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RESUMEN

TITULO: DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET TEMPORAL EN
MIEMBRO INFERIOR POR MEDIO DE MANUFACTURA DIGITAL*!

AUTORES: Laura Alejandra Bravo Rivera**?
Marolin Paola Solano Blanco**

Palabras Clave: Amputacion, mufion, ortopedia, protesis.

DESCRIPCION: Los dispositivos protésicos son productos disefiados para suplir la ausencia de
una extremidad y desempefiar la funcion del miembro eliminado. Para su elaboracion se requiere
de un trabajo interdisciplinar y de la implementacién de diferentes tecnologias, ya que deben ser
elementos exactos y a la medida de los pacientes. En Colombia aunque dichas tecnologias han
avanzado, los procesos para la elaboracion de las mismas contintan siendo tradicionales, es el caso
de los sockets cuyo método es invasivo y depende e n gran instancia de la experiencia y habilidad
del técnico ortoprotesista estando sujeto a posibles errores como la falta de precision y exactitud
en la toma de medidas, todo esto puede llegar a obstaculizar la recuperacion fisica, mental y
emocional de los usuarios con amputaciones de miembro inferior y perjudicar su desarrollo en la
sociedad. De acuerdo con los argumentos anteriores, se plantea el desarrollo de un nuevo proceso
para la construccion de sockets en amputaciones de miembro inferior transfemoral y transtibial,
teniendo en cuenta el ciclo de vida del producto con el fin de dar solucion a las técnicas actuales
con las que se elaboran los encajes, considerando los nuevos avances tecnoldgicos del pais que
sean asequibles para la industria ortopédica a través de manufactura digital como los escaneres
3D, el disefio asistido por computador (CAD) e impresoras 3D.

*Trabajo de grado
*Facultad de ingenierias Fisico-mecanicas. Escuela de Disefio Industrial. Director: Clara Isabel Lopez Gualdrén.
Codirector: Luis Eduardo Bautista Rojas.
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ABSTRACT

TITLE: PROCESS DESIGN FOR THE OBTAINING OF TEMPORARY SOCKET IN LOW
MEMBER BY MEANS OF MANUFACTURE DIGITAL*?

AUTHORS: Laura Alejandra Bravo Rivera***
Marolin Paola Solano Blanco**

KEYWORDS: Amputacion, mufién, ortopedia, protesis.

DESCRIPTION: The prosthetics devices are products designed to replace the absence of an
extremity and to perform the function of the lost member. For their production, it is required an
interdisciplinary work and the implementation of different technologies, since they have to be
precise and accurate according to the measure of the patients. In Colombia, even though the
technologies mentioned above have advanced, the processes for their production is still
traditional. This is the case of sockets whose method is invasive and depends, in a great measure,
on the experience and skills of the Ortoprotesista technician, thereby it is a subject to possible
mistakes such as the lack of precision and accuracy for taking measures. The consequences of
those imprecisions can prevent the physical, mental and emotional recovery of users with
amputations of a low member and impact their social development.Based on the previous
arguments, this project proposes the development of a new process for the construction of sockets
for amputations of low member transfemoral and transtibial, bearing in mind the lifecycle of the
product in order to give a solution to the current technologies used in the production of laces and
also considering new technological advances in the country, which should be accessible for the
orthopaedic industry through digital manufactures as scanners 3D, computer-aided design (CAD)
and printers 3D.

*Degree work
*Faculty of Physical-Mechanical Emgineering School of Industrial Design.. Director: Clara Isabel Lopez Gualdron.
Codirector: Luis Eduardo Bautista Rojas.
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Introduccion

Las protesis son dispositivos médicos que tienen como principal caracteristica suplir la funcion
del miembro afectado independientemente del tipo de lesion que se presente, cuya funcién
principal es permitir el apoyo en bipedestacion y marcha brindando a sus usuarios, la garantia para
realizar diferentes actividades (Salazar, 2012). En las protesis, el encaje protésico o también
conocido como socket se considera uno de los elementos mas importantes, pues es el encargado
de conectar y sujetar la parte residual madura de la extremidad con la protesis y es el Unico
componente disefiado especialmente para cada usuario (Smith, 2004), de este modo se determina
si el ajuste es el adecuado para el correcto funcionamiento y para facilitar la rehabilitacion y
habilitacion del paciente (Camelo, 2007). Por todo esto se debe garantizar que el dispositivo sea
elaborado a medida a fin de evitar malformaciones y molestias en el mufién, haciendo efectiva la

movilidad del miembro afectado (Torres, Velazquez, Lugo y Tapia, 2011).

Dada la importancia que representa este dispositivo en el proceso de la recuperacion de la
movilidad, se han orientado estudios dirigidos a mejorar la funcionalidad de las prétesis cuyos
enfoques han estado dados en la implementacion de elementos tecnoldgicos, biomecanica, robética
e ingenieria eléctrica, que ha permitido mejorar el desempefio de este dispositivo (Diaz, 2016).
También se han producido nuevos tipos de modelos a partir del prototipado 3D que tardan menos
tiempo en construirse y son mas economicos (Sarabia, 2016). Estas innovaciones han demostrado
la importancia de incorporar el desarrollo y auge de la tecnologia en el campo de la salud y la
ortopedia, para mejorar la esperanza, la calidad de vida y la efectividad de los tratamientos a través
de dispositivos médicos precisos, confiables y seguros (Omachonu y Einspruch, 2010), facilitando

la calidad de vida del paciente e integrarlo en la sociedad sin importar la discapacidad.
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Sin embargo, a pesar de los avances tecnolégicos en Colombia, los procesos utilizados para la
construccion de los sockets contintan siendo manuales, lo que ha dificultado garantizar estdndares
de calidad en cuanto a la precision y exactitud de los mismos, a causa de las herramientas y el
personal requerido para la captura de los datos geométricos del mufién (Villa, 2009). ElI método
convencional no permite que haya un control sobre la forma y el éxito de la técnica depende de la

experiencia y conocimiento del ortoprotesista, quien realiza el encaje de acuerdo a la anatomia de

cada paciente (Camelo, 2007).

Como consecuencia de la técnica manual abordada para la obtencion de los encajes protésicos
se ha incorporado la implementacién de nuevas tecnologias que buscan generar cambios
contribuyendo en la mejora del proceso para la fabricacion de sockets y la optimizacion de este,
dando respuestas rapidas que se encuentren acordes a las necesidades de los clientes, integrando
nuevos métodos a partir de tecnologias digitales que permiten concebir el ciclo de vida del
producto (Torreblanca, 2016). En respuesta de esta situacion, algunas investigaciones se han
encaminado a generar soluciones para mejorar la obtencion del modelo del miembro residual, que
contribuyen a adquirir un socket mas preciso y comodo adaptado a las condiciones especificas de
fabricacion. La ingenieria inversa permite generar una representacion geométrica en tres
dimensiones de un objeto fisico, a partir de la digitalizacién 3D utilizando escéneres laser,
ultrasonidos, reconocimiento de imagenes o digitalizadores de contacto (Betancur, 2011). Segun
estudios se han identificado tecnologias de ingenieria inversa que facilitan la fabricacion de
productos personalizados con escaneos, ya sean por contacto o sin contacto (Raja, Fernandez,
2008). Esta aplicacion de integracion de tecnologias se encuentra reflejada en el proyecto de
investigacion de Villa (2009) “Redisefio de un encaje para un usuario con amputacion transfemoral

con el uso de metodologias de ingenieria inversa”.
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En el grupo de investigacion Interfaz de la escuela de Disefio Industrial se realizaron dos
proyectos enfocados en el disefio de un socket para amputados transtibiales y transfemorales donde
se hizo una aproximacién utilizando herramientas de ingenieria inversa, CAD (Disefio Asistido
por Computador) y prototipado rapido para obtener los encajes protésicos cuyos resultados se
evidenciaron en dos casos de estudio (Machuca, 2015; Moreno,2016). Derivado de estos trabajos
establecieron las bases y algunos lineamientos que contribuyeron a la formulacion y aprobacién
del proyecto Colciencias titulado “Modelo de innovacion 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” en donde uno de los principales propositos es definir una técnica para la
obtencion de sockets por medio de la integracion de tecnologias virtuales y de manufactura aditiva,

que se encuentra involucrado como un modelo de innovacion social el cual busca llegar a personas

que necesitan éste servicio y se encuentran en zonas de dificil acceso.

Haciendo inclusion de las tecnologias para obtencion de protesis, surge el proyecto “Disefio del
proceso para la obtencion de socket temporal en miembro inferior por medio de manufactura
digital” en el marco de una pasantia en investigacion y trabajo colaborativo que integra la primera
fase del proyecto Colciencias, en el que se analiza el método y herramientas utilizadas en la
actualidad para conocer detalles derivados del disefio, desarrollo y operacion de las protesis
aplicado a la definicion de un nuevo proceso que sea asequible tanto para las empresas como para
los usuarios a través del uso de tecnologias virtuales, donde se logren identificar las lineas de
referencia necesarias para obtener una guia en la fabricacion del encaje considerando la
normatividad para el disefio de los sockets. Todo esto facilitando el desarrollo y construccion de

sockets en amputaciones de miembro inferior integrando herramientas de disefio asistido por
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computador CAD, prototipadoras 3D y escéneres 3D, de este modo se elaborardn sockets
temporales o de prueba donde se permita comprobar la eficiencia de la técnica gracias a la

participacion de pacientes con amputacion de miembro inferior transfemoral y transtibial por

medio de pruebas de marcha.
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1 Definicion del problema

1.1 Titulo

Disefio de proceso para la obtencion de socket temporal en miembro inferior por medio de

manufactura digital.
1.2 Objetivo general

Definir el proceso de disefio orientado a la obtencion de socket temporal para amputaciones de
miembro inferior por medio de un modelo de integracién de tecnologias utilizando manufactura

digital.
1.3  Objetivos especificos

e Identificar los procesos relacionados con el desarrollo de sockets por medio de un analisis
del estado actual de las actividades, haciendo una revision de la literatura.

e Proponer un proceso para el desarrollo de sockets integrando tecnologias de ingenieria
inversa, Disefio Asistido por computador, escaneres 3D y prototipado rapido.

e Definir el proceso de obtencion de un prototipo temporal funcional basado en el modelo
tradicional por medio de una evaluacion comparativa en el marco de estudios de caso.

e Comprobar el modelo del encaje temporal en pacientes con amputacion de miembro
inferior transfemoral y transtibial por medio de pruebas de encaje y marcha con analisis cualitativo

y cuantitativo.
1.4 Planteamiento del problema

La pérdida de una extremidad puede originarse por enfermedades del sistema vascular periférico,
lesiones tumorales, traumatismos como accidentes de transito, laborales o de guerra, y también por

la ausencia o deficiencia congénita (Protética Institute S.L, 2003). Estadisticas de instituciones de



DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET »
salud aseguran que se amputan diez veces mas los miembros inferiores que los superiores
(Jaramillo, 2012). Del mismo modo algunas de las amputaciones provocadas en Colombia se
deben a las minas antipersonal MAP, dado que los territorios rurales y urbanos se han visto
afectados por la presencia de minas y de municiones sin explotar (Unicef, 2000). Como si fuera
poco, se han registrado 2.185 accidentes de minas antipersonal MAP, los cuales dejaron como

consecuencia 4.051 victimas, de las cuales 1.549 fueron civiles y 2.505 militares. (Fundacién

seguridad y democracia, 2006).

Una vez se ha producido la amputacion se comienza a ejecutar la rehabilitacion del paciente
que, de manera anéaloga al proceso de rehabilitacién emocional, es necesaria la rehabilitacion fisica
para que se recupere la movilidad del miembro extraido y la autbnoma movilizacion, lo anterior a
través de muletas, bastdn, silla de ruedas o una protesis. Especificamente para el caso de la protesis
es necesario que se ajuste a las necesidades particulares del paciente y del miembro residual para

que la experiencia con la misma sea comoda y eficiente.

