a cada rol

Notificaciones enviadas por
el software, a cada rol

Gestion de proyecto

GESTION DE INFORMACION

Trazabilidad de
archivos

Llevar el registro de cambios y
versiones de cada archivo

Reportes generados
automaticamente por el
software PDM

Centralizar la
informacion

Se debe almacenar toda la
informacion en una plataforma

Centralizacion de
informacion garantizada por
el software PDM

Gestién de
conocimiento

Garantizar la transferencia del
conocimiento dentro de la
organizacion

Toda la informacién generada

queda resguardada en la
plataforma PDM

Gestién documental

Se debe documentar toda la
informacion generada en cada
actividad

Reportes de actividades por
Proyectos/casos

Facilitar la busqueda
de archivos

Se debe encontrar facilmente
archivos y documentos

En el software PDM los
documentos se pueden
asociar a actividades y
proyectos

Notificacién de
tareas

Automatizar la notificacion de
tareas por rol

En el PDM se puede asociar
tareas especificas y
notificarlas a cada rol

Configuracion y gestion de
cambios
Gestion de proyecto

Visualizacién de
archivos CAD

Visualizar archivos CAD

La version paga del PDM,
permite visualizar, medir o
comentar los archivos CAD
subidos a la plataforma

Interoperabilidad de
diferentes tipos de
software

Integracion de diferentes
software en la plataforma

El PDM permite gestionar e
integrar software CAD, de
ingenieria inversa, de texto,
imégenes etc.

Gestion de proyecto

Mejorar intercambio
de informacion

Debe mejorarse la
comunicacion entre los
diferentes roles

Uso de plataforma PDM de
trabajo colaborativo

Gestion de proyecto

CALIDAD

Cumplimiento de
requerimientos de
producto

Verificar requerimientos del
producto

Biblioteca de requerimientos,
test producto, encuesta de
satisfaccion

Requerimientos de producto
Gestion de proyecto,
Testing de producto.

Cumplimiento de
normativa y
requisitos legales

Debe cumplir con normas
nacionales e internacionales de
desarrollo del producto

Implementacion de Buenas
Préacticas de Manufactura,
Normas ISO, Invima

Gestion de proyecto

Organizacion del
proceso

Organizar los procesos de
desarrollo

Definir workflows, datos de
entrada y salida.

Gestidn de proyecto

Control del proceso

Verificar y medir indicadores
de actividades

Reportes de actividades,
KPIS

Gestion de proyecto

Identificar errores en
cada actividad

Verificar cumplimiento de las
actividades

El PDM permite notificar al
gerente del proyecto los
errores identificados en cada
actividad

Gestion de proyecto, Testing de
producto

Adaptado de (Camargo, 2019)
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5.3.2 Definicién de los KPIs

Los KPI del proyecto fueron establecidos en la misma linea de la categorizacién de los
requerimientos, se clasificaron y definieron segln las tres variables del proyecto de investigacion:
Tiempo, Gestion de la informacion y Calidad, basados en algunos KPIs enunciados en la literatura
(M. Alemanni, Destefanis, & Vezzetti, 2011; Devece, Peris, & Rueda, 2015; Pinna et al., 2018).
En latabla5, se observa que en el KPI tiempo se definieron 2 indicadores, en calidad 3 indicadores
y para gestion de la informacion 2 indicadores sumando 7 indicadores para el proyecto. Los KPIs

se evaluarén en la implementacion de la estrategia con los casos de estudio.

Tabla s

Definicion de KPIs para la investigacion

Clasificacion Indicador Definicion Periodicidad
Tiempo empleado en cada etapa Tiempo de cada actividad durante el Al final de cada

Tiempo del proyecto proyecto actividad

P Tiempo total del proyecto TIER 70 L0121 BIE [REESD Bl6 € esaal|lo Finalizar el proyecto
P proy (concepto hasta produccion) proy
Satisfaccion del usuario Tasa Qe éxito de expresado por los _ Ve_rllflcacmn y
clientes al usar el producto validacion del producto
. NUmero de prototipos defectuosos NUmero de prototipos defectuosos A

Caluee por proyecto desarrollados por proyecto e e
Reprocesos por defectos Ndmero de repgg;:;gtr:);je Procesos por Finalizar el proyecto
Acceso a informacion Percepcion de acceso y uso de los datos Al final de cada

Gestion de la del proyecto actividad

informacion Numero de reportes de problemas y/o

Gestién de cambios

solicitudes de cambio

Finalizar el proyecto

5.4 Disefo de la solucion PLM

La definicion del disefio se establecio a partir del establecimiento de la arquitectura y componentes
del producto a desarrollar. En cuanto a la definicion de las etapas y procesos se realizé énfasis en
la fase BOL (begining of life). De igual forma se compararon y seleccionaron las tecnologias y el
modelo de integracion de estas, asimismo. Se presentan los flujos de trabajo y los roles , el
prototipo del proceso, su verificacion mediante el ciclo PHVA y el proceso de desarrollo de sockets

definitivo.
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5.4.1 Descripcién del producto
Como se mencion6 en apartados anteriores, la protesis estd compuesta por componentes
estandar (cafia, pies, rodilla y cubiertas protectoras) y el producto personalizado (socket), el cual

es el objeto de estudio de esta investigacion, Figura 16.

Figura 16

Descripcion del producto

PROTESIS TRANSTIBIAL PROTESIS TRANSFEMORAL

Cubiertas protectoras
Socket

Ovolongitudinal,

Socket Cuadrilateral

KBM, PTB, PTS
- - Rodilla
Cana e
Componentes Z \
estandar 7 | .
Pie |
A Interfaz e | Caf Componentes
Blando de Liner sin Liner con ‘} ana estandar
goma lanzadera  |anzadera ‘

Componentes
estandar

Pie

Los sockets se disefian segln las caracteristicas anatémicas especificas de cada mufion y las
recomendaciones de los técnicos protesistas y fisiatras. Los sockets deben cumplir con diferentes
requerimientos principales para garantizar el buen funcionamiento (Isaacs-Itua & Sedki, 2018):

- Comodidad y seguridad al usar la protesis.

- Soportar el peso del usuario durante la marcha y realizacion de sus actividades diarias.

- Sujecidn segura entre socket y cafa.

- Debe evitar contacto en &reas 0seas

Un aspecto técnico importante a tener en cuenta para el disefio del socket es el tipo de cubierta
protectora definida para el usuario, pues de esto depende como sera la configuracion de la parte

distal (liner con o sin pin) y el desfase de las paredes en el cuerpo (grosor de los liner-blando) del

socket.



DISENO DE UN PROCESO 59

Sin embargo, el cumplimiento de los anteriores requerimientos en la fabricacion del socket no
garantiza el éxito de la rehabilitacion y el uso de la prétesis; esto se puede ver influenciado por
factores como: problemas psicologicos posteriores a la amputacion (ansiedad, depresion, estrés
postraumatico), problemas de salud fisica (dolor, miembro fantasma, dolor de espalda
cicatrizacion, infeccion y uso incorrecto de proétesis) (Marzoug, Landham, Dance, & Bamiji, 2003;
Virani, Werunga, Ewashen, & Green, 2015), problemas sociales para el reintegro a la sociedad
(Amtmann, Morgan, Kim, & Hafner, 2015), el tipo de amputacidn, comorbilidades (Virani et al.,
2015).

5.4.2 Etapas y areas de proceso PLM

Para el desarrollo de la investigacion, la estrategia se enfoco en las tres primeras etapas del ciclo
de vida o BOL (Beginning-Of-Life) es decir: Ideacion, definicion y realizacion (Santos et al.,
2020). La seleccion de estas etapas se defini6 debido a que los procesos representan los mas critico
dentro de la empresa (Marco Alemanni, Alessia, Tornincasa, & Vezzetti, 2008), en estas etapas se
desarrolla el producto (Raul Brandao & Wynn, 2008), se generan grandes cantidades de
informacion (Garro, 2016; Santos et al., 2020), y se compromete la mayor parte del costo de

desarrollo del producto (Segonds, Mantelet, Nelson, & Gaillard, 2015), Figura 17.
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Figura 17

Etapas y areas de proceso de PLM a trabajar
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Adaptado de: (Bedolla et al., 2013)

Igualmente se definid que sélo seis areas se tendran en cuenta en la estrategia, de acuerdo a
cada una de las etapas descritas en la Figura 18. Las areas de marketing y sostenibilidad, no se
contemplaron en la investigacion, porque el producto no se va a comercializar, ni se van a realizar

estudios sobre la disposicion final del producto.

5.4.3 Seleccion de Tecnologias

En esta etapa, se realiz6 la comparacidn de tecnologias de ingenieria inversa, software de disefio
asistido por computador (CAD) y plataforma PDM. El principal objetivo de la comparacion era la
seleccidn de las tecnologias mediante experimentaciones en casos de estudio con expertos, y se
tom6 como referencia las diferentes medidas de efectividad (MOEs) y performance (MOPs),
soportadas en los estudios de (Bermudez, 2017; Castro, 2014). Los resultados de las
comparaciones permiten determinar cuéles son las tecnologias que se adaptan a las necesidades

identificadas anteriormente, para el proceso de desarrollo de los sockets.
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Tecnologias ingenieria inversa. Este estudio se realizo con el equipo de investigacion para
definir la tecnologia de ingenieria inversa a implementar y fue un insumo para el primer informe
del proyecto macro.

La comparacion y evaluacion se realiz6 en 4 etapas y de acuerdo a aspectos como: las
especificaciones técnicas (Tabla 6) de ingenieria inversa de tres escaneres 3D: GO! Scan 3D, Sense
3D Scanner y Kinect Xbox 360, comparacion de las tecnologias en cuanto a precision y la toma
de datos de los mufiones. La primera etapa (obtencion), consistio en escanear dos modelos de
mufiones con los tres escaneres. En la segunda etapa (procesamiento), luego de obtener los datos
de los modelos 3D virtuales, se modificaron en software CAD para eliminar elementos del modelo
escaneado Yy alinear las mallas. La tercera etapa, consistio en comparar los modelos 3D mediante
el software de comparacion de nubes de puntos. Por ultimo, se realizo el analisis de los datos

obtenidos de la comparacion del software (APENDICE F).

Tabla 6

Especificaciones técnicas de Escaner 3D

Especificacion GO! Scan 3D Sense 3D Scanner Kinect Sensor 360
Dimensiones 15.4 x 17.8 x 23.5 cm 12.9x17.8x3.3cm 24.9 X 6.6 X 6.7cm
Fuente de luz Luz blanca (LED) Infrarrojo Clase | RGB
Resolucién 0,100 mm 0,5-0,9 mm 0,051 mm
Distancia de toma de datos 38 cm 35cm 60 - 90 cm
Textura de colores 24 bits 16 bits 16 bits
Rango de profundidad 50 - 250 PP 240 x 320 px 640 X 480 pixeles
Profundidad de campo 100 mm A 0.5 mesde 1mm
Area de escaneado 143 x 108 mm 0.2m x 0.2m x 0.2m 1.8a3.6m
Tecnologia software VXelements Sense KScan3D
Costo $78.000.000 $2.000.000 $290.000

Las comparaciones realizadas en CloudCompare y los resultados obtenidos en el ANOVA de
los casos transfemoral y transtibial, demuestran que no existe diferencia significativa entre las
medidas tomadas por cada uno de las tecnologias, por lo tanto, respecto a la precision, cualquiera

de las tres tecnologias respondera de manera correcta a reconstrucciones de modelos de mufiones.
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Sin embargo, se selecciond la tecnologia del Sense 3D Scaner, debido a que es una tecnologia
low-cost, es mas facil de manipular (maniobrabilidad, menos cables y peso), y el peso de los
archivos es menor que el Kinect. Los resultados obtenidos en el estudio se ratificaron con
posteriores trabajos de grado (Fonseca, 2020; Solano & Bravo, 2018).