Las protesis de miembros inferiores son similares debido a su estructura y funcionalidad, pues
cuentan basicamente con un socket o encaje, elementos de conexion y alineacion, elementos de
seguridad y un pie, de dichos componentes el encaje es el unico que se fabrica teniendo como
referente la forma del mufion del paciente (Salazar, 2012). Para su elaboracién se realiza una toma
de medidas y un molde en escayola (yeso) sobre el miembro del paciente, posterior a esto se fabrica
en un material determinado y finalmente se hacen las respectivas pruebas estaticas y dindmicas.
Sin embargo, es posible que exista un rechazo a la protesis por parte del usuario al no estar
adaptado completamente el socket al mufién, lo que puede llegar a traer como consecuencia

ulceras, infecciones y escoliosis (Protética Institute S.L, 2003).
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Las posibles fallas del socket en amputaciones de miembro inferior dependen en gran instancia
del método manual abordado para su construccion, pues las mediciones hechas a los usuarios y la
obtencion del molde en yeso que requieren de las destrezas del técnico, adicionalmente se
encuentra que el método actual puede originar sentimientos negativos en el paciente al requerir del
contacto fisico con las extremidades del cuerpo, se puede observar mas especificamente en
amputaciones transfemorales cuando se llega a estar en contacto con los genitales (Camelo, 2007).
Sumado a esto, se encuentra que hay personas en situacion de vulnerabilidad debido a sus bajos
recursos y su ubicacién en zonas apartadas donde el desplazamiento puede llegar a ser dificil,
obstaculizando la atencién y el acceso a servicios ortopédicos y de rehabilitacion. Es por esta razon

que el método abordado para la fabricacion de prétesis afecta en gran instancia el acceso de

personas que habitan en areas rurales.

Se han detectado otros métodos a partir de la medicion por l&ser y la obtencion de imégenes
digitales que permiten adquirir la forma externa del mufion y disefar prétesis siguiendo un modelo
virtual por computador guiado por el conocimiento del disefiador. Desafortunadamente este
método no permite gestionar todas las fases del proceso de desarrollo de prétesis y tampoco
presentan algun tipo de asistencia a los técnicos (Colombo, Facoetti y Rizzi, 2013) esto se puede
deber a la carencia de personal especializado para el manejo de las diferentes tecnologias y

posiblemente al elevado costo de estas.

Dicha problematica ha llevado a la indagacion y planeacion para el disefio y desarrollo de un
nuevo proceso que garantice la obtencion de encajes que se ajusten adecuadamente al miembro
residual de cada paciente, considerando los requisitos establecidos para el disefio de sockets en
amputaciones transfemorales y transtibiales, integrando tecnologias digitales a partir de los

escaneres 3D, disefio asistido por computador CAD/ CAM vy prototipado rapido, que puedan
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convertirse en herramientas asequibles al sector ortopédico y contribuyan en la salud mental de los
pacientes al no ser un proceso totalmente invasivo y prolongado, asi pues a futuro sea de fécil

acceso para las personas que habitan en areas rurales evitando el desplazamiento a las zonas

urbanas.
15 Justificacion

Aunque la tecnologia ha mejorado a favor de quienes padecen alguna amputacién con el desarrollo
de prétesis, en Colombia por su elevado costo los métodos continGan siendo tradicionales; una
muestra de ello es el proceso de fabricacion de sockets para miembro inferior donde el técnico
ortoprotesista sigue una serie de procedimientos para la toma de medidas consignandolas en un
formulario. Algunas de estas medidas son el tamafio del mufion, la forma, el angulo de flexion,
angulo de aduccion y el perimetro del mufién (Lara, s.f). Teniendo las medidas, se realiza un molde
en yeso sobre el paciente con el proposito de crear un molde lo més parecido posible a la forma
del mufion (Camelo, 2007). Este procedimiento es manual e invasivo y depende en gran instancia
de la experiencia y habilidad del protésico por lo cual esta sujeto a posibles errores como la falta
de precision y exactitud en la toma de medidas (Villa, 2009), de ahi que los encajes que se producen
perturban la comodidad de los pacientes; para contrarrestar esta situacion es pertinente desarrollar

un proceso que permita la elaboracion de encajes asequibles y de manufactura viable.

Siguiendo con los procesos evolutivos, es posible incorporar las nuevas tecnologias para dar
respuesta al problema mencionado con la intencion de reducir el tiempo de interaccion con el
paciente durante la fabricacion de los sockets, al disminuir el contacto fisico prolongado para
aportar a la salud fisica y mental de los pacientes. Para realizar esto se usard manufactura digital
en el desarrollo del nuevo proceso que facilite la fabricacion de los sockets tanto para el personal

técnico y protésico como para el paciente amputado. La manufactura digital como nueva
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tecnologia emergente permite el uso extensivo de maquinaria que facilita la produccién de piezas
0 elementos (Sandoval, 2016), lo que permitira a través de la digitalizacion y el procesamiento por
medio de software, innovar en los procedimientos actuales dentro del pais y realizar simulaciones

en tiempo real que den una aproximacion mas cercana del prototipo, aumentando la precision

personalizada y permitiendo realizar modificaciones en el disefio por medio de software CAD.

En la actualidad se han elaborado diversas investigaciones en las que se hace implementacién
de escéaneres 3D, un ejemplo de ello es la realizada por Martin (2016) quien se centrd en analizar
la fiabilidad del escaneo tridimensional desde las rodillas hasta el cuello haciendo un seguimiento
de la pérdida de grasa corporal de personas con los escaneres “XYZ escaner 3D”, Sense y Go!
Scan 3D, con base en lo anterior se propone realizar un estudio en el que también se puedan evaluar
las dos ultimas tecnologias mencionadas, incluyendo el sensor de bajo costo Kinect (controlador
de juego para el Xbox 360) para la técnica de reconstruccion por medio del reconocimiento de
imagenes a fin de comparar desempefio y resultados para finalmente seleccionar las més viable,
con la intencion de generar de forma directa e inmediata los encajes temporales por medio de
manufactura aditiva, para proceder a las comprobaciones y garantizar el desarrollo de un proceso
repetible y confiable a pesar de las diferencias morfoldgicas que presenten los pacientes. Ademas,
los sockets seran temporales porque s6lo se utilizaran para hacer la prueba piloto en el marco del

proyecto Colciencias y no se llegara al producto final.

Por otra parte, se brindara solucion al problema de investigacion una vez los prototipos
temporales encajen en los mufiones de los pacientes permitiendo la movilidad de forma eficiente.

Partiendo de lo anterior se plantea la siguiente pregunta:

¢ Cual es el proceso que garantiza el desarrollo de sockets temporales funcionales y asequibles

con un adecuado ajuste al encaje protésico utilizando elementos de manufactura digital aditiva?



29
DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET
1.6 Alcances del proyecto

El presente proyecto busca investigar y analizar los diferentes procesos usados actualmente para
la elaboracion de sockets en pacientes con amputacion de extremidad inferior, a través de las
diferentes herramientas que ofrece la manufactura digital como las tecnologias CAD, escaneres
3D e impresoras 3D. Para ello se tendran en cuenta procesos y procedimientos de costos moderados
y de buena calidad; con lo anterior generar un proceso definido que cumpla a cabalidad con los
requerimientos de la fabricacion de encajes en relacion con la precision en la toma de medidas de
la geometria del miembro residual o mufidn, ademas de facilitar los procedimientos con
herramientas actuales para el protesista ortesista y de esta forma generar unos parametros para el

desarrollo de un proceso que sea repetible y tenga trazabilidad.

Por otra parte, al identificar los diversos problemas para la fabricacion durante el andlisis de lo
existente en compafiia de un equipo interdisciplinar entre ortoprotesistas, fisioterapeutas y
disefiadores que seran clave para la integracion de conocimientos. Se espera evaluar y comprobar
el modelo con 1 paciente con amputacion transfemoral y 3 con amputacion transtibial.

2 Marco teérico
2.1 Anatomia de los miembros inferiores

Cada una de las dos extremidades que se encuentran unidas al tronco a través de la pelvis mediante
la articulacion de la cadera (Tortora,G., Derrickson,B.2006) es lo que se define como miembro
inferior o pelviano y cumple las funciones de locomocién y de sustentacion del cuerpo en la

posicién bipeda (Garcia & Hurlé, 2005), ver figura 1.
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2.1.1  Osteologia de los miembros inferiores.

pelvis

fémur

perone

tibia

huesos del tarso

huesos metatarsianos

falanges ﬁ

77

Figura 1-Osteologia de miembro inferior Fuente: https://lacienciaysusdemonios.com/2011/11/20/el-
disenador-poco-inteligente-manos-como-pies/

e Fémur: Forma el esqueleto del muslo y es el hueso mas largo y mas robusto del
cuerpo.

« Tibia: Forma junto al peroné el esqueleto éseo de la pierna. De los dos huesos, la
tibia es el responsable de la transmision de cargas.

« Fibula o peroné: Es un hueso alargado y fino cuya funcion, mas que la de soporte,
es aportar superficie 0sea para las inserciones musculares y contribuir a formar la
articulacion del tobillo.

* Huesos del pie: Se distinguen en el pie tres regiones 0seas el tarso, el metatarso y

los dedos (Garcia & Hurle, 2005).
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2.1.2  Miologia de los miembros inferiores. Region glutea: Es la region comprendida
entre el tronco del cuerpo y la region femoral.

Regién muslo o femoral: Es la region comprendida entra la region glutea y la rodilla
ademas de la pierna, delimitada por el ligamento inguinal en su porcion anterior.

Region de pierna: Es la region comprendida entre la rodilla y el tobillo, en su extension
en la parte lateral se halla el hueso peroné y medialmente la tibia.

Region del tobillo: Es la region que se encuentra entre la pierna y el pie. Abarca
los maléolos mediales de hueso tibia y lateral del hueso peroné, ademas de la articulacion
talo crural, que conecta la cual se conecta al pie.

Region del pie: Es la region mas distal del miembro inferior, en la cual se hallan los

huesos del tarso, metatarso y falanges (Garcia & Hurlé, 2005).
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Figura 2- Miologia de miembro inferior Fuente: https://lacienciaysusdemonios.com/2011/11/20/el-
disenador-poco-inteligente-manos-como-pies/

2.2  Amputacion

En la antigledad las amputaciones, también conocidas como mutilaciones, eran implementadas
tanto para fines rituales y terapéuticos como castigos severos ante infracciones de la ley. Las
amputaciones como mecanismo de sancion impuesta por las leyes iniciaron en el 2300 a.C. hasta
la primera dinastia babildnica. Un ejemplo fue la amputacién de manos, contemplada en el codigo
Hammurabi (1750 a.C.) donde se establecieron algunos aspectos médicos legales sobre el tema

(De la Garza, 2009).

La amputacion se define como “la extirpacion quirurgica de una parte del cuerpo o de un
miembro o parte de é1” (Gispert, C., 2001) cuya principal finalidad es separar y retirar una parte
del cuerpo que se encuentra afectado o infectado para evitar que a futuro dicha afeccidn se extienda
por el resto del mismo. Esta técnica es utilizada con el fin de alcanzar un miembro residual con las
condiciones apropiadas para garantizar restablecer la salud del paciente, a su vez que al estabilizar
su miembro residual el paciente pueda hacer uso de una prétesis que sustituya la parte extraida y

cumpla su funcién (Ocampo, Henao y Vasquez, 2010).

En la actualidad, los factores por los que se desarrollan amputaciones son diversos, a nivel
mundial entre las personas que viven con pérdida de miembros, las principales causas son la
enfermedad vascular (54%), incluyendo diabetes y enfermedad arterial periférica, trauma (45%) y
cancer (menos del 2%) (Andnimo, 2012). Sin embargo, las minas antipersonal fueron por primera
vez implementadas desde la Primera Guerra Mundial (Unicef, 2000). Desde entonces millones de
personas han perdido una parte de su cuerpo. De hecho, para el afio 2014, la tasa de incidencia fue

de 10 victimas por dia aproximadamente 3678 lesionados, una cifra que se redujo
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considerablemente en comparacion con el afio 1999, donde se reportaban 25 victimas por dia cerca
de 9220 lesionados como se puede observar en la Figura 1, este cambio se dio gracias a que

globalmente se iniciaron diversas campafias en pro de erradicar la propagacion de minas

antipersonal (Rights, 2013), ver Figura 3.
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Figura 3-Colombia: El segundo pais con mas victimas de MAP/MUSE en el mundo (2015). Fuente:
http://www.humanumcolombia.org/colombia-el-segundo-pais-con-mas-victimas-de-mapmuse-en-el-mundo/

A nivel nacional el panorama no ha sido distinto, los grupos subversivos o al margen de la ley
como las FARC (Fuerzas Armadas Revolucionarias de Colombia), las BACRIM (Bandas
Criminales) y el ELN (Ejército de Liberacion Nacional) han sido conocidos como responsables de
la elaboracién y distribucion de las minas antipersonal (Semana, 2015), especialmente en zonas
rurales como se puede apreciar en la Figura 2; lamentablemente han sido miles las victimas que
han quedado afio tras afio desde el inicio del conflicto armado, y a pesar de que las cifras han
disminuido notablemente por la accién del gobierno (DANE, 2017), Colombia es el segundo pais

con mayor numero de victimas a nivel mundial (PNUD, 2015), (Figura 4).
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@® Victima MAP
@ Victima MUSE

Figura 4- Victimas de minas antipersonal en Colombia— Victimas Anuales de MAP y MUSE por departamentos y
municipios (2017) .Fuente: http://www.accioncontraminas.gov.co/estadisticas/Paginas/victimas-minas-
antipersonal.aspx
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2.2.1 Tipos de amputacion. Las amputaciones se pueden ocasionar por diversos
factores, hay 3 tipos de amputaciones el primer tipo corresponde a amputaciones traumaticas
que se presentan como resultado de traumatismos, derivado de un accidente de alta energia
0 por un artefacto que incide afectando la integridad de la extremidad; el segundo tipo son
amputaciones congenitas basicamente por ausencia de un miembro desde el nacimiento y

finalmente las amputaciones quirdrgicas que son programadas para ser realizadas

quirargicamente derivadas de una patologia (L6pez, M?, Pancorbo, & Capitulo, 2014).