Software CAD. Para definir el software CAD, se realiz6 la comparacion entre el software
Rhinoceros y Meshmixer. EI software Meshmixer se identificO como el mejor software para
disefiar sockets de miembro superior, descrito por (Stromshed, 2016), y el software Rhinoceros
debido a que se habian realizado iteraciones previas en el disefio de DM (proétesis e implantes), en
donde se demostré que es un software low-cost y permite realizar operaciones CAD en modelos
anatémicos virtuales obtenidos mediante ingenieria inversa (Solano & Bravo, 2018; Bermudez,
2017; Moreno, 2016).

A continuacion, se describen los requerimientos técnicos de los dos software, Tabla 7.

Tabla 7

Requerimientos técnicos software CAD

Rhinoceros Meshmixer

Procesador Intel o AMD 64-bit (No ARM) . .
8 GB de memoria (RAM) 0 més. Microsoft Windows 7 or later or OS X /
- . macOS 10.11 or later
600 MB de espacio en disco duro.
- - ; 4GB system RAM
Tarjetas de video compatibles con OpenGL 4.1. Intearated or discrete araphics card
BIER A A e e, withglatest drivers e
No mas de 63 nucleos de CPU.

Requerimientos sistema

Soporte archivo .stl Si Si
Extensién archivo .stl Si Si
Costo software $ 780.000 Free

Para el experimento, se seleccionaron 3 casos, los cuales se realizaron en cada software por 3
expertos en el disefio de sockets de miembro inferior. En la Tabla 8, se realiza la comparacion de
los software en aspectos como el numero de actividades realizadas, tiempo de disefio y la

percepcion de grado de complejidad:
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Tabla 8

Promedio de los resultados de los aspectos de evaluacién del software CAD

RHINOCEROS MESHMIXER
Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 1 Caso 2 Caso 3
Numero de actividades 16 16 16 10 10 10
Tiempo de disefio (min) 295 292 271 65 60 65
Tamafio de archivo final (MB) 5.04 28.20 13.24 21.58 7.40 2.27
Percepcion del grado complejidad del modelado 4 37 3.9 35 3.2 33

(escalade 1ab)

En el APENDICE G, se presentan las comparaciones de los software respecto a las diferencias
en el modelado de los sockets. Asimismo, se observan los resultados de las pruebas, de las cuales
se puede concluir y reafirmar las observaciones de los expertos, que, aunque el disefio de los
sockets con el software Rhinoceros consume mas tiempo respecto al software Meshmixer, se tiene
mayor control del disefio en las zonas criticas, manejo de las superficies, control de las distancias
y medidas al momento de realizar liberaciones y presiones en el socket. Por lo tanto, Rhinoceros
es el software seleccionado para el disefio de sockets de miembro inferior.

Impresion 3D. Debido al grado de personalizacién y tipo de producto que se va a desarrollar, el
proyecto se guia bajo la estructura del MTO y el proceso de manufactura digital directa para la
fabricacion de los sockets de miembro inferior.

Esta investigacion se apoyo en el estudio realizado por Fonseca, E., (2020), en donde se evalu6
la direccion de impresion de sockets con tres angulos diferentes (0°, 45° y 90°), el tiempo de

impresion y la cantidad de material, Figura 18.

Figura 18

Direccion de impresion 3D. A)90°, B)0°, C) 45°

A B C

Fuente: Tomado de (Fonseca, 2020)
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De acuerdo a los resultados obtenidos en el estudio realizado por Fonseca, E. (2020), se exponen
algunos pardmetros para la impresion 3D de los sockets de miembro inferior, los cuales permitiran
conservar los requerimientos de calidad para todos los sockets, menor cantidad de material y
generar un menor tiempo de impresion, Tabla 9. Las variables de los parametros de impresion no
inciden en la resistencia mecénica del producto, debido a que el socket impreso en 3D sera

reforzado a través de procesos de manufactura hibrida.

Tabla 9

Parametros de impresién 3D para sockets de miembro inferior

CALIDAD

PERIMETRO

Altura de capa 0,2 mm

Espesor de pared 1,6 mm

Altura de capa inicial 0,3 mm

Espesor superior/inferior 2 mm

Ancho de linea 0,4 mm

Capas superiores 5

Ancho de linea de pared 0,4 mm

Capas inferiores 10

RELLENO

SOPORTE

Densidad de relleno 30%

Generar soporte: activado

Patron de relleno: Rejilla

Soporte: tocando la placa de impresion

MATERIAL

Angulo de voladizo del soporte 60°

Temperatura de impresion 200 °C

Patron del soporte: rejilla

Temperatura de la placa de impresion 40 °C

Densidad del soporte 25%

Diametro 1,75 mm

Distancia en Z del soporte 0,22

Flujo 100

Distancia X/Y del soporte 0,7 mm

VELOCIDAD

ADHERENCIA DE LA PLACA DE IMPRESION

Velocidad de impresion 40 mm/s

Tipo adherencia de la placa de impresion: Balsa

Velocidad de relleno 40 mm/s

Margen adicional de la balsa 5mm

Velocidad de pared 22,5 mm/s

Superposicidn de las capas iniciales en Z 0,1mm

Velocidad superior e inferior 35 mm/s

Capas superiores de la balsa 2

Velocidad de soporte 40 mm/s

Grosor de las capas superiores de la balsa 0,2 mm

Velocidad de relleno del soporte 40 mm/s

Ancho de las lineas superiores de la balsa 0,4 mm

Velocidad de desplazamiento 60 mm/s

Grosor intermedio de la balsa 0,3 mm

Velocidad maxima de Z 1,2 mm/s

DIRECCION DE IMPRESION

NUmero de capas més lentas 1

Angulo de impresion: 90°

Fuente: Adaptado de (Fonseca, 2020)

Herramienta PDM. De acuerdo a los estudios y analisis realizados anteriormente, se
definieron diferentes tecnologias virtuales y de manufactura low-cost para el disefio de sockets de
miembro inferior. Las tecnologias seleccionadas para implementar e integrar debian permitir la
edicion de archivos, visualizacion de volimenes CAD, creacion de archivos tipo CAX, debian ser

interoperables para gestionar y compartir los diferentes datos generados en cada una de las etapas
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de desarrollo del producto. La interoperabilidad definida como la capacidad de dos 0 mas sistemas
0 componentes para intercambiar y utilizar informacion, por lo tanto, es la base de la colaboracion;
debe garantizar que los remitentes y receptores compartan la misma vision hacia la informacion
intercambiada (L.i et al., 2020).

De acuerdo con Schuh, et al., (2008), para la evaluacién y seleccion de la plataforma PDM, se
deben considerar cuatro &reas del sistema: gestion de datos basicos, generacion de datos de
producto, administracion de procesos de negocio, e integracion del sistema. Estas cuatro areas a
su vez se subdividen en diferentes atributos para identificar la informacion manejada, la
herramienta software y los tipos de archivo, Tabla 10.

El 4rea de gestion de datos estd orientada a los datos e informacion del producto como lo son los
requerimientos y documentos guias para la planeacion, los formatos de datos de usuario y ficha técnica para
la estructuracion, y los reportes de redisefios para los cambios y configuraciones, por lo tanto, sirve como
proveedor para las otras areas. El area de generacion de productos esta relacionada con la actualizacién de
la informacién del producto, por tanto, los diagramas Gantt y programacién de produccion se enfocan en la
planeacién de la produccion, el listado de proveedores e inventario comprende las fuentes, y reportes de
actividades, verificaciones de requerimientos y validacién de producto orientado a calidad.

En el &rea de administracion de procesos, se enfoca en los procesos del negocio, es por esto que sus
subdivisiones estan orientadas a la administracion de procesos y documentos, control de 1+D y
colaboracion. Por Gltimo, el area de integracion del sistema, se ve reflejado en la integracion de las

actividades y las interfaces para permitir el intercambio de datos.

Tabla 10

Tipos de informacion que deben administrarse

Area PDM Tipo de Funcidén Informacién manejada Software Tipo de archivo
Requerimientos y parametros
Gestidn de datos Planeacion Word-Excel- producto. Documentos guias.
. Documentos de proceso . :
béasicos PowerPoint Bases de datos de usuarios. Bases

de datos roles
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Formatos de datos de usuario.
Ficha técnica del
producto. Listado de materiales.
Word — Kscan  Listado de componentes.
L Documentos de : ) e
Estructuracion roducto —Rhinoceros—  Evaluacion de fisioterapeuta,

P Cura técnico protesista, fisiatra. Nube
de puntos de escaneo 3D.
Modelado 3D. parametros de
impresion 3D. Fotografias

Modelado de piezas. Gestién de

cc(:)irf?bllj?zgi/ones Modelado de producto R\k/l\l/ﬂ(;(s:gos i configuraciones. Reportes de
g PP cambios de disefio
L Diagramas de GANTT.
Planeacion de Cronogramas para : .
it Excel Flujogramas. Programacion de
produccion desarrollo S
produccién.
Listado compra de materiales,
Generacion de Fuentes Compra de bienes o Excel- e-mail equipos o software. Listado de
datos producto Servicios. proveedores y comunicacion con
P ellos. Manejo de inventario.
Reportes de actividades. Informes
Calidad Metodos de verificacion Word-Excel  U€ hallazgos y no conformidades.
de la calidad. Verificacion de requerimientos.
Validacion de producto.
Seleccidn y asignacion de roles.
Administracion de  Administracion de Conformacion de equipos de
procesos Procesos trabajo. Administracion del
avance.
Documentos de proyecto
Administracion de  Administracion de GrabCAD - ;ﬁzgf:r:feaggznﬁg[‘;"égﬁoﬁggew
Administracion de  documentos documentos. Drive Almacenamiento y seguridad de
procesos los datos.
Control de | + D Control del proyecto Word — Excel FEPOTES B P15, CH D 3k
costo de producto.
L Acceso a datos de otros equipos.
Comunicacion entre .
Colaboracion equipos de trabajo y Drive - I_Drotocolq de resguardo de .
GrabCAD informacion comudn. Atencion al
externos . g P
cliente. Manejo de cotizaciones
Integracion del “a Integracion de todas las Acceso y participacion de roles en
- Integracion 2 — ’ !
sistema actividades el ciclo de vida del producto.

Fuente: Adaptado de (Schuh, et al., 2008)

Durante el desarrollo de las actividades del proyecto macro y de esta investigacion, se
implementaron 3 herramientas software en 3 etapas diferentes para la seleccion e implementacion
del PDM.