2.2.2  Niveles de amputacion. Las amputaciones de miembro inferior son las mas
relevantes, pues de todas las realizadas el 85% pertenecen a esta zona del cuerpo (De
Oliveira,G., Boemer, M, 2007). Se clasifican segun el nivel de amputacion relacionado con
la region anatémica, van de la desde la regidon de la pelvis o cadera hasta el pie. Las
amputaciones de cadera son hemipelvectomia y desarticulacion de cadera; las que conservan
el fémur proximal son amputacion por encima de la rodilla y desarticulacion de rodilla; otras
amputaciones las de tipo transtibial que conservan la articulacion de la rodilla; finalmente
estan las amputaciones con desarticulaciéon de tobillo, amputacion SYME, amputaciones

parciales del pie (Figura 5).
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Figura 5- Niveles de amputacion. Fuente:http://www.arcesw.com/niveles.htm
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Como procedimiento quirdrgico la amputacion resulta ser un momento traumatico para

cualquier persona (Bafiol, Bricefio, Cuervo, Parra, Rodriguez & Rojas, 2003). Es por ello

que al ser realizada es necesario que ésta inicie un proceso rehabilitacion en el que cuente

con acompafiamiento médico, psicoldgico y terapéutico, de ahi que se pueda en tener una

adecuada cicatrizaciéon, control del dolor, desarrollo de la movilidad continua vy

mantenimiento de la fuerza muscular en el tronco (Farro & Tapia, 2013); todas estas

observaciones van de la mano con la tecnologia debido a todos los avances presentados, el

paciente con esta discapacidad tiene la oportunidad de reemplazar el miembro faltante

mediante el uso de una protesis. Es necesario que la protesis cumpla con ciertos criterios

biomecanicos para transferir las cargas desde el mufidn hasta el final de la misma, un

componente fundamental para ello es el socket o encaje protésico.


http://www.arcesw.com/niveles.htm
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2.3  Socket 0 encaje protésico

Componente de la protesis, que sirve para alojar en su interior al mufion del miembro amputado
(Viladot, Cohi y Clavell, 1997), es decir, es el elemento que contiene el miembro residual y lo
une con los elementos de conexion al pie, su objetivo principal es fijar la protesis al cuerpo, ademas
de permitir que las demés partes funcionen y de esta forma el paciente pueda ejercer la marcha

(Anoénimo, s.f), ver Figura 6.

¥ Encaje <«

Rodilla <«

—» Adaptador <« ' ’

—» Pic <«

Figura 6- Partes de la protesis.

2.3.1  Principales tipos de socket segiin amputacion.
Tabla 1.

Tipo de sockets transfemorales.

Nombre Caracteristicas Imagen
Cuadrilateral Forma cuadrangular, la descarga se realiza
especialmente en el isquion. .
Pared medial: Borde superior a 1cm por debajo de <
la tuberosidad isquidtica. ‘ e
Pared anterior: Mas alta que la posterior con el fin \*\ '
de evitar el desplazamiento del mufion y ejerce o

presion sobre el triangulo de scarpa. F——
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Pared lateral: Borde superior mas alto que el
isquion.

Pared posterior se sitla a nivel del pliegue del
gliteo.

Extremo distal: presenta una forma redondeada.

Isquion contenido

Forma ovoide, se realiza una descarga total donde

como su nombre lo indica el isquion esta A /
contenido. (WD

Pared medial-posterior: Se unen para contener el \ [ /=
isquion. W\

Pared lateral: La mas alta ya que abarca el trocanter "/

mayor para evitar la abduccién del fémur.

Pared anterior: Borde por debajo del pliegue
inguinal y se une a la pared medial a la misma
altura.

Ischial contanment socket
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Nota: Informacion recuperada de Guia descriptiva de orto préotesis Tomo I11-Protesis externas de miembro

superior e inferior. 2003 por Ministerio de Sanidad y consumo. Lee,V & Solomonidis,S. (2011).

Tabla 2.

Tipo de sockets transtibiales.

Nombre

Caracteristicas

Imagen

PTB (Patellar
tendon bearing)
Apoyo en el
tendon rotuliano

Pared anterior: cubre la mitad inferior de la rétula.

Pared posterior: termina por debajo de la linea articular de la
rodilla a nivel del tendo6n rotuliano.

Pared lateral y medial: se extiende hasta la mitad de los condilos
femorales.

Apoyo: Zona subrotuliana.

Contra apoyo: Centro de la pared posterior hueco popliteo.

PTS - Patellar
tendon suspension

Pared anterior: cubre toda la rotula modelando el tendodn
rotuliano.

Pared posterior: termina a nivel de la interlinea articular de la
rodilla.

Pared lateral y medial: se remontan hasta el limite superior de los
condilos femorales.

Apoyo: presion por encima de la rétula

Contra apoyo: centro proximal de la pared posterior a nivel del
hueco popliteo.
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KBM- Kondylen Pared anterior: llega a nivel de la interlinea articular de la rodilla
bettung munster Pared lateral y medial: rodean la rétula y cubren totalmente los
céndilos femorales. La pared medial se curva hacia adentro por
encima del céndilo.
Apoyo: Tendén rotuliano
Contra apoyo: Fosa poplitea

Nota: Informacion recuperada de Guia descriptiva de ortoprotesis Tomo I11-Prétesis externas de miembro

superior e inferior. 2003 por Ministerio de Sanidad y consumo. Cruz (2015).

2.3.2 Proceso para elaboracion de sockets. Teniendo en cuenta la contextura
anatémica del paciente, la zona de amputacién, el proceso de recuperacion y el tipo de
cicatrizacidon que tenga el paciente, la estructura final del mufidn es diferente(Ocampo,
Henao & Vdasquez ., 2010), por lo anterior se puede inferir que la forma del encaje debe ser
precisa para que se ajuste adecuadamente al miembro residual, y asi evitar que a futuro al
usarla se presenten molestias en el proceso de la marcha y por tanto no sea funcional en

conjunto con la proétesis.

De hecho, debido a mdltiples investigaciones realizadas en el area, se han presentado
diferentes avances tecnoldgicos para la creacion de sockets en materiales, formas, peso y
tamarfio, sin embargo, en nuestro pais el método empleado para la fabricacion de éste

continda siendo por medio de técnicas manuales.
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2.3.3  Proceso tradicional para elaboracion de socket transfemoral. Los sockets
transfemorales son aquellos realizados para amputaciones por encima de la rodilla, para la

fabricacion de estos se debe realizar el siguiente procedimiento:

2.3.3.1 Toma de medidas. En esta etapa un profesional ortoprotesista se encarga de
tomar las siguientes medidas: altura de articulacion de rodilla (con paciente sedente),
longitud del pie, altura isquion a piso (con paciente de pie), isquion a la zona distal del
mufién, didmetro zona distal del mufion, ubicacion del trocanter con circunferencia
alrededor del mismo, &pex de trocéanter a la parte distal, circunferencias con y sin tension

a partir del punto 0 a X cm.(Ruiz,2016), ver figura 7.

PACIENTE PACIENTE
SEDENTE BIPEDESTACION

ircunferencia de

apex de trocanter
Alrura de Isquion
articulacion de

rodilla

Trocanter

Parte distal del
mufién

Circunferencias

Figura 7 - Partes para toma de medidas amputados transfemorales
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2.3.3.2 Moldes en yeso. La siguiente etapa consiste en la elaboracién del molde
negativo se realizan los siguientes pasos: ajuste de superficie del gluteo y la pierna con
banda elastica para el moldeo con yeso, colocacion de vendas para que adquiera la forma
del isquion, separacion del molde y verificacion de las medidas en el molde negativo,

prueba de molde con paciente, aplicacion de yeso sobre el molde negativo y

posteriormente la rectificacion del molde positivo. En la figura 8 se muestra el proceso.

Figura 8-Obtencion de molde transfemoral Fuente: Practica protésica de la extremidad inferior
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2.3.3.3 Fabricacion de cuenca rigida. En esta ultima fase se procede a obtener el
dispositivo en material polimérico por medio del proceso de laminado que consiste en
suspender varias ldAmina del mismo material sobre el molde positivo agregando calor para

que se adhieran al molde, posteriormente se aplica fibra de vidrio. Finalmente el ensamble

de socket con otros elementos de la protesis (Ruiz, 2016).

2.3.4  Proceso tradicional para elaboracion de socket transtibial. Los sockets
transtibiales son aquellos que van por debajo de la articulacion de la rodilla, para la
elaboracion de estos el proceso es similar que el de los transfemorales pero con algunas

consideraciones especificas aplicadas para este caso:

2.34.1 Toma de medidas. Se tienen presente las siguientes medidas: largo del
mufidn, circunferencias cada 4 cm a lo largo del mufidén, medidas medial - lateral a nivel
de condilos femorales y supracondilar, medida anterior-posterior entre el tenddn rotuliano

y fosa poplitea (Figura 9).

ML condilos femorales
——

ML supracondilar
AP tendon rotuliano

B y fosa poplitea

Circunferencias
Largo del ircunferenci

muion

Figura 9- Toma de medidas transtibiales.
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2.34.2 Delimitacion zonas de carga y descarga. Para el caso transtibial se deben
considerar los puntos de carga y descarga que serian, zonas de carga :borde del condilo
medial del fémur, tuberosidad medial de la tibia, tuberosidad lateral de la tibia,
tuberosidad anterior de la tibia, borde anterior de la tibia (cresta tibial), punta distal de la
tibia, cabeza del peroné, extremo distal del peroné y zonas de descarga: superficie medial
del condilo femoral, tendon rotuliano, superficie medial completa de la tibia, superficie

lateral del condilo femoral, superficie interdsea entre la tibia y peroné, superficie lateral,

fosa poplitea, cara posterior del mufién (Sanchez, P, 2007), ver figura 10.

/
i Condilo medial
/ femoral

Tuberosidad lateral
latibia

Condilo lateral
femoral

Condilo medial del femur

Tuberosidad medial Tendon rotuliano

de la tibia
Cabeza del peroné

¥

Tuberosidad antenior

de la tibia >

3 Superficie mterosea
3 Superficie medial enbie:la tibiy. el peconk
Borde anterior 'ﬁ ¥ Ia tibia
de la tibia , Cara posterior
del mudion
Punta distal de 1a tibia 26|
i %-l— Cabeza distal
del peroné

Figura 10- Areas del mufion que soportan peso-Fuente: Sanchez, P, 2007.
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2.3.4.3 Moldes en yeso. Seguido a la delimitacion de zonas de carga y descarga,
para realizar el molde negativo y positivo, se efectian los siguientes pasos: mufién entre
los 15 a 25 grados de flexion, para relajar el tendon, se liberan las zonas de descarga,
vendaje del extremo distal hasta cubrir la rétula, presiones en la fosa poplitea y el tendon

rotuliano, se cubre la rétula hasta los condilos femorales, marcacion del limite de la

presion supracondilea (Figura 11).

Figura 11-Obtencién de molde negativo transtibial - Fuente: Practica protésica de la extremidad
inferior

2.3.4.4 Fabricacion de cuenca rigida. De igual manera que en elaboracién de la
cuenca rigida transfemoral, se procede a obtener el dispositivo por medio del proceso de
laminado que consiste en suspender varias laminas de PVA sobre el molde positivo
agregando calor para que se adhieran al molde, posteriormente se aplica fibra de vidrio.

Finalmente, el ensamble de socket con otros elementos de la prétesis (Ruiz, 2016).

La razon principal por la que ain se utilizan estos procesos, es que a pesar de que
existen las tecnologias el Estado y las victimas de minas antipersonal no cuentan con los
recursos suficientes para la implementacion de las mismas, es por ello que para la
definicion de este modelo se tendra en cuenta un proceso de costo moderado con

manufactura digital.
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2.4  Manufactura digital

La ingeniera inversa analiza un objeto fisico por medio de la captura y procesamiento de la
informacion con el fin de conocer detalles de su disefio, construccion y operacion, es una forma
de producir una versién mejorada de un producto (Ramos, 2013). El proceso para la captura de
informacion geométrica en la ingenieria inversa se conoce como la digitalizacion 3D, y al
procesamiento de estos datos se le conoce como reconstruccion de superficies; la reconstruccion
toma la informacion 3D y por medio de herramientas CAD se genera un modelo computacional

que puede ser manipulado (Betancurt, 2011).