Primera etapa del proyecto macro: como se observa en la anterior tabla, se implemento el
software GrabCAD Workbench. Esta es una herramienta de colaboracion gratuita e ilimitada en la
nube, que permitid el resguardo de la informacion (archivos CAD, nubes de puntos, documentos
office, fotos, videos), la visualizacion y edicion de modelos 3D virtuales, la definicion del tipo de

acceso segun el rol y la realizacion de comentarios sobre los archivos CAD. Sin embargo, entre
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sus desventajas esta el no tener control sobre las versiones de los archivos (el namero de versiones
no eran correspondientes), ni llevar el control del cronograma en tiempo real de las actividades
realizadas, como tampoco se pueden visualizar archivos .docx. En la Figura 19 se observa la

implementacion en la plataforma GrabCAD.

Figura 19
Implementacion herramienta GrabCAD
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Nota: a)Tipo de acceso a roles, b) Visualizacion mallas, c) visualizacion archivos CAD, d) visualizacion de fotografias

Segunda etapa proyecto macro: para la configuracion de la estrategia se implementd la
plataforma NAVAR (desarrollo propio realizado para el proyecto macro), fue creada para
gestionar la informacion generada por solicitudes de servicio para el disefio y fabricacion de
sockets; se implementaron casos para la verificacion y validacion de la herramienta. Esta
herramienta permite crear roles, actividades, flujos de trabajo, y servicios, visualizar el estado de
avance de las actividades, importar y visualizar archivos CAD, importar y descargar archivos tipo

pdf o .docx. Sin embargo, al ser un desarrollo propio, se identificaron oportunidades de mejora
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para futuras versiones, debido a que: no permite al administrador modificar/eliminar los servicios
creados, eliminar la relacion entre las actividades de los flujos de trabajo, ni eliminar servicios

creados, entre otras, Figura 20.

Figura 20

Implementacién herramienta NAVAR

Usuarios
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Nota: a)Tipo de acceso a usuarios, b) Administracion de actividades, c) administracion servicios, d) definicion de flujos de
trabajo para las actividades

Tercera etapa: se implementd el software ARAS Innovator teniendo como base el proyecto
anidado realizado por Camargo, M. (2019), en el cual analizaron diferentes soluciones PLM y
plataformas de gestion de informacion. La herramienta Aras es un software basado en la nube, de
cédigo abierto, que permite que se pueda configurar y personalizar segin los
requerimientos/necesidades propias de las organizaciones o de los productos que se quieran

desarrollar (“ArasCorp,” 2021), Figura 21.
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Figura 21

Implementacion herramienta ARAS
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Fuente: Tomado de (Camargo, M. 2019). Nota: a) Plantilla vacia de proyecto, b) ehtregables de actividades, c) descripcion y
cronograma del proyecto, d) diagrama de Gantt

En la Tabla 11, se verifica el cumplimiento de requerimientos de las herramientas GrabCAD,
Navar y ARAS, para la seleccion del sistema PDM, en cuanto al almacenamiento, configuracion
y cambios de los archivos generados del proceso de desarrollo de dispositivos, la gestion de datos

y almacenamiento de material para transferencia de conocimiento.

Tabla 11

Cumplimiento de requerimientos por los sistemas

GRABCAD NAVAR ARAS
Sistema operativo Plataforma web Plataforma web Windows / Mac
Arcgfx:%sijcg écg}gbles Archivos 2D editables Archivos 2D editables
Nubes de puntos Archivos CAD Archivos CAD
Compatibilidad archivos : : Nubes de puntos Nubes de puntos
Visor de 3D propios . - . .
. . Visor de CAx competencia Visor de CAx competencia
Visor de 3D competencia - . - .
; S No editor ofimatico No editor ofimatico
No editor ofiméatico
Entrenamiento No Si Si
Requiere administrador No Si Si
Control de cambios/versiones No Si Si
Estructuracién plataforma No Si Si
Configuracion y cambios Si Si Si
Programacidn de actividades No Si Si

- Creacion de roles y
asignacion de acceso
- Conformacion de equipos de
trabajo
- Avance y cronograma de
actividades

- Creacion de roles y
asignacion de acceso
- Conformacion de equipos de
trabajo
- Avance de actividades

Creacion de roles y

Administracion r L .
d stracion de procesos asignacion de acceso
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- Resguardo de documentos
- Control de acceso por roles
- Almacenamiento y
seguridad de los datos

- Resguardo de documentos
- Control de acceso por roles
- Almacenamiento y - Almacenamiento y
seguridad de los datos seguridad de los datos

- Resguardo de documentos
Administracién de - Control de acceso por roles

documentos

Control de i+D Reportes de KPIs

- Acceso a datos de otros
roles
- Protocolo de resguardo de
informacién comin

- Protocolo de resguardo de

Colaboracion entre equipos informacion coman

- Acceso y participacion
de roles en las actividades

- Acceso y participacion
de roles en las actividades

Integracion de actividades definidas definidas
- Modificacion de orden de - Modificacion de orden de
actividades actividades
Almacenamiento Ilimitado Hasta 500 MB (no pago) Dependesde?\;:iz%z:mdad del

De acuerdo a las herramientas tecnologicas seleccionadas anteriormente, a continuacion, se
presenta el modelo de integracion de tecnologias para el disefio y fabricacion de sockets: para la
obtencion de modelos virtuales del mufion mediante RE (Reverse Engineering), el Sense 3D
escaner y el software Kscan3D, para las actividades de disefio del socket, el software CAD
Rhinoceros®. En el caso de documentos como formatos, reportes, requerimientos, bases de datos
y guias de disefio, las herramientas de Microsoft Office®. La tecnologia FDM (Fused deposition
modelling) con material PLA y software CURA para configurar los pardmetros de impresion 3D
de los sockets. Por ultimo, el software ARAS Innovator® para integrar las tecnologias y gestionar

la informacién, Tabla 12.

Tabla 12

Herramientas software seleccionadas

Gestion de Adquisicién de Editor de Disefio Asistido Manufactura
documentos nube de puntos documentos por computador aditiva
=e=rr=v= [JOffice v~ QUIC.,
| .
aras @ KSCAN3D Rhinoceros
. - . . Comercial- — Ly .
Tipo de software Cadigo abierto Gratuito Privativo Privativo Cadigo abierto
Plataforma 3D Sense: escaner  Paquete de Crea, edita, .
e 7 > Impresora FDM:
PLM para la portatil, herramientas analiza, )
AN 1 Creacion de
. gestion de: resolucion Full para crear y documenta, -
Funciones - prototipos
datos del HD, captura'y procesar texto, renderiza 'y .
; ; funcionales con
producto, de procesa datos en realizar calculos,  traduce curvas material PLA
documentos, tiempo real, desarrollar NURBS,
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proveedores, genera mallas presentaciones superficies y
proyectos, poligonales visuales solidos, nubes de
requisitos, de Kscan: E puntos y mallas Cura:
cambios, de Scan. Escanea, poligonales Configuracién y
disefio edita, procesa y reparacion de
exporta datos prep
modelo 3D
Soporte técnico Si Si Si Si Si
Interoperabilidad Si Si Si Si Si
Extension de stl, .obj, .ply, .docx, .xlsx, '.Stl' -ply, .obj, .gcode, stl, .obj,
archivo 3d3, .asc pptx LS, Sl B, 3mf
T ) .sldprt '
Curvade Medio Facil Facil Medio Fécil
aprendizaje
Gratuito. Se E;z?:;r szl Impresora FDM:
Costos requiere un $2.000.000 $250.000 $780.000 $5.000.000
servidor

Kscan: Gratuito Cura: Gratuito

Los principales datos asociados con el proceso de generacion de volimenes virtuales, modelado
de socket e impresion 3D del disefio final estan configurados en la Figura 22. En esta figura, se
observa como se integran las tecnologias seleccionadas y como se relacionan entre si. Los archivos
fuente generados en cada una de las actividades asociadas al disefio y manufactura del socket como
lo son iméagenes, modelo virtual del mufién, modelado 3D en CAD, archivo para impresion 3D, al
igual que los archivos de verificacion como requerimientos de producto formatos de datos y
documentos guia se centralizan en la plataforma PDM.

Asimismo, se observa como los archivos se relacionan entre si, son datos de entrada o salida
segun las actividades a realizar. En el caso del documento requerimientos del producto, es un dato
de entrada, siendo un insumo para realizar el modelo virtual del socket, verificar datos en la
impresion 3D. Por otro lado, para modelo virtual del socket tiene como datos de entrada los
requerimientos del producto, el formato de datos del paciente, guias de disefio, el modelo virtual

del mufion y fotos, y a su vez el disefio del socket es el dato de entrada para la impresion 3D.



DISENO DE UN PROCESO 72

Figura 22

Mapa conceptual de Integracion de tecnologias

Modelo virtual
........................ - del mufion

...| Requerimientosde | ' | Nurbs @

; producto
Especificaciones técnicas 2
del producto ) ;
e R o e o
i Formato de datos |: y ' y
i de paciente [ N 1 Modelo virtual de
g i > socket
: i |Evaluacionymediciondel |:f | | | | T L
H { | mundn Y VY \ Modelado 3D
Documentos | : i Plataf =y
quia ataforma ; @
Guias de disefio segun Gestion de la iy
el tipo de protesis : : > informacion < e
Y : u-r;jaA
Documentos de P
""""""""""""" > verificacion < Impresion 3D eeee e
- de socket
Disefio de formatos - -
| de verificacion Especificaciones
impresion 3D
""""""""""" : Modelo fisico del
L . S - L socket
) Office —— Centralizacién de infomacién en PDM
E—

.......... .’ Relacion entre archivos

5.4.5 Flujos de trabajo

Segun la resolucion 2968 de 2015 del Ministerio de Salud de Colombia, los laboratorios que
elaboran y adaptan dispositivos médicos a medida de tecnologia ortopédica externa actividades
(Ministerio de salud y proteccidn social), se define que los laboratorios deben tener en cuenta las
etapas que van desde la prescripcion médica, valoracion, disefio de producto, control de calidad, y

eliminacion de dispositivos, las actividades clave asociadas a las fases se pueden observar en la

Figura 23.
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Figura 23

Flujo de trabajo para el desarrollo de prétesis de miembro inferior

Lecturay
comprensién Toma de
previa medidas e
impresiones
al usuario

Segun a la
prescripcion,
valoraciéon y
| medidas tomadas

Verficacion de disefio,
[ montaje, ensamble,

| alineacion, puntos de apoyo,

[ traccion, resistencia,

| funcion, cosmesis, desempefio

Garantizar el disefio,
montaje, ensamble y la
calidad

Pruebas de
adaptacion

Evaluar caracteristicas
de funcionailidad,
desemperio, conforty

césmesis segin
necesidades y
prescripcién

| EVALUACION DEL PRODUCTO

Fuente: Adaptado de Resolucion 2968 de 2015

De acuerdo a lo anterior, las actividades presentadas en los proyectos de Solano & Bravo
(2018), Camargo, (2019) y las etapas del PLM mencionadas anteriormente se definieron cada una
de las actividades del proceso de fabricacién de sockets de miembro inferior, que luego se
convierten a los flujos de trabajo por cada etapa.

5.4.6 Definicion de roles

Segun la resolucién 2968 de 2015 (Ministerio de salud y proteccion social), se define que para
los laboratorios que elaboran y adaptan dispositivos médicos a medida de tecnologia ortopédica
externa, “deben contar con un director técnico y el personal técnico, quienes prestaran sus Servicios
con vocacion de permanencia en el establecimiento”. Estos dos roles son los encargados de cumplir

con las siguientes responsabilidades Figura 24.
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Figura 24
Roles involucrados en el proceso de prétesis de miembro inferior

- Hace parte del grupo interdisciplinario.

- Evaltia al paciente apoyando a prescripcion de los
dispositivos

- Disefia el dispositivo

- Supervisa las actividades

- Elabora y cumple los diferentes procesos y
procedimientos de trabajo

- Responde porque la documentacion generada sea valida
y completa

- Selecciona y aprueba las materias primas, insumos y
componentes

- Toma medidas, toma de molde y modificacion del molde
- Garantiza la alineacion estatica, dindmica y el
entrenamiento, entre otras

Director técnico

- Realiza la alineacion del dispositivo médico en la
mesa de trabajo

- Realiza operaciones de terminacion de los
aparatos, incluyendo el uso de maquinas, equipos
de trasferencia de alineacion, herramientas e
instrumentos

- Reporta informacion del dispositivo médico
durante su elaboracion

- Hace parte en los procedimientos de seguimiento
del dispositivo médico, en el mantenimiento,

reparacion y reposicion cuando sea necesario

Personal técnico
Fuente: Adaptado de Resolucion 2968 de 2015

Para la definicidn de los roles, se tomd como base la Resolucion 2968, los estudios previos
(antecedentes), los equipos de trabajo de las brigadas y el estudio realizado por Camargo, M.
(2019), en donde se analizd en la herramienta Onodo las relaciones de 9 roles: director
administrativo, gestor biopsicosocial, fisioterapeuta, técnico protesista, disefiador, director de
produccidn, director técnico, director de calidad y director general, con el fin de descartar los roles
menos relevantes o agrupar otros.

En el analisis de relevancia se identificd que algunos roles como los directores administrativo,
financiero, técnico y general, se agrupan para finalmente quedar el rol Director administrativo,
asimismo, el disefiador y director de produccidn se agrupan y se define el rol de Director de disefio
y produccion debido a que sus actividades estaban muy relacionadas. Para el caso de las funciones
del técnico de calidad, estas se designan a los roles Director administrativo (calidad proceso), al
director de disefio y a técnico protesista (calidad de producto). Por lo tanto, a continuacion,

presentan los roles y la relacion entre ellos, Figura 25.
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Figura 25

Roles definidos para el proyecto

Director
administrativo

Director de disefio
y produccién

Gestor
Biopsicosocial

/ Paciente . ‘

Técnico
protesista
Fisioterapeuta

&

Fuente: Adaptado de (Camargo, 2019).

De acuerdo a lo anterior, se observa que todos los roles interactan con el participante, al igual
que el director administrativo. El gestor biopsicosocial se relaciona principalmente con los
participantes en cuanto a actividades y proceso de apoyo, intervencién y acompafiamiento
psicoldgico, y con el director administrativo para el seguimiento del participante; sin embargo, las
actividades del gestor no estan directamente relacionadas con el proceso de disefio y fabricacion
de los sockets, por lo tanto, para el desarrollo de este proyecto no se tendran en cuenta este rol en

el flujo del proceso.

5.4.7 Prototipo del proceso

Para la definicion del flujo de proceso de desarrollo de sockets de miembro inferior, se tomé
como base los proyectos realizados por Solano & Bravo, (2018); Camargo, (2019); Fonseca, E.,
(2020), y las actividades realizadas en las brigadas del proyecto macro, los cuales fueron una guia
para complementar los requerimientos del proceso, la definicion y organizacion de algunos

elementos (etapas, actividades, roles, datos) que hacen parte de la estrategia.
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A continuacion, se presenta en la Figura 26 el prototipo del flujo de trabajo del proceso
utilizando el lenguaje BPM, el cual consta de 3 etapas. La primera etapa es la ideacion que consiste
en la solicitud y propuesta de servicio. La etapa de definicion inicia con la configuracién de la
plataforma PDM, continla con la toma de datos-medidas y reconstruccion del mufion del
participante, y finaliza con el disefio del socket. En la etapa de realizacion se fabrica el socket
mediante impresion 3D, sigue con las pruebas de verificacion del encaje, luego se refuerza el
socket impreso mediante manufactura hibrida, después se ensamblan los componentes de la
prétesis y realizan pruebas de marcha, finalmente se entrega la prétesis y se presentan reportes del

Caso.
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Figura 26

Prototipo de diagrama de flujo de desarrollo de sockets
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A partir del BPM vy la ejecucidon de actividades en las brigadas se aplico el ciclo PHVA
(Planificar- Hacer-Verificar-Actuar), con el fin de mejorar la eficacia del proceso, establecer las
oportunidades de mejora y se actue de acuerdo a lo identificado (ICONTEC, 2015). Se realiz6 la

implementacién del ciclo PHVA en una de las brigadas (verificacion ajuste del socket) con el
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objetivo de identificar posibles errores cometidos en las actividades previas (toma de datos, disefio,
toma de medidas, fabricacion) y a partir de esto, proponer una nueva version del proceso.

En la Figura 27 se observan las etapas del ciclo, en la Planeacion se definio el objetivo, los
recursos, actividades de verificacion y los datos que se requerian evaluar; luego, en el Hacer, se
presenta cOmo se va a ejecutar las actividades de pruebas de encaje y marcha, el equipo de trabajo
y el registro de los datos de mediciones. Posteriormente, en la Verificacion, se identifican las
diferentes problemaéticas a partir de los resultados de las pruebas y las causas que lo generaron.
Finalmente, en el Actuar, se tomaron acciones correctivas enfocadas la reconfiguracion de
actividades, con el fin de evitar reprocesos, controlar y detectar de manera temprana posibles

errores en las etapas del proceso.

Figura 27

Ciclo PHVA de proceso de desarrollo de sockets

ACCIONES
CORRECTIVAS:
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toma de datos y escaneo del
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De acuerdo a los resultados obtenidos en las pruebas, se identifico errores en el disefio de 3
sockets, principalmente, el no encaje y diferencias entre el tamafio del socket respecto al mufion.
Al verificar y comparar las medidas iniciales de los mufiones tomadas por el equipo de salud

respecto a los datos de los modelos virtuales de los mufiones y de los sockets impresos, se
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evidencio que no habia una diferencia significativa entre los datos (+ 5 mm). Sin embargo, al medir
nuevamente la anatomia de los mufiones, se comprobd que en algunos casos las medidas
presentaban variaciones significativas en las longitudes y diametros (£ 3 cm) respecto a los datos
iniciales.

Las variaciones en las medidas del mufion posiblemente se dieron por la diferencia en el tiempo
(meses) en que se realizaron la toma de medidas y la entrega del socket para la prueba de encaje.
En el momento de la toma de datos y escaneo del mufiéon (mes 0), los participantes no tenian
habitos de rehabilitacion fisica, por lo tanto, el equipo de salud les indicé algunos ejercicios para
realizar en casa. La entrega del socket para la prueba de encaje se realiz6 6 meses después, algunos
participantes realizaron las actividades de acondicionamiento fisico, y como consecuencia el
muiion se “adelgazd” o “alargd”, o por el contrario, los que no realizaron los ejercicios su mufion
aument6 de volumen.

Debido a esta situacion, se concluyé por parte del equipo de salud y técnico que se debia
reconfigurar el orden de las actividades, por lo tanto, antes de iniciar con la toma de medidas y
escaneo, se deben realizar actividades de rehabilitacion fisica, y verificacion del cumplimiento de
los parametros técnicos con el fin de proceder a fabricar el socket.

5.4.8 Configuracion de la estrategia definitiva

Debido a la problematica presentada anteriormente, se realizé la modificacion del diagrama de
flujo general, el cual consistié en cambiar el momento de toma de datos y escaneo del mufién
después de verificar el buen estado fisico del mufién. El diagrama de flujo esta configurado de
acuerdo a las 3 etapas y 6 areas del PLM, utilizando el lenguaje BPM, Figura 28. El proceso inicia
con la configuracion del proyecto, se presenta la propuesta de servicio, se asigna cita y se configura

la plataforma; continta con la asignacion de roles y compra de material, luego se realiza la
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valoracion y aprobacion del estado del mufion para iniciar con la toma de medidas, definicion de
requerimientos, la obtencion del modelo virtual y el disefio del socket.

Posteriormente se aprueba el disefio para envio a proceso de fabricacion 3D, después se realizan
verificaciones y aprobaciones en pruebas de encaje con el socket impreso. Se realiza manufactura
hibrida para reforzar el material de impresion, se ensamblan los componentes, se hacen pruebas
de marcha del participante. Por Gltimo, se hace entrega de la protesis y se entregan los reportes de
redisefos, verificaciones, testing y cambios.

Asimismo, en el APENDICE H, se describen cada uno de los subprocesos, las etapas y areas
de proceso, cada una de las tareas con los respectivos roles, los recursos tecnolégicos y los

documentos a gestionar.
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Figura 28

Diagrama de flujo general del proceso de desarrollo de sockets
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En la Figura 29, se observa el modelo de visualizacion de la descripcion del rol director de
disefio y produccion. En este, se exponen las actividades a realizar, los datos de entrada (inputs) y
salida (outputs) de cada etapa, asi como el perfil (habilidades y manejo de diferentes herramientas)
requerido para la ejecucion de las actividades. Las actividades, datos, habilidades, herramientas,
se definieron y ajustaron durante el desarrollo de las brigadas. En el APENDICE I, se presentan
los modelos de visualizacion de los roles técnico protesista, fisioterapeuta y director

administrativo.

Figura 29

Descripcion del rol Director de disefio y produccion
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REALIZACION

En la Figura 30, se expone la interaccion de los roles en las etapas de ideacion, definicion y
realizacion y las areas de proceso que intervienen. En la etapa de ideacion intervienen el director
administrativo, la fisioterapeuta y el técnico protesista con el paciente, se realiza la asignacion de
la cita, las valoraciones y aprobacion del estado del mufion, para la definicion de requerimientos
del producto. En la etapa de definicion intervienen todos los roles, pero solo el director de disefio
se relaciona directamente con el paciente para el escaneo de mufion; en esta etapa los roles de
fisioterapia y técnico suministran los requerimientos y datos de las mediciones al disefiador,
asimismo, se aprueba el disefio por parte del técnico.

Finalmente, en la etapa de realizacion, intervienen nuevamente todos los roles. El director de

disefio realiza el proceso de manufactura aditiva para luego continuar el técnico protesista con el
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reforzamiento del socket (manufactura hibrida) y ensamble de los componentes de la protesis. La
fisioterapeuta y técnico realizan las ultimas verificaciones, validaciones con el paciente utilizando
la protesis; por altimo, el director administrativo recibe los reportes derivados de las actividades

desarrolladas por los diferentes roles.

Figura 30

Interaccion de roles por etapas
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A continuacidn, se presentan los diagramas de flujo de los subprocesos del desarrollo de sockets
como obtencion de modelo virtual del mufidn, disefio del socket, manufactura aditiva e hibrida,
utilizando el lenguaje BPM. En cada uno se observa el subproceso, las areas de proceso
involucradas, y los diferentes items (datos, formatos, productos) de entrada y salida. En el

APENDICE J se exponen los diagramas de flujo de todos los subprocesos.
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En la Figura 31, la obtencion del modelo virtual del mufion esta involucrado en el area de
proceso de disefio del producto, inicia con la preparacién de los equipos, la adecuacion del paciente
colocando un pléstico sobre el mufion para trazar zonas de ajuste o liberacién, asi como también
la colocacion de una media o el liner (segun se requiera) para iniciar con el escaneo del mufién. Al
finalizar el escaneo, se debe verificar que la malla del modelo virtual del mufion esté completa (sin
huecos) de lo contrario es necesario volver a realizar el escaneo. De esta etapa, el item de salida es

la malla poligonal del mufion, el cual sera item de entrada para el siguiente proceso.