Las herramientas de manufactura digital como las herramientas software, impresoras y
escaneres 3D, permiten integrar tecnologias de informacion, modelado y simulacion en el disefio
y fabricacion de productos (Dutrénit, 2015). Las herramientas de software tienen como objetivo
ensamblar unidades predisefiadas permitiendo crear modelos digitales, las impresoras 3D son
maquinas que permiten generar objetos mediante adicién de material (plastico fundido, resina
fotosensible, etc) y los escaneres digitales permiten capturar la realidad y transformarla en un

elemento digital (Bonet, Meier, Saorin, de la Torre, & Carbonell, 2017).

Existen herramientas de software CAD, algunos de estos software permiten visualizar y editar
superficies en tres dimensiones (Canessa, Fonda, & Zennaro, 2013). Pueden ser usados a través de
lenguajes de programacion o a partir de aplicativos. Adicionalmente permiten hacer simulaciones
dindmicas, obtener modelos CAD a partir de escaneos, desarrollar sistemas virtuales, realizar
trabajos multidisciplinarios, permite el intercambio estandarizado de formatos de archivo, entre

otros (Rojas, & Rojas, 2006).

Las impresoras 3D o también conocido como prototipado rapido RP hace posible generar

objetos -tangibles con base en disefios digitales. Existen varios métodos disponibles para la



46
DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET
impresion 3D, sus principales diferencias se encuentran en la forma como se disponen las capas
para crear la pieza. Algunos métodos de impresion son el modelado por deposicion fundida (FDM)

o el sinterizado selectivo por laser (SLS), que utilizan material fundido para producir las capas

mientras que otros depositan materiales liquidos (Berchon, & Luyt, 2014).

En los Gltimos afios han aparecido escaneres 3D para la captura de superficies mucho mas
econodmicos, incluso aplicativos de videojuegos que detectan el espacio en 3D aunque su
resolucion es de menor calidad (Bonet, Meier, Saorin, de la Torre, & Carbonell, 2017). Para el
desarrollo del proyecto se analizaran tres herramientas de manufactura digital, entre las mas

importantes se encuentran los sensores Kinect XBOX 360, Sense y Go scan 3D como se aprecian

- /] §

Microsoft Kinect 2 Sense Go Scan 3D

en la figura 12.

Figura 12-Sensores 3D.Fuente: www.extremetech.com / www.3dnatives.com/ www.enriguedans.com

2.5  Disefio de proceso
El disefio de proceso segin Giudice & Pereyra (2005) es aquella que establece un modo de
desarrollo de las actividades productivas con relacion al tipo de producto a elaborar en conjunto
con las tecnologias aplicadas para llevar a cabo las operaciones que conllevaran al mismo.

El mejoramiento de los procesos busca hacer nuevos replanteamientos para aumentar la
efectividad, eficiencia y adaptabilidad, logrando aumentar la capacidad de cumplir los requisitos
de los clientes, buscando optimizar los procesos con el propdsito de obtener salidas que creen o

agreguen valor (Serrano, & Ortiz, 2012). La organizacion internacional para la estandarizacion
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(1SO) ha estructurado la gestion de la calidad bajo el enfoque basado en procesos proponiendo un

modelo organizacional dado por funciones (1SO/ TC 176, 2008) dividiéndose asi:

1. Gestion de una organizacion: contempla la planificacion estratégica, el establecimiento de
politicas, la fijacion de objetivos, la disponibilidad de recursos y objetivos de calidad.

2. Gestion de recursos: relacionado con los procesos para la gestion de los recursos.

3. Procesos de realizacion: se incluyen los procesos que proporcionan los resultados deseados.

4. Procesos relacionados con la medicion: los andlisis y procesos de mejora.

En la norma plantea que es importante realizar un seguimiento para determinar dénde y como
realizar la supervision y la medicion para tener el control y realizar las mejoras en los procesos y
en los productos o servicios. Existen diferentes modelos para estandarizar un proceso, esta es una
forma de gestionar y organizar las actividades creando valor tanto para el cliente como para los
interesados; el mejoramiento de un proceso puede definirse también como el conjunto de acciones
que tienen por finalidad aumentar la rentabilidad de una organizacién mejorando aspectos como
la calidad, el servicio, los tiempos de respuesta, los costos, etc (Serrano, & Ortiz, 2012). De este
modo se replantea el proceso para la elaboracion de los sockets satisfaciendo las necesidades de
los usuarios, reduciendo costos de produccion y asegurando la precision de los encajes._Para la
elaboracion de este proyecto se utilizard la metodologia Design Thinking y se tendran en cuenta
Unicamente las amputaciones de extremidad inferior de tipo primario ya que son producidas por
mina antipersonal como agente traumatico, hay que mencionar, ademas que es necesario conocer

e identificar las diferentes partes referentes a esta zona del cuerpo humano.
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3 Metodologia

Para el desarrollo continuo del proyecto se realiz6 una investigacion experimental, prospectiva y
transversal. Asimismo, para abordar correctamente cada uno de los objetivos propuestos, se aplicd
especificamente la metodologia design thinking, para obtener el nuevo proceso y asi facilitar la
fabricacion de encajes protésicos para miembros inferiores. Se dividi6 el desarrollo del proyecto

en 5 fases:

Definir (0 Prototipar

Empatizar Probar

Figura 13- Fases de la metodologia.

3.1 Empatizar

La fase investigativa fue indispensable ya que permitié la concepcion de nuevos conocimientos,
por medio de las siguientes actividades:

» Recopilacién y anélisis de informacion: Se hizo una revision de la literatura que permitié
la identificacion de tecnologias relacionadas con la elaboracion de sockets y el andlisis de las
mismas. Se aplicaron entrevistas a usuarios de sockets para identificar las principales necesidades
de los mismos.

» Identificacion de personal externo: Se identifico el personal capacitado relacionado con el
desarrollo de protesis y procesos de rehabilitacion de pacientes que aportaron al proyecto su

conocimiento o experiencia.
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e Identificacion y entrenamiento en el uso de tecnologias: Se hizo un reconocimiento e
interaccion con herramientas de prototipado, software y scanner requeridos para el desarrollo del
proceso.
3.2  Definir
Después de investigar y analizar la informacién fue importante determinar las pautas principales
para el desarrollo del proceso, asi:
e Definicion de requerimientos: Con base en los resultados de las entrevistas se plantearon
las especificaciones segun las necesidades que debia tener el proceso para la fabricacion de encajes
protésicos.

e Planteamiento para aplicacién de pruebas: Se definieron los pasos y herramientas

requeridos para la concepcion de un pre protocolo de elaboracién de las pruebas.

3.3 Idear

Procesos por los cuales se desarrollé el proceso utilizando los recursos e implementos necesarios,
el co-disefio fue parte fundamental, ya que los usuarios y personas expertas en el tema formaron
parte del proceso de disefio, a través de:

»  Definicion de etapa de reconstruccién: Utilizando los sensores Kinect Xbox 360, Sense 3D
y Go Scan 3D se realizaron diferentes alternativas de escaneo a 6 pacientes, para determinar la
fase de reconstruccion.

e Reconstruccion del mufién: Teniendo los modelos virtuales 3D del mufién de cada paciente
en el software CAD, se realizo un anélisis del estado de las mallas para determinar si se podia

hacer uso de estas.
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e Comparacion de modelos: Se compararon modelos virtuales reconstruidos en las diferentes
tecnologias por medio del software GOM inspect, para determinar el margen de error de cada una
con respecto a la tecnologia de referencia para el disefio de los sockets a medida.

o Disefio del socket: Mediante el software CAD se realizaron las técnicas de emulacion para

la obtencién de los sockets.

3.4  Prototipar

Después de realizar los disefios de los sockets se construyeron utilizando la tecnologia a
disposicion, de la siguiente manera:

e Prototipado del socket: Con base en lo anterior en esta fase los modelos temporales fueron
impresos haciendo uso de la técnica de prototipado réapido.

» Ensamble de proétesis: Una vez obtenidos los encajes, se realizaron los ensambles para la

realizacion de las pruebas.

35 Probar

Se realizaron pruebas para comprobar la eficiencia del disefio de los sockets y se realizd una
comparacion de los procesos tradicional y propuesto, por medio de:

» Elaboracion con técnica tradicional: Se elaboraron moldes del mufién de cada paciente con
la técnica tradicional para hacer una comparacion con los métodos de obtencion digital.

» Prueba de encaje y marcha: Una vez definidas todas las practicas de modelado en CAD se
definié un protocolo para generar los sockets y posteriormente se realizaron pruebas con 4 usuarios
pruebas de encaje y cinematica de la marcha a los pacientes utilizando las protesis, para que con
base en los lineamientos definidos en protocolo se generaran dichos sockets.

La metodologia planteada “Forma de pensar” permite generar como factor que destaque o

propuesta de valor (Osterwalder & Pigneur, 2011) la definicidn de un proceso para obtener sockets
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de miembro inferior con manufactura digital, lo que se logra a través de los pilares o perspectivas
del design thinking: personas, negocio y tecnologia (Ordofiez, 2015), por lo tanto dicha propuesta
se centra en resolver en las personas, las necesidades de los pacientes con amputaciéon en
extremidad inferior para mejor el proceso y a futuro el servicio, como modelo de negocio es
econdmicamente viable puesto que en Colombia existe la demanda de encajes y permite a las
empresas hacer uso de herramientas de bajo costo definidas; finalmente en lo referente a tecnologia
gracias a estudios previos ( Llanes, Murcia & Garcia., 2015) es posible decir que se disefien los
sockets con tecnologias existentes que permiten la obtencion de los mufiones de manera virtual

para emular el proceso actual. Por lo anterior se puede decir que a través de un disefio se genera

innovacion metodoldgica y funcional (Figura 14).

PILARES DE DISEGN THINKING
APLICADOS A PROYECTO

Innovacisn tecnolégica

h | = Escaneres 3D
: Tacne-n e + » Software CAD
fonicos « Impresora 3D

arteprotesistas PERSONAS TECNOLOG[A

@ Digefio @ innovacién

Innovacién funcional

S~——

+ Demanda de sockets
+ Economia a empresas
fabricantes de protesis

Propuesta de valor
Disefic de proceso para reclizar
sockets en miembre inferior
transfemoral y transtibial por medio
de manufactura digital.

Figura 14- Aplicacion de Design thinking a proyecto.
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4 Resultados del proceso de disefio a partir de la metodologia

41  Empatizar
Durante la etapa Empatizar se realizaron actividades claves que permitieron interiorizar

conocimientos y conceptos a traves de diferentes herramientas.(Figura 15).

Actividades Resultados
Conocimientos sobre fabricacion QCTUCD

Recopilacién y andlisis de informacién. ) de sockets e investigaciones
relacionadas con el proyecto.

) Interaccién con personal capacitado

para aportes futuros al proyecto. )

Indentificacién de personal externo.

Indentificacién y entrenamiento en el > Conocimientos en el proceso de
uso de tecnologias. escaneo y disefio de sockets.

Herramientas
Bases de datos y escéneres.

Figura 15-Actividades y resultados de la etapa Empatizar.
4.1.1 Recopilacion y andlisis de informacion. Con el propdsito de obtener informacion
relacionada con el proceso aplicado en la actualidad para la fabricacion de sockets y la
implementacién de diferentes tecnologias, se aplicaron 4 estrategias: Observacion,
transferencia de conocimiento basado en retos, revision de literatura y encuestas a usuarios

(pacientes y técnicos), fueron aplicadas de la siguiente manera:

41.1.1 Observacién. Esta estrategia consistié en la aplicacion y desarrollo de
capacitaciones para -estudiar y analizar desde la teoria el método tradicional utilizado en
Colombia, en estas se fue realizando el paso a paso del proceso para la obtencién de
sockets transfemoral y transtibial, con la intencion de comprender cada una de las
herramientas, actividades y etapas del mismo, para identificar las oportunidades de

mejora. Los temas abordados fueron:



DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET >

Sesidén 1- Conceptos béasicos de Anatomia: Se recordaron algunos conceptos

involucrados con la ergonomia fisica como planos anatémicos y los términos de

movimiento, ademas se hizo un estudio profundo de osteologia y miologia de miembros
inferiores.

Sesién 2- Amputacion: Se identificaron los tipos y niveles de amputacion

existentes, enfocados a las amputaciones de miembro inferior transfemoral y transtibial.

Sesidn 3- Elementos de valoracion de prétesis: Se reconocieron las caracteristicas

de los mufiones para elaborar el socket segun el paciente y la toma de medidas para

realizar encajes para amputados transfemoral y transtibial.

41.1.2 Transferencia de conocimiento basado en retos. Se conté con el
acompafiamiento de un técnico protesista quien hizo el proceso de transferencia de
conocimiento sobre como es el proceso de protetizacion utilizando la técnica manual. Se
desarroll6 la estrategia aprendizaje activo como practica y para aplicar lo aprendido
durante las capacitaciones desarrollando retos (Sierra, 2013); entre los asistentes a las
capacitaciones y bajo la supervision del protesista, se realizaron pruebas simulando la
elaboracion de sockets tanto transfemoral como transtibial: toma de medidas y fabricacion
de moldes en yeso (Figura 16). Esta estrategia de empatia fue clave para lograr una mejor
comprension de las actividades clave que se deben tener en cuenta durante el desarrollo
del molde para la obtencion de la prétesis. De igual forma se pudo lograr una mejor
interpretacion de como se puede llegar a sentir un paciente durante la etapa de toma de

mediciones de la obtencion misma del molde del mufién.
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Figura 16- Capacitacion practica de elaboracion de socket transfemoral y transtibial.

Con base en este proceso de aprendizaje se identificaron actividades clave,
oportunidades de mejora, asi como las etapas en las que la tecnologia podria

implementarse en el proceso.

41.1.3 Revision de literatura. Una tercera actividad fue la revision de literatura en
la que se inicio la basqueda e investigacion de otros métodos utilizados para la obtencion
y fabricacion de sockets (OFS), procedimientos para la obtencidon de imégenes digitales
(POD), emulacion CAD (EC) y prototipado rapido (PR) como se observa en la tabla 3.
Tabla 3

Principales resultados de revision de literatura

Titulo Autores Afo  Clasificac  Aportesala
ion investigacion
Disefio personalizado de (Torres, C., 2010 EC Disefio CAD/ CAM,
una interfaz mioeléctrica  Velazquez, A., a través de
para una protesis de  Gonzales, E. tomografias
miembro superior & Herrera, R) computarizadas,
reconstruccion y

reconocimiento  de
zonas de anclaje.

Generacion de modelos (G. Gavidia, 2011 EC Se utiliza un conjunto
discretos de tejidos del ser ~ E. Soudah, M. de técnicas numéricas
humano a través del Martin- de procesamiento
procesamiento y Landrove, M. digital de imagenes
segmentacion de imagenes  Cerrolaza), implementadas  en
médicas. una herramienta de

software para la
obtencion de modelos
geomeétricos.
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The use of laser scannig in
the procedures replacing
lower limbs with prothesis

(Ryniewicz, A., 2017
Bojko, L.,

Golebiowska,

W., Cichonski,

M., Madej,T,)

POD/EC

Durante el escaneo el
paciente se
encontraba en
bipedestacién,
ademés las nubes
obtenidas de puntos,
(miembro sano vy
mufion) fueron
importados al
software 3D
Reshaper.

Advances in Lower- limb
Prosthetic Technology,

(Laferrier J., 2010

Gailey R.)

POD

Por medio de
sistemas de CAD /
CAM mas robustos
utilizan tomografias
computarizadas 0
imagenes de
resonancia magnetica
ademas de modelos
mecanicos o0 de
entrada de laser.

Sistema de captura de
gestos con KINECT para
la manipulacion de robots
quirargicos virtuales

(Hurtado, D 2015
,Nastar, A ,

Vivas,0)

POD

Se hizo uso del
Kinect | como
interfaz  para el
control de
dispositivos
quirdrgicos para
reconocer  algunos
gestos en la insercion
de guias en los
pacientes.

Analisis y aplicacion de un
escaner 3D en el ambito
médico- estético

(Martin, N) 2016

POD

Uso de escaneo
tridimensional  para
hacer seguimiento a
personas con sobre
peso sustituyendo el
seguimiento de
medicién con cintas
métricas o calipers.

Otimizacion de la presion
en la interfaz socket-
mufién en protesis de
miembro inferior BK-
TSB

(L. Humberto 2015
, T. Andres

, M. Jorge)

POD/PR

Disefio de un socket
que varia en toda su
superficie la presion
entre el mufién y el
encaje, se utilizo el
escéner laser
Pholemus, el
programa FastScan y
una impresora 3D

55
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Dimension 1200es®
(Stratasys Inc.)

Fabricacion de una (Borjas, R., & 2015 PR Prétesis funcional de
protesis humana Flores, W) mano impresa 3D en
utilizando una impresora ABS. Reduciendo el
3D en Honduras tiempo de fabricacion

con las  protesis
convencionales.

5.1.1.4 Encuestas a usuarios. Con el objetivo de determinar los aspectos a enfatizar en
la definicion del proceso, como se explicé inicialmente en la fase de Empatizar, se
realiz6 la busqueda de informacion relacionada con el desarrollo de los sockets donde se
analizé el estado actual de las actividades por medio de una revision de la literatura; por
otra parte durante el trabajo de campo en una empresa fabricante de protesis/ortesis® y a
través de métodos de interaccidn con los pacientes/usuarios, se obtuvieron diferentes

datos para identificar las necesidades especificas de los mismos.

51.1.4.1 Trabajo de campo e interaccion con los pacientes/ usuarios. Las
encuestas y entrevistas (Apéndice A-Encuesta para usuarios de sockets protésicos.
B-Encuesta para técnicos ortoprotesistas) fueron los métodos utilizados para
interactuar con los usuarios tanto pacientes como especialistas en el tema, para
lograrlo se tom6 una muestra de 31 pacientes con amputacion transtibial, 12
pacientes con amputacion transfemoral, quienes en su mayoria eran militares
victimas MAP, del mismo modo se aplicé una encuesta a 5 técnicos ortoprotesistas
(Apeéndice C- Informacion de pacientes y técnicos ortoprotesistas), los resultados

obtenidos (Apéndice D- Resultados de encuestas a pacientes) fueron los siguientes:

> por peticion de la empresa no es posible colocar la razén social.
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Pregunta 1. El tiempo del proceso para elaborar el socket (Toma de medidas y

moldeo con yeso) ¢ le parece?

‘ ®a.Muy corto
b.Corto

@c.Largo
@d.Muy Largo

‘ ®a.Muy cédmoco
b.Cémoco

®c.lncémodo
@d.Muy incémodo

Figura 17-Percepcion de comodidad sobre tiempo de proceso por pacientes TF

a.Muy corto ‘ a.Muy cémoco
b.Corto b.Cémoco
c.Largo c.Incémodo
d.Muy Largo ® d.Muy incémodo

Figura 18-Percepcién de comodidad sobre proceso por pacientes TT

Segun los datos obtenidos se observa que tanto para los pacientes TF como TT
el proceso para la elaboracion del socket es corto y comodo. Esto se encuentra
relacionado con el periodo de tiempo que los pacientes han utilizado sockets, por lo
que algunos pacientes manifestaron estar acostumbrados al procedimiento, ademas
es importante decir que en la empresa donde se realizaron estas encuestas los

procesos estan muy bien desarrollados y definidos.

Pregunta 2. ; Cuanto tiempo espero para recibir su socket actual?
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35
3
2.5
2
1.5
1
0.5
0

No. de Pacientes

0.25 1 2 3
No. de Meses

Figura 19-Tiempo de espera de sockets de pacientes TF

-
o N

No. de Pacientes

o N b OO

0.5 1 2 3 4 6 8 9 18 48

No. de Meses
Figura 20-Tiempo de espera de sockets de pacientes TT

Considerando las proporciones y forma del mufién, la alineacion y adaptacion
del encaje en el paciente, este puede presentar diferentes inconvenientes durante el
proceso de fabricacion, lo que puede prolongar el tiempo de entrega de una protesis.
En las figuras 19 y 20 se muestra que tanto los pacientes TF como TT esperan
aproximadamente 2 meses para recibir la prétesis con el encaje terminado y

respectivamente alineado.

Pregunta 3. ;Cuéantas veces asistio al taller de protesis para realizar pruebas para
obtener su socket?
Tabla 4.

NUmero de veces que asisten los pacientes al taller de protesis.
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No. de veces
0-2 2-4 4-6 6-8 8-10 >10 Total
Pacientes TF 2 4 1 2 1 2 12
Pacientes TT 4 13 12 2 31
Total 6 17 13 4 1 2 43

Tabla 4-NGmero de veces que asisten los pacientes al taller de protesis.

En cuanto a las veces que acuden los pacientes al taller de prétesis para que los
técnicos ortoprotesistas realicen cambios en el encaje, se observa que en promedio

asisten entre 2 y 6 veces, lo que significa mayor inversion en tiempo y dinero.

Pregunta 4. ¢ El socket se adapta adecuadamente a su mufion?

®sl
‘ D h
Figura 21-Adaptabilidad de sockets en los pacientes TF

®sl

oNO

Figura 22-Adaptabilidad de sockets en los pacientes TT.

Aunque los pacientes TF y TT afirman que los sockets se adaptan al mufién,
también expresaron que debieron asistir en repetidas ocasiones al taller de protesis

para hacer correcciones y modificaciones.
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Pregunta 5. Podria sefialar con una X ¢cuéles son las zonas donde generalmente

presenta molestias?

Figura 23-Zonas de molestias en los pacientes TFy TT

Los usuarios con amputacién transfemoral manifiestan en su mayoria que tanto
la zona inguinal como la infra glatea son las zonas donde generalmente presentan
molestias, la primera porque durante la marcha hay friccion continua entre la zona
superior del encaje y la piel lo que produce ulceras. Las zonas mas afectadas durante
el proceso de adaptacion del socket en pacientes con amputacion transtibial son la
parte distal del mufidén y zona lateral externa de la rodilla o condilo lateral, porque

al momento de ser amputada la tibia, ésta sufre una desviacion.
5.1.1.4.2 Trabajo de campo e interaccion con los técnicos ortoprotesistas.

Por otra parte los resultados de las encuestas de los técnicos ortoprotesistas

fueron:

Pregunta 1.El proceso para elaborar el socket desde toma de medidas del

paciente a obtencion de molde positivo en yeso ¢ le parece?
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6 6
3 5
4 4
3 3
2 2
| H N 1 H N
0 0
a.Muy b.Corto c.largo d.Muy a.Muy b.Cémodo c.Incémodo  d.Muy
corto Largo cémodo incomodo
@1
ot

Figura 24 - Percepcion de comodidad sobre proceso por protesistas

Es importante resaltar que a pesar que en algunos casos la experiencia en afos
de los protesistas era mayor (Apéndice E- Resultados de encuestas a técnicos
ortoprotesistas), el 100% de los técnicos respondid que el proceso para el caso
transfemoral era largo. Es notable que para ellos el procedimiento aplicado para
obtener un socket transfemoral es mas largo e incbmodo que el caso transtibial, no
solo por las posturas en las que permanecen durante la toma de medidas (Figura
25), sino que también el metodo aplicado es invasivo, es decir que los técnicos
ortoprotesistas deben realizar aproximaciones a zonas intimas y muchas veces

perciben el rechazo e incomodidad por parte de los pacientes.

Figura 25-Posiciones mas frecuentes por técnicos
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Por otra parte, con base en la etapa Identificacion de las necesidades del cliente del

libro “Disefo y desarrollo de productos” Karl Ulrich y Steven Eppinger se desarrolld

la siguiente tabla que presenta algunas de las declaraciones brindadas por los

pacientes/usuarios durante la aplicacion de encuestas y el trabajo de campo, partiendo

de las expresiones ofrecidas se interpretaron algunas de las necesidades, (el simbolo

(1) se usa para indicar las necesidades potenciales).

Tabla 5.

Numero de veces que asisten los pacientes al taller de protesis.

Enunciado del
paciente/usuario

Necesidad interpretada

Adaptabilidad
del socket

- Toca venir a que le pongan
méas calor y lo modifiquen
porque me aprieta por partes.

- A veces me molesta porque
todos no son iguales, el de ahora
debe hacer fuerza en otros
sectores.

- Me molesta la parte trasera.

- No se acomoda a la funcién
del mufién.

- Me tiene mallugado y
amoreteado el mufidn, el liner es
peor porque se me rompe y me
dafa el mufion, no es adecuado.

- Al principio de utilizarlo
me hacia callo.

- Las zonas de apoyo y de carga
del socket obtenido por medio del
modelo, son precisas dependiendo el
mufidn del paciente y sus necesidades
fisicas. (1)

- El socket obtenido por medio del
modelo aplicado a pacientes con
amputacion transfemoral no perturba
la zona infra glutea.

- El socket obtenido por medio del
modelo permite que la locomocion
bipeda o marcha sea armoénica. (1)

- El socket obtenido por medio del
modelo aplicado protege las zonas de
contacto total del mufién con el
mismo.

Tabla 6.

Declaraciones de los pacientes sobre la comodidad que ofrecen los socketssockets.