Figura 31

Diagrama de flujo de obtencion de modelo virtual de mufion
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En la Figura 32, se presenta el subproceso de disefio virtual del socket, involucrando las areas

OBTENCION MODELO VIRTUAL

Fuente: Adaptado de (Camargo, 2019)

de disefio y testing; inicia con la limpieza (eliminacion de elementos externos al mufion) de la
malla poligonal del mufién, continda con la comparacion de las medidas digitales de la malla
versus los datos fisicos tomados por el técnico. Luego se disefia virtualmente el socket segun los

datos de las medidas y la guia de modelado segun el caso, por ultimo, el técnico verifica y aprueba
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el modelado, de lo contrario se realizan los ajustes necesarios antes de enviar a impresion 3D. El

item de salida de esta etapa es el modelado 3D del socket.

Figura 32

Diagrama de flujo disefio virtual de socket
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Fuente: Adaptado de (Camargo, 2019)
En la Figura 33, se presenta el subproceso de manufactura aditiva, involucrando el area de
produccidn; inicia con la verificacion de las dimensiones del modelado 3D y del material de

impresion, luego se configuran los parametros de impresion y se procede al inicio de la impresion
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del socket; al finalizar se elimina el material de soporte. Segln se requiera para cada caso, se puede

o no fabricar el interfaz blando. El item de salida de esta etapa es el socket impreso.

Figura 33

Diagrama de flujo de manufactura aditiva
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Fuente: Adaptado de (Camargo, 2019)

En la Figura 34, se presenta el subproceso de manufactura hibrida, involucrando el area de
produccidn; inicia con la seleccion y colocacién del anclaje (componente para ensamblar socket
al tubo), se procede a la preparacion del socket impreso para aplicar varias capas de material de
refuerzo (resinas, fibra de carbono, media nylon), después se realiza el proceso de vacio para que

se compacten los materiales al socket. Al finalizar el proceso de laminado, se retira el tubo y se
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elimina el relleno del socket, este se pule y se ensambla con los componentes de la protesis. El

item de salida de esta etapa es la prétesis ensamblada.

Figura 34

Diagrama de flujo de manufactura hibrida
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Fuente: Adaptado de (Camargo, 2019)

5.5 Implementacion en los casos

5.5.1 Seleccion y descripcidn de los casos

Se determind como muestra poblacional de interés, solo los participantes del proyecto Macro
de Minciencias, de las pruebas piloto, los cuales debian ser victimas de minas (MAP), con
amputacion de miembro inferior unilateral (Transfemoral -TF o Transtibial -TT) y que
voluntariamente aceptaran participar en las brigadas propuestas en el proyecto macro, Figura 35.
Durante las brigadas se socializ6 las etapas del estudio con cada participante y se firmo
Consentimiento informado, avalado por el comité de ética CEINCI de la Universidad Industrial de

Santander, el cual se relaciona en el APENDICE K.
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Figura 35

Descripcion de los casos
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5.5.2 Técnicas por casos

Se realizd el desarrollo de sockets mediante la implementacién de la estrategia PLM y algunas
actividades de la técnica tradicional. Todos los datos se tomaron durante las brigadas con los
participantes y trabajos en los laboratorios de la Escuela de Disefio Industrial, APENDICE L.
Asimismo, se tuvo en cuenta un formato en donde se registraba toda la informacién generada en

cada una de las actividades del proceso, Tabla 13.

Tabla 13

Formato de toma de datos
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5.5.3 Implementacidn de la estrategia en ARAS

Se tomd como punto de partida la creacion de una plantilla de proyecto, definicion de los
usuarios, los equipos de trabajo, las actividades y sus entregables en la plataforma ARAS, instalada
en un servidor de la Escuela de Disefio Industrial-UIS, proyecto realizado por Camargo, M. (2019).
Posteriormente, se crearon los casos de estudio, para hacer verificaciones y pruebas con los
diferentes roles del proyecto.

En la Figura 36, se observa las ventanas de la creacion de los usuarios y la activacion de las
identidades (roles) para cada proyecto. A cada rol se le asigna un tipo de acceso y permiso para la
edicién, eliminacion de datos. Cada usuario puede acceder a la plataforma con su identidad y
contrasefia y asignarsele mas de un rol. El software comunica a los roles las actividades que le han

sido asignadas.

Figura 36

Pagina principal y asignacion de tareas de cada rol
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En la Figura 37, se expone el ejemplo de creacion de los proyectos y las actividades. Durante
la creacion de las actividades, se asignan los roles (siempre debe haber un rol lider que supervisa
la actividad), las tareas, se define la duracion, los items de entrada y salida, y los hitos, los cuales
son la aprobacion de un requerimiento dentro del proyecto. Por Gltimo, se activa el proyecto para

iniciar con la realizacién de las actividades.
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Figura 37
Creacion de proyectos
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Durante la ejecucion de las actividades, se puede observar el cronograma mediante un diagrama
Gantt. El software estima una duracion en horas del proyecto basado en la planificacion de las
actividades, el cual varia dependiendo del tiempo real de cada actividad. Asimismo, se puede
visualizar la actualizacion del proyecto y el porcentaje de cumplimiento de las actividades, Figura

38.

Figura 38

Actividades y diagrama de Gantt por proyecto
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El software permite crear documentos CAD, se asignan el tipo de archivo, se puede definir el
tipo de software CAD, incluir una imagen del archivo, el usuario y una descripcion, Figura 39.
Segun los archivos CAD creados, se puede construir la lista de materiales (BOM) asociado a partes

0 ensambles.
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Figura 39

Creacion de archivos CAD
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Fuente: Tomado de (Camargo, M., 2019)

Por altimo, se pueden realizar reportes de problemas (PR) identificados en cualquier actividad
o0 etapa del proceso Y, por lo tanto, solicitar solicitudes de cambio (ECR). La notificacion del PR
la reporta cualquier rol que esté supervisando una actividad o documento realizado, se designa el

rol que debe verificar el posible problema y darle una respuesta, Figura 40.

Figura 40

Reporte de problemas en plataforma
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5.6 Evaluacion del disefio de la estrategia

El disefio de la estrategia PLM hasta ahora se ha representado a través de la configuracion de
las etapas las areas de proceso los roles las tecnologias adecuadas desde la perspectiva del
pensamiento de disefio, basado en la iteracion el prototipado aprendiendo haciendo vy test, en el
marco de un estudio piloto. A continuacion, se presenta la evaluacion de los resultados de acuerdo

a los 7 casos desarrollados mediante el proceso propuesto y los KPIs definidos. En el caso de la
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técnica tradicional, solo se realizaron algunas actividades del proceso como toma de medidas,
moldes negativo y positivo.
5.6.1 Tiempo de desarrollo de sockets

De acuerdo a los KPIs, a continuacion, se exponen los datos del tiempo (min) de las 11
actividades que involucran disefio y fabricacion del socket por cada caso.

En laFigura 41, se observan los datos de los casos transtibiales, los tiempos promedio registrado
para cada una de las actividades fue: adecuacién de participante, 4 minutos; toma de medidas de
mufidn, 13.8 minutos; escaneo de mufién, 3.7 minutos; disefio del socket, 265.2 minutos; impresion
3D, 1624 minutos; verificacion y pruebas de encaje, 41.6 minutos; rectificaciones del socket, 3.8
minutos; manufactura hibrida, 355.8 minutos; ensamble de proétesis, 10.6 minutos y las pruebas de
marcha, 15 minutos.

Se debe destacar que en la impresién 3D, se observa una diferencia de méas de 10 horas del caso

PPTTO5, esto debido al tamafio del socket era de mayor volumen respecto a los otros casos.

Figura 4l

Tiempo de actividades en los casos transtibiales
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En la Figura 42, se observan los datos de los casos transfemorales, los tiempos promedio
registrado para cada una de las actividades fue: adecuacion de participante, 3 minutos; toma de

medidas de mufién, 30 minutos; escaneo de mufidn, 4.25 minutos; disefio del socket, 276 minutos;
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impresion 3D, 2618 minutos; verificacion y pruebas de encaje, 20 minutos; rectificaciones del
socket, 10 minutos; manufactura hibrida, 353.1 minutos; ensamble de protesis, 12.5 minutos y las
pruebas de marcha, 15 minutos.

Se destacan dos aspectos en los tiempos de las actividades. En el disefio, al ser el mismo tipo
de socket (ovolongitudinal), en el caso PPTF02 se tenia definido un modelo 3D base (parte
proximal socket) del PPTFO1, por lo tanto, se logré reducir un 16% el tiempo de la actividad en el
caso PPTFO02. La diferencia de 34 minutos en la impresion 3D, se present6 debido a que el tamafio

(altura - volumen) del caso PPTFO2 era £2 cm mas grande que el caso PPTFOL.

Figura 42
Tiempo de actividades en los casos transfemorales
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De acuerdo al tiempo total del proceso (horas), a continuacion, se exponen los resultados de los
casos. Para los casos TT, Figura 43, el socket que mayor tiempo tuvo fue el PPTTO5 (54.1 horas)
con una diferencia de aproximadamente de 14 horas, debido a que el socket era de mayor volumen
respecto a los otros casos, por lo tanto, mas registro de tiempo de impresion 3D. El tiempo total

promedio del proceso es de 39.6 horas.
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Figura 43

Tiempo total de cada caso transtibial
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En los casos de los sockets TF, Figura 44, la diferencia del tiempo total del proceso es de tan

solo 1 hora, debido a que era el mismo tipo de socket y volimenes similares.

Figura 44
Tiempo total de cada caso transfemoral
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Para la comparacion de las técnicas (Tradicional - implementacion de tecnologias), se tomé en
cuenta s6lo dos procesos: obtencidén de modelo de mufién (molde negativo — ingenieria inversa) y
el disefio del socket (molde positivo & rectificaciones — modelado 3D). El proceso de fabricacion
no se compard debido a que no se realizd la laminacion de los sockets mediante la técnica
tradicional para ningln caso. En la Figura 45, se observa la comparacion de los tiempos de acuerdo
a las dos técnicas en el caso TF. La reduccién de tiempos respecto a la técnica tradicional en la
obtencion de modelo de mufion es superior al 70%, y en el disefio del socket, 14% para el caso

PPTFO1 y un 23% para el caso PPTF02.
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Figura 45

Comparacion tiempos de técnicas casos transfemorales
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En la Figura 46, se observa la comparacion de los tiempos de acuerdo a las dos técnicas en el
caso TT. La reduccion de tiempo respecto a la técnica tradicional en la obtencién de modelo de
mufidn esta entre 50% (PPTT02) y 90% (PPTTO01), y en el disefio del socket entre 6% (PPTTO03)

y 21% (PPTTOL).

Figura 46
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5.6.2 Gestion de la informacion de proceso
De acuerdo a los KPIs definidos, en la Tabla 14, se observa el nimero de reportes de problemas
y/o solicitudes de cambio en cada uno de los casos. Estos reportes estan directamente relacionados

con el nimero de reprocesos Yy prototipos defectuosos en cada caso.

Tabla 14

Gestion de cambios en los casos

Casos
Transfemorales
PPTTOl PPTT02 PPTT03 PPTT04 PPTTO5 PPTFO1 PPTF02

2 0 2 2 5 6 1

Casos Transtibiales

Numero de reportes de problemas y/o
solicitudes de cambio

Para evaluar el acceso y modificacion de datos, se aplicd una encuesta a 3 usuarios de la
plataforma, de acuerdo a 2 roles (Director de Disefio, Director Administrador), estos debian
realizar diferentes funciones en la plataforma ARAS y luego evaluar cualitativamente el acceso y
uso de la plataforma en la realizacién de las diferentes actividades del proyecto. Las actividades
eran las siguientes:

1. Acceder a su cuenta de la plataforma

2. lravisualizar sus tareas

3. Realizar alguna de las actividades designadas

4. Buscar un proyecto

5. Realizar cambio en las actividades del proyecto

6. Buscar un documento del proyecto realizado por otro rol

7. Descargar un documento

8. Realizar un reporte de problema y/o solicitud de cambio

En la Tabla 15, se observan los resultados obtenidos de la encuesta respecto a los siguientes

criterios de evaluacién: Accesibilidad, seguridad, centralizacién y comunicacion.
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Tabla 15

Acceso de informacion en plataforma ARAS

D. Disefio D. Administrativo D. Disefio
ACTIVIDADES DISENO ADMINISTRAR CALIDAD
N
0

Criterio Pregunta Si No Si No Si

Puede acceder a las actividades designadas en
el proyecto?
Puede acceder a los proyectos finalizados/en
ejecucion?
Puede acceder a documentos del proyecto?
Puede acceder a documentos creados y
reutilizarlos en proyectos nuevos?
Puede acceder al cronograma del proyecto?
Puede modificar proyectos creados?
Puede modificar actividades del proyecto?
SEGURIDAD Puede modificar documentos asignados a otros
roles?
Puede crear proyectos?

ACCESIBILIDAD

X[ X | X| X | X
X| X |[X| X | X

X X [ X[X
X X [ X[X

CENTRALIZACIO

N La informacién esta disponible en la nube?

Recibe y visualiza notificaciones de las
actividades asignadas?

Puede notificar reportes de problema?
Puede realzar solicitudes de cambios? X
Nota: el rol de Director de disefio se realizé con 2 usuarios diferentes, uno para actividades de disefio y el otro para calidad

X
X
COMUNICACION X

X[X| X | X | X] X |[X|X|X]| X |X| X | X

X|X| X | X

De acuerdo a lo anterior, en cuanto a la accesibilidad, todos los roles tienen acceso a la
informacion/datos de los proyectos en ejecucion o finalizados. Por otro lado, el tipo de acceso
definido para cada rol limita los cambios que se pueden realizar en los proyectos, actividades o
datos, esto se observa en la anterior tabla, en donde el Unico rol autorizado para ejecutar algin tipo
de cambio es el D. Administrativo, garantizando de esta manera, la seguridad de los datos del
proyecto.

Toda la informacién estd centralizada en la nube, y se puede acceder a ella en cualquier
momento, siempre y cuando el servidor esté encendido. Sin embargo, debido a que el servidor de
la plataforma esta ubicado en el campus central de la Universidad, solo se puede acceder a esta de
forma remota (TeamViewer — AnyDesk) o desde un computador que esté ubicado en la
universidad. Por dltimo, la implementacion de la plataforma permite mejorar la comunicacion

entre los diferentes equipos y roles, en donde cada usuario recibe notificaciones de tareas asignadas
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0 comunicar de manera asertiva los reportes de problemas y solicitudes cambios que se puedan
generar en las etapas del proceso.
5.6.3 Calidad de producto

De acuerdo a los KPIs definidos de calidad, a continuacion, se exponen los resultados de 3
indicadores: reprocesos por defectos, prototipos defectuosos y satisfaccion del usuario.

En la Figura 47 se observan los datos de los reprocesos por defectos, en 4 casos se realizé un
redisefio de los sockets, derivado de los cambios de volumen de mufion de los participantes.
Debido a redisefios, o por fracturas del socket en las pruebas de encaje, se repitio la impresion 3D,
una vez en 3 casos y dos veces en el caso PPTTO5. La repeticion del escaneo y toma de medidas
de los casos PPTO1 y PPTTO5, se realiz6 por los cambios de volumen de mufion.

Cabe resaltar que en ninguno de los casos se debi6 hacer redisefio por incumplimiento de los
requerimientos de disefio de socket, lo cual indica que se realizaron las verificaciones y
aprobaciones de los datos correspondientes. Asimismo, se destaca que el caso PPTTO02 no presento
reprocesos, en las pruebas de encaje se verifico el ajuste y adaptacion del socket al mufién del
participante.

Figura 47

Reprocesos por defectos en casos transtibiales

@ rrTTO1T W PPTTOZ PPTT02 M PPTTO4 W PPTTOS

Redisefio por  Redisefio par na Repeticion Repeticion  Repeticion toma
cambios cumplir con Impresién 30 €5Canen demedidas
volimen de requerimientos
mufién dedisefio

REPROCESOS

En la Figura 48, se observan los datos de los reprocesos por defectos, el caso PPTF02 solo

presentd reproceso en la impresién del socket; por su parte, en el caso PPTFO1 debido a los
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cambios de los cambios de volumen de mufidn, presentd reprocesos en el disefio, impresion 3D,
escaneo y toma de medidas.

Cabe resaltar que en ningun caso se debid hacer redisefio por incumplimiento de los
requerimientos de disefio de socket, lo cual indica que se realizaron las verificaciones de los datos

correspondientes en cada caso.

Figura 48

Reprocesos por defectos en casos transtibiales

@ pPTFO1 I PPTFO2
2.0

05

0.0

Redisefio por  Redisefio porno  Re-Impresién 3D Repeticion Repeticion toma
cambios cumplir con e5Canen de medidas
volamen de requerimientos
mufidn de disefio

REPROCESOS

En la Figura 49, se presentan los prototipos defectuosos en cada caso TT, 4 prototipos
defectuosos principalmente por causa de redisefio casos PPTT01, PPT03, PPTT04 y PPTTO5, y
solo 2 sockets (PPTTO1 y PPTTO5) presentaron fallas por fractura en el momento de la prueba de

encaje.

Figura 49

Prototipos defectuosos en casos transtibiales

W FPTTOT @ PPTTOZ PFTTOZ W@ PPTTO4 W@ PPTTOS

1.00
075
0.50
025
0.00

Redisefio Fractura/rompimiento

w

DEFECTOS
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En la Figura 50, se presentan los prototipos defectuosos de los casos TF, 2 prototipos
defectuosos por causa de redisefio del caso PPTFOL, y el socket del caso PPTF02 present6 fallas

por fractura en el momento de la prueba de encaje.

Figura 50

Prototipos defectuosos en casos transfemorales

PPTFO1 @ PPTFO2
2.0

0.5

0.0

Redisefio Fractura/rompimiento

DEFECTOS

De acuerdo a las graficas anteriores, los casos PPTT05 y PPTFO1 presentaron la mayor cantidad
de reprocesos como de prototipos defectuosos, esto debido principalmente a los cambios de
volumen del mufion. El caso PPTFO1 fue complejo debido a que el participante llevaba méas de 10
afios sin utilizar socket e inicialmente su mufion no estaba en las mejores condiciones fisicas, al
realizar el acondicionamiento fisico su mufion vario y se requirié hacer dos redisefios para obtener
el socket que mejor se adaptara. Por otro lado, cabe destacar que en el caso PPTT02 no se realizd
ningun reproceso, durante la prueba de encaje el participante manifestd la satisfaccion de la
adaptacion del socket, se present6 una pequefia fractura, pero de acuerdo a la valoracion del técnico
protesista no requeria del cambio del socket.

Finalmente, respecto a la satisfaccion al momento de usar el socket, en la Tabla 16 se exponen
los comentarios de cada uno de los participantes. En el APENDICE M se observa la encuesta

aplicada.
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Tabla 16

Satisfaccion del usuario

Casos Transtibiales Casos Transfemoral
PPTTO1 PPTT02 PPTTO03 PPTTO04 PPTTO05 PPTFO1 PPTF02
1. Satisfaccion
de ajuste del ba_stfanthe satisfecho mfuy h satisfecho ba_stfanLe ba_stfanLe .m]:ly h
socket satisfecho satisfecho satisfecho  satisfecho  satisfecho
2. ¢El socket se
adapta a su si si no si si si Si
muinon?
3. ¢Por qué no L Le queda L L L o
se adapta? grande
pistoneo,
4. Molestias/ > ﬂﬁgf ¢ liner resenta liner corto no,
dolores al usar apretadoy ---- ---- P . problemas
problemas ! alergia y apretado -
el socket con el tipo alergia con el pie
de pie

Debido a la situacién generada a nivel mundial por COVID-19, se realiz6 una brigada virtual,
en la cual consistio en hacer video llamadas a los participantes por parte de las fisioterapeutas, para
evaluar el estado del mufion, la calidad de vida, la funcionalidad y marcha. De esta brigada, asi
como de contacto via telefénica/whatsapp los participantes manifestaron inconvenientes al usar
sus protesis. Las problematicas expresadas estaban enfocadas principalmente a problemas con el
liner, el tipo de pie, desajuste de componentes alergias; solo el participante PPTT03 manifesto que
el socket le quedaba grande debido a que realiza mucha actividad fisica. Debido a lo anterior, no
se logré obtener datos para verificar y validar que mejord la marcha de los participantes con el uso
de la nueva protesis y datos confiables de satisfaccion de uso de la protesis.

5.6.4 Ciclos de vida

En el APENDICE N, se presenta la comparacion del ciclo de vida de cada uno de las técnicas,
de acuerdo a las etapas y areas de proceso, asi como de las variables de calidad, tiempo y gestion
de la informacién. Asimismo, a continuacion, se hizo un analisis comparativo de recursos, Y el

diagndstico del nivel de madurez después de implementar la estrategia.
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5.6.5 Comparacion de recursos

En la Tabla 17, se comparan los recursos, insumos, herramientas, materiales y tecnologias, de
acuerdo a las dos técnicas de fabricacion. Se evidencia una vez mas las ventajas de la
implementacion de tecnologias sobre la técnica de fabricacion tradicional, principalmente en los
insumos, materiales y herramientas utilizadas durante los procesos.

Desde el punto de vista de los materiales y la sostenibilidad ambiental, se reduce el consumo
de recursos como el agua, el uso de materiales cerdmicos como el yeso y desechos solidos
contaminantes al medio ambiente. El material de impresion 3D (filamento de PLA) es un material

termopléstico puede ser reciclado y/o remanufacturado (Lopez, Bautista, & Machuca, 2020).