Enunciado del
paciente/usuario

Necesidad interpretada

Comodidad
segun cantidad
de sockets
utilizados

-Iguales, porque
cualquier correccion venia
aqui donde el técnico

-El socket obtenido por el modelo les
evita a los pacientes la asistencia a
futuras correcciones. (1)
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-Los dos

primeros

porque el actual no me

ajusta
-Primero

por mas

comodidad se acoplaba
mas al mufién

-El segundo porque ya
el mufién habia tomado la
forma final

-La segunda porque es
a la medida, la primera me
quedaba grande

-El tercero, en fibra de
carbono y porque lo

-El modelo planteado para obtencién
del socket proporciona seguridad y
estabilidad al paciente.

-El modelo planteado para obtencién
del socket permite que el producto final
se adapte a la geometria del mufién. (1)

-El' material propuesto para la
elaboracion del socket obtenido por el
modelo es de alta calidad y vida dtil.

-El personal que aplique el modelo
para obtener el socket sera capacitado.

-Las herramientas utilizadas para el
desarrollo del modelo de obtencion del
socket son de avanzada tecnologia. (1)

63

hicieron manualmente y
las medidas quedaron
mejor
-La primera porque la
silicona del liner era mejor
-El' de fibra de

carbono, pero se
deshilacha y le dafia el
pantalén

-Fue el cuarto socket
que utilice y era elaborado
en fibra de carbono

-El dltimo  por el
protesista

-el cuarto porque el
fabricante tenia mucha
experiencia

-El dltimo (segundo)
por el avance de la
tecnologia

Tabla 7.

Declaraciones de los protesistas sobre las dificultades durante el proceso de

elaboracion de socktes.

Enunciado del protesista

Necesidad interpretada

Dificultades
durante el
proceso

Normalmente la adaptacion
del socket al paciente
Ajustes de altura

: El proceso
disefiado para la obtencion
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Alineacion del paciente de sockets brinda confort a
Confort del paciente los pacientes
Variacién en las medidas por

cambios del volumen del mufién.

Con base en los enunciados expuestos por los pacientes se pudieron interpretar las

necesidades de estos para establecer los requerimientos.

5.1.2 Identificacion del personal externo. En el marco de estudio para la ejecucién del
proyecto y para garantizar la viabilidad del proceso planteado, se conformé un equipo de
trabajo cuyo propdsito estaba estrictamente relacionado con el ajuste y eficiencia de los
sockets por medio de la integracion de tecnologias. El equipo estaba conformado por algunos
entes de diferentes grupos de investigacion de la Universidad industrial de Santander (UIS)
altamente capacitados y especializados en el proceso de rehabilitacion con pacientes, en el
desarrollo de protesis y conocimientos mecanicos indispensables para mantener un trabajo
continuo bajo la supervision y el asesoramiento de los conocedores en el tema (Tabla 8-9).
Tabla 8.

Grupo docente

Docente Escuela Grupo de investigacion

Clara Isabel Lopez Disefio Industrial INTERFAZ

Luis Eduardo Bautista

Ruth Zarate Trabajo Social INNOTEC

Aminta Stella Casas Fisioterapia MOVIMIENTO,
ARMONIA Y VIDA

Claudia Serrano

Tabla 9.



65
DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET
Equipo de investigacion

Integrante Ocupacion
INTERFAZ Andrea Murillo Profesional en Disefio Industrial con experiencia
en investigacion
Duvan Fonseca Estudiante auxiliar para acompafiamiento en

actividades de reconstruccion, ingenieria inversa y
disefio de sockets

Brayan Beltran Estudiante para el acompafiamiento en actividades
de ingenieria inversa y prototipado rapido
Personal Jeslis Machuca Profesional en Disefio Industrial con conocimiento
externo especializado en modelado 3D y técnicas de
ingenieria inversa
Alejandro Ruiz Técnico ortoprotesista encargado de capacitar al

equipo de investigacion durante las actividades
relacionadas con la técnica tradicional de
elaboracion de sockets

5.1.3 Identificacion y entrenamiento en el uso de tecnologias. De manera simultanea
con el estudio y analisis de conceptos, con el &nimo de conocer las herramientas requeridas
para la obtencidn de los sockets desde el &mbito del Disefio Industrial, se identificaron los
escaneres 3D a utilizar (GoScan3D!, Microsoft Kinect V2 y Sense 3D) y se analizaron las
especificaciones técnicas (Tabla 10),a fin de determinar el disefio de las pruebas.
Posteriormente con los 3 escaneres se realizaron practicas de escaneo para mejorar la toma

de datos (Figura 26).

Tabla 10.

Especificaciones técnicas de los escaneres Go Scan/Sense/Kinect.

Escaner GolScan[14] 3DSense[15] Kinect[16]
Métodos de Geometria, color u objetivos Geometria, color Geometria, Colory
Posicionamiento Sonido
Area de 143 x 108 mm Min: 0.2m x 0.2m x 0.2m 1,8-3,6m
Escaneado (5.6inx4.3in) Max: 3m x 3m X 3m
Distancia de 380 mm (15 in.) Min: 0.35m 0,6 m

Seguridad
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Profundidad de 100 mm (4 in.) A 0.5mesde lmm -
Campo
Alcance del 0.05-0.5m(2-201in.) Min: 0.35m 05-45m
Tamafio de las Max: 3m
Piezas
(recomendado)
Resolucion de la 50 to 250 DPI 240(w) x 320(h) px. 1080 p color camara
Textura
Textura de los 24 bits 16 bits 16 bits
Colores
Software VXelements Sense KScan
Formato de Salida  .dae, .fbx, .ma, .obj, .ply, .stl, .txt, stl .obj .ply stl
wrl, .x3d, .x3dz, .zpr
Software 3D Systems (Geomagic® Sense, KScan KScan
Compatible Solutions), InnovMetric Software

(PolyWorks), Dassault Systéemes
(CATIA V5 and SolidWorks), PTC
(Pro/ENGINEER), Siemens (NX
and Solid Edge), Autodesk
(Inventor, Alias, 3ds Max, Maya,

Softimage).
Peso 9309 (2.051b.) 0,59 kg 3,11b (1.4 Kg)
Dimensiones 154 x 178 x 235 mm 17.8mm x 12.9mm x 3.3mm 249cmx 6,6 cmx6,7
(6x7x9.2in.) cm
Estandar de 1xUSB 2.0 USB 2.0y 3.0 USB 3.0
Conexién
Rango de 15-40 °C (41-104 °F) 10-40°C 10-40°C

Temperaturas de
Funcionamiento

Nota. Recuperado de Evaluacién de tecnologias para ingenieria inversa en reconstruccién Facial por la

Universidad Industrial de Santander.

Figura 26-Aprendizaje sobre uso de herramientas.
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5.2

En la etapa Empatizar se puede concluir en el caso de la recopilacion y anélisis de
informacion que a partir de la observacion se obtuvieron conocimientos previos sobre
conceptos basicos necesarios para la posterior aplicacion de estos durante la fase de
aprendizaje activo, donde gracias al entrenamiento recibido se adquirieron nuevas
competencias relacionadas con el desarrollo y aplicacion de las técnicas del proceso
tradicional en Colombia. Asimismo por medio de la revision de la literatura se identificaron
las diferentes tecnologias aplicadas en la actualidad y a partir de estas recibir aportes a la
presente investigacion; en cuanto a las encuestas a usuarios se puede decir que para ambos
casos transfemoral y transtibial es necesario que el socket obtenido por medio del nuevo
proceso se ajuste a la morfologia y necesidades de los mufiones en los pacientes. De igual
modo, es indispensable que la aplicacion de las tecnologias para el procedimiento sea lo méas
exacta posible, de tal forma que los resultados finales sean correctos y de ese modo evitar
que los pacientes asistan de manera repetitiva al taller y/o quienes apliquen el procedimiento
deban trasladarse a las zonas rurales. Por otra parte a través de la identificacion del personal
externo y el entrenamiento en el uso de las tecnologias, se pudieron conocer los entes y
factores claves para el transferencia de conocimientos y la aplicacion correcta de las

tecnologias respectivamente.

Definir

Durante la etapa Definir se realizaron actividades que permitieron la definicién de los

requerimientos y la planeacion de un pre protocolo para aplicacion de pruebas (Figura 27).
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Actividades

|dentificacién de requerimientos por
medio de entrevistas y trabajo de campo.

Planteamiento para aplicacién de
pruebas con casos de estudio. )

Figura 27-Actividades y resultados de la etapa Definir

5.2.1.

Resultados

) Definicién de requerimientos. )

Definicién de las etapas del pre-

protocolo para aplicacion de pruebo;

Definicion de requerimientos. Con base en el andlisis de los resultados de las

encuestas, la revision de la literatura, las capacitaciones recibidas y las necesidades

interpretadas durante la identificacidn de los requerimientos, se plantearon las siguientes

especificaciones objetivo para el desarrollo del proyecto:

Tabla 11.

Requerimientos -

Nc

Requerimientos de uso

Variable

La interfaz del proceso permite la asistencia del
personal médico o protesista para brindar el
servicio a los pacientes en el menor tiempo posible.

Cuantitativo. Evidenciable una vez se ha
ejecutado el proceso.

El proceso debe garantizar el ajuste de los sockets
segun la anatomia del mufién.

Cualitativo: Percepcidn. Probando el modelo del
socket en el mufién del usuario.

Los accesorios utilizados para las pruebas deben
garantizar la seguridad y comodidad de los
pacientes.

Cualitativo. Percepcion
Evidenciable una vez se ejecuta la prueba.

Requerimientos funcionales

Variable

El proceso debe garantizar que la toma de datos por
paciente sea precisa y efectiva.

Cuantitativo. Precision de las herramientas y las
tecnologias.

El proceso aplicado debe adaptarse a las
necesidades fisicas y emocionales de los pacientes.

Cualitativo. Evidenciable con el protocolo para
la elaboracion de las pruebas.

El proceso para la obtenciéon de socket debe
garantizar la  rehabilitacion del paciente
permitiendo la marcha armonica.

Cuantitativo. Evidenciable con las pruebas de
marcha.

Para la impresion y ensamble de la prétesis los
materiales deben soportar el peso y la marcha de
los pacientes.

Cuantitativo.
marcha.

Evidenciable con pruebas de

Requerimientos relacionados con la resistencia
del artefacto

Variable
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8 En el ensamble de la prétesis se debe garantizar la  Cualitativo. Evidenciable con la alineacién de los
estabilidad funcional. sockets.
9 En la etapa de ensamble de la prétesis se debe Cualitativo. Durante las pruebas con el paciente
garantizar la seguridad tanto fisica como visual. la protesis no debe desajustarse o generar
desconfianza.
Requerimientos técnico-productivos Variable
10 El proceso debe hacer uso de tecnologias de bajo Cuantitativo. Costo de las herramientas y
costo. tecnologias utilizadas por medio de analisis de
costo beneficio.
11 El equipo para efectuar el proceso de Cuantitativo. Las dimensiones y peso de las
reconstruccién debe ser portatil. herramientas requeridas por medio de analisis
costo beneficio.
12 El proceso debe integrar las tecnologias de Cualitativo. Evidenciable una vez se hace la
reconstruccién 3D para la toma de medidas. reconstruccion.
13 El proceso debe permitir el disefio y fabricacion del ~ Cualitativo. Evidenciable en la etapa de disefio y
socket mediante el uso del software CAD y fabricacién.
prototipado 3D.
14 El desarrollo del proceso debe integrar personal Cualitativo. Evidenciable en el proceso de
capacitado para el manejo de las diferentes disefio.
herramientas.
15 Los materiales utilizados para la impresion del Cuantitativo. Evidenciable con las propiedades
socket temporal deben ser de alta calidad. del material.
16 El proceso debe reducir las fases de la elaboracion  Cuantitativo. Evidenciable con la validacién.
del socket y el tiempo de medicidn y obtencidn del
molde en comparacion al modelo tradicional.
Requerimientos normativos Variable
17  Para la validacion del proceso se deben tener en  Cuantitativo. Considerando la literatura y normas
cuenta los esquemas existentes para las pruebas de utilizadas en la actualidad.
marcha.
5.2.2. Planteamiento para aplicacién de pruebas con casos de estudio. Con el

acompafiamiento de especialistas de trabajo social y fisioterapia, se determind que los casos

de estudio objetivo para el disefio de los sockets, tanto transfemorales como transtibiales,

debian encontrarse en una fase apta del periodo de amputacion, es decir, que la fase de

cicatrizacién y rehabilitacién hubiese finalizado, asimismo dentro de este grupo se

excluyeron personas con diabetes y menores de edad. (Tabla 12)

Tabla 12.