Tabla 17

Comparacion de recursos de las técnicas

TECNOLOGIAS VIRTUALES Y DE

TECNICA TRADICIONAL

MANUFACTURA

Vinipel, vendas de yeso, yeso en polvo, lamina

Vinipel, material impresién 3D, resina, media

Insum de polipropileno, arena, media nylon, talco fibra
Sumos poliprop Y nylon, talco, arena
de carbono, pegante
Recursos Agua, Energia eléctrica para horno Energia eléctrica para equipos de computo

Herramientas

Escofinas, cepillo alambre, taladro manual,
escarbadores de yeso, destornilladores, martillo,
prensas, sierra, maquina de pulido, lijadora banda
ancha, colector polvo, pistola de calor, tubo
metalico

Pulidora, pistola de calor, tubo metélico, prensas

Materiales de
socket

Lamina de polipropileno, fibra de carbono,
resina, media nylon, talco

PLA, fibra de carbono, resina, media nylon, talco

Tecnologia para
moldes de mufién

Se obtienen de forma manual

Escaner 3D

Tecnologia para
disefio de socket

Se realizan modificaciones manualmente

Software CAD

Tecnologia para
manufactura

Horno industrial, bomba de vacio

Impresora 3D, bomba de vacio

5.6.6. Nivel de madurez

En esta etapa del proyecto se aplic6 nuevamente el diagndstico de gestion de ciclo de vida
(Herramienta de Autodiagndstico de la Gestion del Ciclo de Vida del Producto, 2010), para
verificar las mejoras en cada uno de los aspectos: Gestion Empresarial, Gestion de Producto,

Gestion de Proyectos y Colaboracion e integracion.
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En la Tabla 18, se evidencian los cambios y mejoras al implementar la estrategia en el proceso
de desarrollo de sockets, en cada uno de los aspectos evaluados y a su vez, los KPIs que estan
involucrados. En la Gestion de la Informacion, las mejoras més importantes se enfocaron en la
gestion del equipo de disefio mediante la definicion de los diferentes roles y descripcion de las
actividades a realizar, luego la estrategia de disefio, en donde se definieron los KPIs para medir el
rendimiento del proceso; por ultimo, en la gestion de la informacion la implementacion de la
herramienta ARAS, la cual permite integrar todos los datos del producto generados a partir de
varias herramientas software.

En la gestion de producto, las mejoras mas importantes se presentaron en la centralizacién de
datos, el control de versiones y la gestion de archivos CAX, esto debido a la implementacion de la
herramienta ARAS, la cual permite centralizar toda la informacion generada en cada una de las
actividades, garantiza la trazabilidad y control de cambios, notifica los reportes de solicitudes. El
alcance de ciclo de vida no present6 ningun cambio, debido a que desde un inicio se definié que

solo se iban a trabajar las 3 primeras etapas del ciclo de vida del producto.

En la gestion del proyecto, todos los aspectos mejoraron., el mas importante cambio fue en el
control del proyecto con el uso de la herramienta ARAS, permitiendo conocer en tiempo real el
estado de avance de las actividades programadas; luego, la gestion documental de proyectos, en
donde con la ayuda de la plataforma PDM se gestiona de manera automatizada la informacion de
cada proyecto. Los formatos y guias definidos, se puede modificar y reutilizar en diferentes
proyectos segun se requiera, asimismo, dependiendo del tipo de producto a disefiar, se puede tomar
un modelo como referenciay crear nuevos disefios. En el caso del soporte a los clientes, el proceso

finaliza con la entrega de la prétesis, sin embargo, pueden hacer seguimientos tiempo después para
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ajustes menores por parte del técnico protesista, por lo tanto, no se lleva el control de los cambios
realizados.

Al igual que en los aspectos mencionados anteriormente, la colaboracion e integracion, también
presentd mejoras significativas, principalmente en las comunicaciones internas, trabajo en equipo
proceso de gestion y configuracién de cambios. Las mejoras estdn nuevamente relacionadas con
la implementacién de la herramienta ARAS, se puede controlar el estado de los productos y sus
versiones, coordinar todas las actividades, asignar tareas, enviar avisos automaticos a los diferentes
roles. Por otra parte, la organizacién de los procesos permite que el trabajo en equipo se realice de
manera coordinada y asertiva. En el caso de las comunicaciones externas, se presento una pequefia
mejora enfocada en la comunicacion con los proveedores y los participantes.

Asimismo, en la tabla se evidencian los KPIs que estan involucrados en cada uno de los
aspectos, siendo la gestion de la informacion el indicador que mas se evalta y son fuente de
informacion para la mejora continua del proceso; seguido a este, el indicador de calidad para la
verificacion y seguimiento del producto; por Gltimo, el indicador de tiempo para el seguimiento y

control del cronograma tanto de las actividades como de cada proyecto.
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Tabla 18

Mejoras identificadas a partir de implementacion de la estrategia

Aspectos evaluados

Diagnostico inicial

Diagnostico final

Observacion

KPIs

S Evidencia Observacion identificada Evidencia involucrados
identificada
El desarrollo de Se tienen definidas Se define el proceso de disefio y Se realizd el ciclo PHVA en los procesos Tiempo,
producto se realiza de etapas, roles y se revisa periddicamente, piloto. Se definieron los KPIs para medir calidad,
Estrategia manera organizada, tecnologias. aplicando una metodologia de el proceso respecto a las variables: gestion de
disefio surge de manera reactiva  Competencia con mejora continua para asegurar los  tiempo, calidad y gestién de informacion informacion
cuando la competencia técnica tradicional buenos resultados.
ofrece alternativas
La organizacion se basa  Se tienen definidos La estrategia de disefio esta Se definieron las capacidades y Calidad
en departamentos algunos roles: definida por directores técnicosy  herramientas de cada uno de los roles en
zZ funcionales con una disefiador, técnico, jefes de proyectos capacitados y los modelos de visualizacion. Se
8 Gestion equipo  direccion jerarquica. No  fisioterapeuta con competencias en la gestion definieron los directores administrativos,
< disefio se dispone de recursos del disefio, obtenidas de disefio y produccion, los cuales han
E humanos especificos fundamentalmente mediante la adquirido experiencia por la realizacion
8 asignados a disefio experiencia adquirida en de proyectos previos.
z nuevos productos proyectos previos de disefio.
LéJ Los sistemas La informacién se Existen sistemas de informacion Se implementd la herramienta ARAS Gestion de
z colaborativos existentes  comparte por DRIVE-  colaborativos, integrados entre si,  como sistema para la gestion de la informacion
© Gestion de la no estan vinculados con ~ GrabCAD. No esta y que garantizan que la informacion, en donde se vincula todos
5 informacion toda la informacion definida la integracion  informacion se introduce una los datos generados por diferentes
O relacionada (CAD, de tecnologias Unica vez y fluye a través de herramientas software
requisitos, imagenes) procesos
El know How reside en  Si bien se concentra Se dispone de un sistema de Se crearon documentos guia y formatos Gestion de
las personas, de manera  en las personas, se informacion que permite la que se pueden implementar en los informacion
Gestion del ocasi’onal Se ponen en han realizado ) busqueda rapida _de informacion. diferentes' proyectos. Mediante_: el usq de
conocimiento comu_n las buenas _ docymentos guiapara Se part_e_de plantillas de proyectos la herramienta ARAS se _permﬁe r_eallzar
practicas y las lecciones el disefio y o se utilizan componentes la busqueda rapida de la informacion de
aprendidas. verificaciones en desarrollados con anterioridad. acuerdo a cada caso
algunas etapas
No se tiene en cuenta Debido al nivel de No se tiene en cuenta todo el ciclo  Se defini6 el proceso solo para las tres
5 Alcance de ciclo todo el ciclo de vida del madurez_ del proceso de vida de un producto. prin_1era_s etapas: ideaci(_')n, definicion,
= '-5 de vida producto; estas se solo se tiene en cuenta realizacion. No se considero el
I(JDJ centran en las 3 las dos primeras lanzamiento al mercado debido a que el

primeras etapas

etapas

producto no se venderia; tampoco se
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considero el soporte técnico ni
sostenibilidad

GESTION DEL

PROYECTO

La informacion es Se comparten Todos los datos de producto son Se crearon documentos guia y formatos Gestion de
generada por diferentes  archivos generados gestionados como una unidad: especificos para las diferentes informacion
Centralizacién aplicaciones, no existe por cada tecnologia. item, modelo CAD, documentos actividades. Mediante el uso de la
de datos vinculacion informéatica  Se almacenan en Office, herramientas, etc. Se herramienta ARAS se permite realizar la
entre los datos. equipos personales, utiliza plataformas colaborativas busqueda rapida de la informacion de
por diferentes roles de gestion acuerdo a cada caso
Mediante herramientas Solo se tiene en Se dispone de aplicaciones En la herramienta ARAS esté la opcion Gestion de
L CAD se detalla la cuenta el material de capaces de realizar una gestion de  de crear la lista de materiales informacion
Gestion de la . .y . o .
lista de ingenieria de d?talle, impresion (PLA) plangs CA!D, diferentes
. pero no se gestionan las configuraciones de producto
materiales . .
listas de materiales de
fabricacion.
No se sigue ninguna No se lleva control de  Se lleva a cabo un control La herramienta ARAS como sistema Calidad
préctica para el control los cambios ni el automatizado de versiones de garantiza la trazabilidad y control de Gestion de
de versiones de numero de versiones productos, gestionando toda la cambios, reportes de solicitudes y informacion
Control de productos realizadas al producto  informacion vinculada. El sistema  reutilizar informacion en varios
versiones garantiza la trazabilidad de proyectos.
cambios realizadas de una version
aotra, y la recuperaciéon y
reutilizacion de informacion.
Se utilizan funciones Se presentan En el disefio de productos se De acuerdo al tipo de acceso designado Calidad
elementales de archivos  problemas para emplea fundamentalmente en cada rol de la herramienta ARAS, se Gestion de
Gestién de CAD. Frecuentemente f:ompartirlla _ archivos 3D, la informacié_n_ pueder? realizar cam_bios y visualizaciones  informacion
archivos CAx hay problemas para informacion, debido a  puede ser consultada, modificada  a los diferentes archivos CAD
compartir informacion las versiones de los o0 supervisada mediante opciones
software, el peso y avanzadas de visualizacion
tipo de los archivos
No se emplean No se lleva La gestion de proyectos se realiza ~ La herramienta ARAS permite acceder en  Tiempo
herramientas para el trazabilidad de los mediante herramienta tiempo real y conocer el estado de avance  Gestion de
control de proyectos, se  procesos, el control se  colaborativa tipo web, a la que se  tanto de actividades como proyectos. informacion

Control del
proyecto

emplean hojas de texto y

hojas de calculo

realiza por mensajes
de Whatsapp o via e-
mail

puede acceder desde cualquier
localizacién y permite conocer en
tiempo real el estado del mismo.
Se puede acceder facilmente a
toda la informacion del proyecto
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La gestion documental El equipo puede Se dispone de una herramientade  La herramienta ARAS como sistema para Calidad
es escasa. No existe un acceder a la gestién documental que centraliza  la gestién de la informacion, centralizay Gestion de
Gestion repositorio documental,  informacion por mail  toda la informacién de un vincula todos los datos generados en cada  informacion
documental de la documentacion se o disponible en la proyecto de disefio de producto: proyecto
proyectos localiza en carpetas nube. Los archivos se  Planos, Listas de materiales,
compartidas accesibles guardan en diferentes Informes, etc., controla versiones
por el resto del equipo repositorios 0 aprueba las revisiones
La informacion se Hasta el momento no  Se reutilizan geometrias de De acuerdo al tipo de caso o proyecto, se Calidad
genera desde el inicio en  se ha reutilizado disefio, llevando un control de pueden reutilizar partes/secciones de Gestion de
Reutilizacion de  cada proyecto. En informacion. Se elementos de disefio como modelados. Asimismo, la creacion de informacion
datos ocasiones se realizan deben crear de cero variantes de un mismo producto. formatos y guias permite que se puedan
copias parciales de los archivos de los Dispone de repositorios reutilizar en diferentes proyectos
informacion modelados colaborativos de informacion.
La informacion se No hay control de los  Se establecen relaciones de
organiza por proyecto, archivos, se presentan  productos a nivel de geometrias,
Relaciones entre  se duplican documentos.  errores en los gestionando vinculos entre
productos de No hay herramientas nombres de los componentes, pero no se lleva el
trabajo que permiten saber qué  archivos control integrado con otro tipo de
elementos utilizan la documentacion (packing, logos,
datos de un proyecto normativas, etc.)
Ante un problemaenun  Se tienen formatos de  Se emplean bases de datos El soporte a los participantes se realiza Calidad
producto durante su verificacion de independientes para el registro y después de la entrega del proyecto. Se
ciclo de vida, no se actividades, seguimiento béasico de tareas de definié un manual de soporte para hacer
Soporte a sigue ninguna préactica cumplimiento de los mantenimiento y control ajustes simples a la protesis. Ante
clientes de control que ayude a requerimientos, pero administrativo (facturaciones, situaciones complejas de soporte, se
determinar la no estd integrada la etc.), no estando dicha realiza visita por parte del técnico para
trazabilidad del mismo informacion con los informacion integrada con el resto  los ajustes. No se lleva control de los
procesos de los sistemas de informacion. cambios realizados
La mayoria de las La comunicacion Las comunicaciones se realizana  la herramienta ARAS emite Gestion de
8 comunicaciones se entre actores es través de procesos formales notificaciones a los roles sobre las tareas  informacion
< . realizan de manera oral mediante correos, implementados mediante una asignadas, reportes de problema y
v Comunicaciones . . . . . . - - .
8 internas y se |ntercarT1P|a , !ntercamk_)[o de _ herrarTuenta |nf0rmat|zfad_a. Se solicitudes de cambios
< documentacion a través informacion mediante  coordinan todas las actividades,
5' w de mails 0 memorias memorias USB y e- asignar tareas, enviar avisos
o=z usB mail automaticos
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En general, no se No se comparte Los intercambios de informacion Para la compra de los materiales se Gestion de
Comunicaciones f:omparte. ningun.tipo de informacién con los con.Ios proveedores y clientes se solicita §otizaciones via correo informacion
extornas informacion técnicacon  clientes, con los realizan a través del teléfono, electrénico

clientes ni proveedores proveedores solo reuniones o via mail.

compra de materiales

El flujo de trabajo es Se tiene un flujo de Los procesos pueden realizarse de  Se pueden desarrollar diferentes Tiempo

secuencial y se intenta trabajo secuencial, manera coordinada de tal manera  proyectos simultdneamente, para esto se Gestion de
Trabajo en evitar que diferentes con interaccion de que todos los implicados trabajan  pueden designar mas de 1 actor para los informacion
equipo usuarios intervengan en  pocos actores dentro simultdneamente. roles: técnico protesista, director de

la creacién de archivos del proceso de disefio y produccion.

técnicos desarrollo.

No existe un Los cambios se Existen automatizaciones que La herramienta ARAS permite llevar el Tiempo

procedimiento claro solicitan via controlan el estado de los control y estado de avance de ejecucion Gestion de
Proceso de par.a !a gestion de szls whatsapp, correo o productos y sus ve.rsiones tanto de las activi.dades como de los informacion
gestion y peticiones de cambl_o. personalmente. No se  (borrador, produqlvo, obsoleta) proyectos. Se definen Ia_s fechas del
configuracién Usualmente se gestionan  lleva yn control delos de njlane.ra coordinada con la cronograma de cada actividad

. de manera manual, con cambios realizados al ~ fabricacion y resto de éreas,

de cambios L

comunicaciones producto controlando fechas de entrada,

interpersonales y mail garantizando la trazabilidad de las

modificaciones realizadas.

La coordinacidn entre Todas las Desde la fase de disefio se tienen Al completar la actividad de disefio del Gestion de

departamento de diseflo ~ comunicaciones se en cuenta aspectos relativos a los  socket, se sube la informacién/archivos a informacion

y fabricacion se hace de  hacen via whatsapp, requisitos de produccion (plazos la plataforma ARAS. la cual emite

manera manual y no correo o de entrega, capacidad, tiempos, automaticamente la notificacion al rol

siempre siguiendo las personalmente etc). Se disponen de soluciones encargado de produccidn junto con todos
Proceso de précticas. que hacen que una vez los datos requeridos para realizar la
fabricacion completado el disefio, éste sea actividad

liberado y los codigos de los
nuevos productos, junto con la
lista de materiales se transfieren
automaticamente

al sistema ERP.
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En la Figura 51, se representan de manera grafica los resultados presentados anteriormente
(Tabla 18), en la rueda de lids se comparan los resultados obtenidos en la evaluacion inicial versus

resultados posteriores a la implementacion de la estrategia en el proceso de desarrollo de sockets.

De acuerdo a la suma total, el resultado obtenido fue de un nivel de gestion muy alta (63 puntos).

Figura 51
Diagnostico de madurez final
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6. Conclusiones

El anélisis del contexto y la revision de literatura permiti6 comprender las tecnicas de

fabricacion, para identificar las actividades, procesos, ventajas y desventajas de cada una para la

implementacion en el disefio del proceso de sockets de miembro inferior.
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Se definio la estrategia PLM para el desarrollo de sockets de miembro inferior, contribuyendo
a la disminucion de tiempos, mejorando la gestion de la informacion y la calidad del producto. Se
demostré que la implementacion de la estrategia aplicable, reproducible y escalable en el
desarrollo de dispositivos médicos como lo son los sockets.

Se evidencié la mejora del proceso de desarrollo de sockets mediante la implementacién de la
estrategia PLM, la implementacién de la plataforma PDM, la organizacién de las actividades,
caracterizacion de los roles, definicion y medicion del proceso por medio de los KPlIs.

El proceso de obtencién de datos del mufion se reduce en 50% - 90% respecto a la técnica
tradicional.

Durante el disefio del socket se reduce el tiempo 6.8% - 21% respecto a la técnica tradicional,
asimismo, la reduccién del tiempo se puede observar en los redisefios, debido a que se tienen los
datos originales en version digital, por lo tanto, no se debe realiza el proceso de las primeras etapas.

El tiempo total de proceso aumenta respecto a la técnica tradicional, debido a los tiempos de
impresion 3D (21- 43 horas) y el proceso de manufactura hibrida (5 horas). Sin embargo, en caso
de requerir hacer algun cambio, modificacion o redisefio del socket, no se debe iniciar todo el
proceso nuevamente con el paciente, reduciéndose de esta manera el tiempo de desarrollo del
producto y el trabajo con el participante.

En el caso del disefio, el tiempo de los primeros modelados (etapa validacion proyecto macro)
tomaban hasta 9 horas, sin embargo, gracias al acompafiamiento del técnico protesista, la guia de
disefio para los casos y las habilidades adquiridas por del disefiador en el manejo del software
durante todo el proceso, se logro disminuir el nimero de pasos en el modelado y por tanto la

disminucion del tiempo hasta un 54% (4.9 horas) aproximadamente en casos Transtibiales.
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Con la definicion de actividades de verificacion virtuales, se tiene mayor control y precision en
el disefio de socket, respecto a la técnica tradicional, se elimina la actividad de rectificar el molde
del mufion, la cual se realiza segun la habilidad y experiencia del técnico. La implementacién de
software CAD permite tener mayor control de las mediciones en las &reas del socket que se deben
ajustar o liberar, por lo tanto, se pueden obtener sockets mas precisos.

En la técnica tradicional toda la documentacion de los casos se realiza en archivos fisicos, no
obstante, estos estan expuestos a pérdidas, deterioro, generalmente no se tiene copias de resguardo,
no hay trazabilidad, se pueden presentar problemas en la edicion/legibilidad y pueden acceder a
datos sensibles personas no autorizadas.

Se cumple con la reglamentacion de la resolucién 2968 del 2015, en donde se menciona que las
empresas fabricantes pueden registrar la informacion por medio de sistemas electrénicos de
procesamiento de datos, con el fin de llevar la trazabilidad del dispositivo durante su vida atil. Por
lo tanto, la implementacion de la plataforma PDM permite realizar gestion de la informacion de
todos los archivos de cada etapa del proceso, en términos almacenamiento, trazabilidad, seguridad
y accesibilidad. Asimismo, se almacenan los datos originales (no se destruyen durante el proceso
como ocurre con los moldes negativos y positivos del mufion en la técnica tradicional), se pueden
reutilizar datos y crear nuevas versiones.

El uso de archivos digitales como son los modelos virtuales (mufion y socket), permite
conservar el archivo original y crear nuevas versiones, ya sea para hacer redisefios o tomar partes
del modelo para crear nuevos disefios.

El uso de la plataforma PDM favorece el trabajo colaborativo entre los diferentes roles
involucrados en el proceso, se puede dar acceso a los datos de segun la actividad a realizar y se

controla el estado de avance de cada proyecto.
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La seleccion de tecnologias low-cost brinda diferentes opciones y posibilidades a las empresas
que fabrican los sockets, para la implementacion de estas en el proceso de desarrollo. La curva de
aprendizaje de las tecnologias permite que los técnicos protesistas las usen facilmente o puedan
guiar de una manera mas exacta a los disefiadores en el proceso del disefio del socket.

La definicion de la guia de disefio para la emulacién de la técnica tanto para casos
transfemorales como transtibiales, permitio llevar el control de los disefios y verificar los
requerimientos. Esta guia también permitird que técnicos protesistas con algin conocimiento en el
software Rhinoceros puedan modelar sockets.

El uso de herramientas de Ingenieria Inversa (RE), facilita el proceso de obtencién de datos
respecto a la técnica tradicional, no solo porque se almacenan digitalmente los datos del paciente
(superficie del mufion), sino que reduce el tiempo en la obtencion del modelo del mufién y la
eliminacién de uso de materiales no ecoldgicos como es el yeso. Otra de las ventajas es que, en el
caso de la realizacion de las brigadas en otras ciudades o municipios, se elimina la necesidad de
trasladar los moldes negativos/positivos de todos los casos, los cuales son susceptibles a dafios.

Mediante la implementacion de tecnologias, se elimina el uso del yeso tanto en polvo como en
vendas, reduciendo de los desechos solidos contaminantes al medio ambiente.

Los resultados obtenidos en esta investigacion se publicaron en una ponencia, articulo y

capitulo de libro.

7. Recomendaciones
Realizar capacitacion de uso de la plataforma ARAS y acceder a la version de suscripcion, la
cual permite acceder a diferentes herramientas como generacion de reportes de KPIs, visualizacion

de los archivos 3D, soporte y actualizaciones.
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En la plataforma NAVAR, debido a que es un desarrollo propio para el proyecto macro y que
se encuentra en construccion, se identificaron aspectos a mejorar, para en un futuro implementar
otros casos de estudio de protesis y/o sockets de miembros superior e inferior.

Realizar estudio sobre sostenibilidad ambiental comparando las dos técnicas de fabricacion de

sockets.
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