Caracteristicas de casos de estudio
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Cddigo Edad Sexo Peso  Estatura Ocupacién
TF PTFO1AM 45 M 98 1,80 Vendedor
PTF02CM 63 F 78 1,58 Docente béasica
primaria
TT PTTO1EM 51 M 71 1.65 Instructor de
conduccién
PTTO02CA 65 M 72 1,64 Agricultor
PTTO3GB 57 M 75 1,74 Docente
Universitario
PTTO4WV 35 M 98 1,82 Pensionado del

ejercito/Deportist
a
Nota. TF: Amputacion transfemoral - TT: Amputacion transtibial, se codificaron los pacientes para proteger la

identidad de los mismos.

Con base en lo anterior y para dar continuidad al proyecto, se planted un pre-protocolo
para desarrollar las pruebas teniendo en cuenta lo estudiado previamente acerca del
desarrollo de sockets con el método tradicional.

1.  Interaccion de equipo de trabajo con pacientes: En esta primera parte se presento a
cada paciente el profesional en Fisioterapia, el técnico ortoprotesista y los disefiadores,
quienes fueron los Unicos actores presentes durante las pruebas para garantizar la integridad
fisica y emocional de los pacientes.

2. Consentimiento informado: En esta fase se entrego, leyo y firmé un consentimiento
informado al paciente (Apéndice F- Consentimiento informado para el desarrollo de las
pruebas) y se le explicd como seria el desarrollo de la prueba.

3. Medidas: En este caso se tomaron las medidas tanto del miembro sano como del
amputado y se compilaron en la hoja de informacién (Apéndice G- Hojas de informacién
para pacientes).

4. Identificacion de zonas referencia: Se ubicaron en el mufidn las zonas referencia en

las que se debia liberar y ejercer presién sobre el mufidn.



71
DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET
5. Escaneo de mufion: Captura de mufion haciendo uso de las tres tecnologias Go

Scan, Sense y Kinect.

53  ldear
Durante la etapa Idear se realizaron actividades que dieron como resultado gran parte de las fases
del proceso para la definicidn de sockets a través de herramientas de manufactura digital y analisis

de datos (Figura 28).

Actividades Resultados
Implementacién de tecnologias. ) SUp.en('C'es CAD del mufion de cada
paciente.
Reconstruccidn del muasn. ) Andlisis de la reconstruccién por
paciente.

Comparacién de modelos virtuales Seleccién de escaner preciso y de bajo
) costo para el disefio de sockets a

reconstruidos en las diferentes tecnologias.
medldﬂ.

de sockets para el disefic de los mismes.

Emulaciédn de técnicas sobre fabricacién ) Dicefio de sockets en software CAD.)

Herramientas
Escdneres 3D, Softwares GOM,
MeshLab y Rhinoceros

Figura 28-Actividades y resultados de la etapa Idear



DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET &
5.3.1. Implementacién de tecnologias de Captura RE (Ingenieria Inversa). Como
parte de la experimentacion para la elaboracion del proceso de obtencion de sockets por
medio de manufactura digital, se escane0 a cada paciente con los tres escaneres GoScan3D,
Microsoft Kinect V2 y Sense 3D. En primera instancia se considerd que los mufiones debian
estar bajos las mismas condiciones antes de proceder al escaneo, con el principal propdsito
de homogenizar la superficie, garantizar que el tono de escaneo fuera el mismo

independiente del color de piel y asegurar que el tejido del mufidn fuera consistente, por este

motivo se le colocd sobre el miembro residual de cada paciente una media velada.

Utilizando la hoja de informacion se recopilaron datos personales basicos del paciente
(nombre, edad, sexo, lado amputado, altura de tacon, peso, estatura, tipo de socket y de
suspension, entre otros) y anatémicos (se realizé la toma de medidas tanto del miembro sano
como del miembro amputado), que servirian como referencia a la hora de emular el socket
asegurando que cuente con las dimensiones adecuadas para que se ajuste a las condiciones

de cada paciente.

Antes de comenzar a hacer la reconstruccién fue necesario identificar lineas guias que se
utilizarian a la hora de hacer la emulacion en el software CAD, por tal motivo se sefialaron
sobre el mufion las zonas de presidn y liberacion, a las que denominamos zonas referencia

como se muestra en la figura 29 y 30.

VISTA VISTA
ANTERIOR LATERAL
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Figura 29-Zonas referencia: areas generales de liberacion y carga

VISTA VISTA

vistA LATERAL MEDIAL

VISTA
ANTERIOR POSTERIOR

@\ verar

1.Cresta tibial
4.Condilo

.V’lennar
2. Zona Suprapatelar e
infrapatelar
3.Fosa poplitea
5-6. Zona lateral y

media
7.Zona supracondilea

—~ 7
g 2 Fl 4 |
Figura 30 - Zonas referencia: areas generales de liberacion y carga. Fuente: Adaptado de Universidad Don
Bosco. (s,f). Rectificacion transtibial. El salvador.

Para seleccionar los marcadores mas adecuados fue necesario realizar un trabajo
experimental donde se hicieron reconstrucciones utilizando materiales como: velcro,
plastilina, bolas metalicas y cinta doble faz. Se identificé que el marcador mas recomendado
era la cinta doble faz ya que se adheria a la media y permitia aumentar el espesor del
marcador con la superposicion de capas, haciendo mas visible los marcadores a la hora de

obtener la reconstruccion.

De igual forma se realizé un trabajo practico en cuanto a la posicion del paciente y del
mufion para realizar las reconstrucciones con los tres escaneres, como se observa en las
figuras 31 y 32. Los pacientes transtibiales fueron escaneados en posicién decubito supino
con el mufidn extendido y en posicion bipedestacion y sedente con el mufién en un angulo
de flexidn. Los pacientes transfemorales fueron escaneados en posicién decubito supino con
el mufién extendido y en bipedestacion con un angulo de abduccidn para separar el miembro
residual del miembro sano. Del caso transfemoral se identifico que era necesario disefiar una
herramienta que permitiera separar el mufion del miembro sano con el fin de asegurar una

mejor captura de datos.
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(g

Figura 32-Escaneo posicion decubito y bipedestacion pacientes transfemorales

De la préctica se observé que para realizar las capturas de los mufiones de los pacientes
con amputacion transtibial estos debian encontrarse en posicion sedente para el caso del Go
Scan y en bipedestacién (apoyados en un baston) para las tecnologias Sense y Kinect, con el
miembro residual a un &ngulo de flexion entre los 15 a 20 grados como lo efectla el técnico
ortoprotesista durante el desarrollo del molde negativo para que se notara el pliegue de los
tendones biceps femoral y semitendinoso en la parte posterior del miembro. En el caso de
los pacientes con amputacion transfemoral se debian encontrar en bipedestacion (apoyados
en un bastén) y se ubic un separador medial (Apéndice H- Separador medial para pacientes
Transfemorales) que se adapta al miembro sano para separar el mufién, de tal forma que este

quedara en abduccidn y asi obtener una mejor reconstruccién (Figura 33).
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ATE

Paciente ATF con media y separador
medial es escaneado en bipedestacior

con las tres tecnologias.

Figura 33 - Implementacion de tecnologias

GaScan

Paciente TT con media y zonas referencia
senaladas, es escaneado sedente con
mungn inclinade entre 15-20° tecnolagio:
GoScan

Sense

Kinect Il

T 40-80cm

15-20°

Paciente TT con media y zonas referencia
sefaladas, es escaneado en bipedestacién
con muaédn inclinado entre 15
20% tecnelogios: Sense y Kinect |

75

En lo referente a la reconstruccion, cada equipo se hizo rotar alrededor del mufién a la

distancia de enfoque respectiva los 60 y 80 cm (Machuca, 2015), mientras estos iban

captando la informacién del miembro residual. Se programé el software KScan para los

escaneres Microsoft Kinect y Sense 3D de tal forma que se tomaran 25 imagenes cada 2

segundos, pues se identificd que los sensores debian moverse lentamente para evitar la

pérdida de la informacién de la reconstruccion. Adicionalmente en el software KScan se

limit6 el margen de captura de tal modo que solo se registraran los datos referentes al mufion.

Por otro lado, para las reconstrucciones con el GoScan3D se utilizo el software VV Xelements

proporcionado por el fabricante del equipo, y se realizd de la misma manera con los otros

equipos (Figura 34 y 35).
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Figura 34-Escaneos a pacientes con amputacién transtibial con escaner Go Scan PTTO1EM, Sense
PTTO2CA y Kinect PTTO3GB de izquierda a derecha respectivamente.

Figura 35-Escaneos a pacientes con amputacién transfemoral con escaner Go Scan PTFO1AM, Sense

PTFO2CM.

Con base en lo anterior se definieron algunos requerimientos para la etapa de

reconstruccion (Tabla 13):
Tabla 13

Requerimientos para reconstruccion.

Requerimiento para reconstruccion

Variable

El equipo debe capturar la superficie del miembro
residual sin realizar contacto fisico con la piel.

Distancia de captura de datos entre escaneo
y mufién.

Garantizar durante la fase de escaneo iguales
condiciones para los mufiones a fin de poder
obtener un escaneo satisfactorio.

Homogenizar la superficie y garantizar
igualdad de tonalidad y dureza en la
superficie escaneada.

Estandarizar el proceso de escaneo en cuanto a la
captura de informacion de entrada en el software.

Numero de imagenes, frecuencia de las
capturas de imagenes y calidad del escaneo.

76
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Establecer un formato Unico para recopilar las Formato de toma de medidas.
variables de caracterizacion del mufién en cada
paciente durante la toma de medidas.

Identificar en los mufiones las zonas de Marcacién de las zonas de referencia en los
referencia a fin de generar puntos de referencia mufiones.

para el proceso de emulacion.

Identificar las buenas practicas para el Postura del paciente (Bipedestacion, sedente

posicionamiento del paciente durante la y decubito)
reconstruccion.

5.3.2.  Reconstruccion del mufion. Para la captura y adecuaciéon de la geometria del
mufion se usaron dos softwares: el software Kscan permitia unir cada una de las iméagenes
tomadas con los escaneres Kinect y Sense, ademas examinar las superficies con el fin de
detectar errores, huecos o ruido que alteraran la informacion, y el software VVXelements . Se
evidencio en algunos casos que cuando la malla presentaba errores era necesario repetir la
reconstruccion, una vez el escaneo era satisfactorio se guardaba la informacion como archivo

STL o OBJ para poder realizar la emulacion en el software CAD.

e sl

|
Figura 36-Reconstrucciones de paciente PTTO3GB con amputacion transtibial con Microsoft Kinect, Sense
y Go Scan, respectivamente de izquierda a derecha.

En el software CAD por medio de inspeccién visual se observd que la reconstruccion
presentaba diferentes niveles de definicion, siendo el GoScan3D! el que presentaba una
mayor definicion. Como se muestra en la figura 36 las zonas de referencia son claves para

identificar los puntos estratégicos donde se deben realizar liberaciones y presiones, se
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observé que estas zonas se demarcaron mejor en la reconstruccion con el Go Scan a

diferencia de los otros sensores, aunque en estos también se alcanzaban a apreciar.

5.3.3.Comparacion de modelos. La comparacion de los modelos reconstruidos fue
indispensable para identificar el grado de precision de las tecnologias, especialmente de los
escaneres de bajo costo (Apendice K-Andlisis costo beneficio); dichas comparaciones se
realizaron por medio del software GOM- Inspect. Este permite comparar las dos superficies
mostrando la desviacion estandar que existe entre ellas, pero también permite analizar dichas

desviaciones punto a punto mostrando una escala que varia de valores negativos a positivos.

Las superficies se compararon de la siguiente manera: se tom6 como geometria de
referencia la reconstruccion realizada con el escaner GO Scan, ya que es el mas preciso de
todas las tecnologias. Seis integrantes del equipo de investigacion realizaron cinco
reconstrucciones con los escaneres Kinect y Sense, de un molde positivo en yeso
transfemoral (Figura 37). En total cada participante realiz6 10 reconstrucciones con cada
equipo las cuales fueron hechas de manera aleatoria y se tomaron como variables el tiempo
de captura, tiempo de procesamiento y cantidad de intentos requeridos para una

reconstruccion satisfactoria. (Apéndice I- Captura de datos de reconstrucciones).

Figura 37-Molde positivo en yeso de socket transfemoral.
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Con los datos registrados en las reconstrucciones, en la figura 38 se muestra el tiempo
total de reconstruccion con los escéaneres, este tiempo corresponde a la preparacion del
modelo, la captura de datos y el procesamiento de la informacion. Para el Kinect el tiempo

promedio es de 86 segundos y para el Sense un promedio de 100 segundos, de lo anterior se

observa un tiempo total de reconstruccion menor para el sensor Kinect.

M kinect [ Senze

200

130

160

140

120

100

Segundos

8

20
o

Figura 38-Tiempo total de reconstruccion.

Del mismo modo se registraron el nimero de intentos que se requirié para realizar una
reconstruccion satisfactoria, en la figura y se observa que la mayoria de las reconstrucciones
fueron satisfactorias en el primer intento, especialmente aquellas hechas con el sensor Kinect

(Figura 39).

25
20
15

B Kinect
10

5 .
0 —

1 2 3
Intentos

Sense

Figura 39-Intentos de reconstruccion
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Como se menciono anteriormente el software GOM-Inspect permite la comparacion de
dos superficies siendo una la de referencia y la otra la malla a comparar. En la figura 40 se

muestra a la izquierda las dos superficies sin alinear y a la derecha las superficies alineadas

para proseguir a hacer las comparaciones.

[P — P ——
MSECCON  OMAACONES  AVUOA % inpecion - 5 o 5 ipecion - gom

., o -

w2+ (=) 0= a][% ) ] P MBS I=RNNIES a

Figura 40-Alineamiento de superficies en el software GOM-Inspect

El software permite analizar las reconstrucciones ya sea comparando el modelo de
referencia con la malla o comparando la malla con el modelo de referencia, para el caso
propuesto se comparé la malla en una escala de -10 mm a 10mm y se analizd la mayor
desviacion en las zonas mas criticas que vendrian siendo los puntos de carga y descarga
como se muestra en la figura 41 correspondientes al tridngulo de escarpa, trocanter mayor y

la zona isquiatica. El analisis se realizé dividiendo en cuarto partes las zonas de referencia.

Figura 41-Comparacion vista anterior, lateral y posterior
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Los datos obtenidos en cada comparacion se diligenciaron en una tabla (Anexo J-Tabla
comparativa escaneos con el Kinect y Sense) tomando como valor real la distancia que se

mide entre las reconstrucciones del Go y las otras tecnologias (Reconstruccion GO -
Reconstruccion del Kinect o Sense) con el proposito de conocer el margen de error y sacar

un promedio por vistas (Anterior, lateral y posterior) para elegir la tecnologia que realiza

una reconstruccion méas exacta del miembro residual del paciente.

02 Anterior Lateral Posterior

-0.4
-0.6

g).s

-1.2
-1.4

Kinect Sense
Figura 42-Error de las tecnologias

Como se observaen la figura 42 el error en la vista lateral es menor con las dos tecnologias
en comparacion con las otras dos vistas, esto puede deberse a que en esta zona la superficie
no es compleja y es homogénea. Por otro lado, haciendo un analisis de los escaneos se
observa que hay un mayor error con el escaner Sense, especialmente en la vista anterior en

el que el error es superior a Imm.

Adicionalmente se estimé el margen de error de toda la reconstruccion, donde el error
promedio entre ambas tecnologias es similar, lo que demuestra que no hay una variacion

relevante entre estos dos.
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5.3.4. Definicion de etapa de emulacion. A partir de lo antes mencionado relacionado
con la implementacion de tecnologias y el protocolo de reconstruccion de los mufiones,
antes de iniciar la fase del disefio del socket en el software CAD, se recopilaron los datos de
los pacientes, se tomaron las medidas y se sefialaron con los marcadores sobre los mufiones
las zonas referencia para sobre estas ubicar y finalmente escanear (Figura 43). Una vez
realizada la reconstruccion, con el acompafiamiento del ortoprotesista se continu6 el proceso
para establecer el protocolo de emulacion de la fabricacion de socket usando el software
CAD Rhinoceros para traducir lo que los técnicos aplican con el molde positivo a una malla

en el software CAD , para lograrlo se realizaron diferentes pruebas preliminares (Ver tabla

14)

Figura 43-Mufiones de pacientes PTTO1AM y PTT04WYV con sefializacién de zonas referencia

Tabla 14

Pruebas preliminares para la obtencién de protocolo de emulacion.

Prueba Resultado Conclusion
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Realizar sobre la malla
secciones para crear la
superficie sin tener en
cuentas las dimensiones

Socket con las
dimensiones
incorrectas al hacer la
comprobacion de las
medidas.

Debido a la desviacion del fémur y la
pérdida de fuerza muscular por la
amputacion, se dificulta conseguir que
el mufidn se encuentre totalmente
estatico durante la reconstruccion, por
ello es necesario tener como
referencias las medidas de la hoja de
informacion para realizar un ajuste en la
diferencias de las secciones y que
coincidan las medidas.

T
E de la hoja de medidas.
(3]
Y
[%2]
c
o
|_

Elaborar un eje de flexion
= desde la vista lateral para
o] . ~ .
£ disefiar y alinear el socket
S para a futuro ubicar la
|_

conexién con los demas
componentes.

Socket con alineacion
errénea.

Gracias al aporte del protesista y al
realizar un andlisis de la teoria fue
posible determinar que se podia omitir
este paso y que al obtener el modelo
impreso se podia realizar la alineacion.

Al definir de manera clara que elementos se debian evitar y que pasos realizar, se cre6 un

protocolo de modelado y emulacién de los sockets, cabe resaltar que como reto clave se

aplicé el paso a paso establecido con la incertidumbre de conocer si dicha emulacion

funcionaria, el proceso de describe a continuacion:
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5.3.1.4  Protocolo de modelado y disefio de socket transfemoral en software CAD.
Para iniciar el proceso de disefio del socket cuadrilateral con el documento en objetos
pequefios-milimetros, se procedioé a hacer la alineacion de la malla obtenida en el
escaneo desde la vista anterior y lateral. Posteriormente se realizaron las secciones
transversales teniendo en cuenta que la diferencia entre cada una de estas y su longitud

correspondian a la misma de la toma de medidas (Figura 44).

Figura 44-Secciones transversales y desfase

De acuerdo con la técnica tradicional y siguiendo los lineamientos tedricos el socket
se dividio en dos partes, el anillo de mando y la parte distal. Para la construccion del
anillo de mando las secciones tienen una geometria especifica teniendo en cuenta el

tipo de socket cuadrilateral como se muestra en la figura 45.

POSTERIOR (7) POSTIRION ()

Glitzo. = >
Miximo b > / Sqin
T /

LATERAL@) | T AEDIAL (M) raTERAL @) | | MEDIAL O
\ \

Rt ) o : Goreond ) 4

ANTERIOR (A) ANTLRION (A)

Figura 45- Forma de las secciones del anillo de mando- Fuente: Adaptado de Anonimo, s.f.
Figura 45-Forma de las secciones del anillo de mando-
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Se debe conocer la longitud medial- lateral (ML) que se halla por medio de la
division de la longitud de la seccion sobre @ (Longitud seccion/ wt) y la medida anterior-
posterior (AP) es la division de la longitud ML sobre 2 (ML/2). Conocidas las dos
medidas se procedio a hacer las secciones del anillo de mando conservando la forma
de la figura 45.
Una vez hechas todas las secciones se hizo la superficie del socket con el comando
transicion, donde se seleccionaron las secciones del anillo de mando y posteriormente

las secciones transversales, todas en orden ascendente o descendente y verificando que

la direccion de todas estas fuese la misma (Figura 46).

Figura 46-Superficie del socket.

Siguiendo con la construccion del anillo de mando se hizo el contorno proximal del
encaje, teniendo en cuenta que en la cara medial se hace una profundidad de 10 a 15
mm y la cara lateral tiene una altura de 100 mm con una leve inclinacion de 15° (Figura

47).
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Figura 47-Vista medial, anterior, lateral y posterior de la curva.

Haciendo uso del comando red de curvas, se creé la superficie del anillo proximal
utilizando como generatriz la seccién del anillo y se trazaron lineas guias

longitudinales que indicaran la direccidn que se debia seguir la superficie (Figura 48).

Figura 48-Anillo de mando.

Finalmente se cerrd la superficie en la parte distal con el comando parche y se unio

al resto del socket para poderle dar el respectivo espesor con el comando desfasarsup
(Figura 49).

i

Figura 49-Cara media, anterior, lateral y posterior de la superficie desfasada.
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5.3.1.5 Protocolo de modelado y disefio de socket transtibial en software CAD.
Para iniciar el proceso de disefio del socket con el documento en objetos pequefios-
milimetros, fue necesario realizar una alineacién del mufion desde la vista anterior y
lateral. Con el fin de iniciar la edicion de la malla, se dividié el mufién en 50% pared

medial y 50% pared lateral, con una seccion longitudinal que sirvié como guia a la

hora de construir los puntos de presion y liberacion (Figura 50).

ﬂ

Utilizando como referencia la seccion longitudinal antes creada, se realizd la

Figura 50 - Seccién longitudinal.

liberacion de la cresta tibial o borde anterior de la tibia y la presion de la fosa poplitea.
Para la cresta tibial se hizo una liberacion de aproximadamente 10 mm que puede
variar dependiendo del tipo del tejido del paciente. La presion de la fosa poplitea es el
area de mayor profundidad y se cred a partir de un limite superior e inferior haciendo
una presion de 3 a 5 mm segun el cado de estudio. Creadas las dos curvas, estas se

proyectaron sobre la malla (Figura 51).

VISTA
LATERAL

1 s | ‘ secsies
23 b

Figura 51- Cresta tibial y fosa poplitea. Fuente: Adaptado de Universidad Don Bosco. (s,f).
Rectificacion transtibial. El salvador.
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Figura 51-Cresta tibial y fosa poplitea

Con el comando seccion se realizaron las secciones transversales, con el comando
reconstruir curva con 15 puntos de control Se editaron una a una desde la vista superior para
alinearlas con los puntos generados al generar cada una. Se tuvo en cuenta que las
primeras secciones debian llevar la presion del tendon patelar y el hueco popliteo y las

secciones medial- distal la liberacion de la cresta tibial (Figura 52).

Figura 52-Secciones transversales

Con base en el tipo de socket PTB, PTS y KBM, descritos inicialmente en la tabla

2, por paciente se realiz6 la geometria de la parte proximal (Figura 53).
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Figura 53 - Geometria de region proximal de socket transtibial PTS, PTB, KBM de izquierda a derecha
respectivamente.

Identificado el tipo de socket se realizé la region proximal, para ello se dibujo la
curva proximal y se proyecto sobre la malla siguiendo los pardmetros del socket.
Seguidamente se seleccionaron al tiempo la curva proximal y la malla del mufién,
desde la vista perspectiva en planta para dibujar las secciones transversales de la region

proximal (Figura 54).



89
DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET

Figura 54-Geometria de la region proximal en la pared medial y posterior

Para modelar la superficie del socket se utilizd el comando transicion, donde se
seleccionaron todas las secciones en orden ascendente o descendente y se modifico la
superficie del socket en la parte medial con respecto a las zonas referencia, para el
caso de areas de carga se realizaron liberaciones entre 4-5mm; para las zonas de

presion entre 3-5mm dependiendo el tipo de tejido por paciente (Figura 55).

Figura 55-Superficie del socket y modificacion de la pared medial

Por ultimo se hizo un desfase en la superficie por la interfaz entre el mufién y el
socket, el espesor del desfase se tuvo en cuenta por el espesor de la interface por
paciente (liner o una espuma blanda), se cubrid la parte distal con el comando parche,

se unio al resto del socket y finalmente se agreg6 el espesor deseado (Figura 56).
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Figura 56-Corte, unién y desfase de superficie

Para proceder a la siguiente fase: prototipar, los sockets eran sujetos a la aprobacion
del técnico ortoprotesista y el disefiador industrial de apoyo en el proyecto mediante
una rabrica de evaluacion (Apéndice L Rubrica de evaluacion de sockets).
5.3.1.6  Pruebas de verificacion de proceso de disefio en software CAD. En cuanto
a la verificacion del proceso para el disefio del socket en el software CAD, se escribio
un protocolo que cumple con las especificaciones para la emulacion del disefio de un
socket transfemoral y transtibial. Con lo anterior se solicitd a 4 conocedores con
habilidad en el manejo del software Rhinoceros, realizar dos sockets siguiendo el
protocolo (1 caso transfemoral y 1 caso transtibial, estos casos fueron los mismos para
todos los participantes) de manera aleatoria (Figura 57).Simultdneamente se registrd
el tiempo de realizacion por ejercicio y al finalizar se les solicitd valorar el grado de
complejidad del proceso de emulacion donde 1 era poco complejo y 10 era muy

complejo, los resultados se muestran en la tabla 15.

Tabla 15

Resultados de participantes en disefio de socket.

Participante Socket transfemoral Socket transtibial
Tiempo Nivel de Tiempo Nivel de
(min) complejidad (min) complejidad
P1 150 6 80 4

P2 250 8 120 4
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P3 165 4 110 3
P4 300 7 130 5

P1 P2
E

Figura 57- Sockets elaborados por los participantes

P3 P4

Socket Transfemoral

Socket Transtibial

La etapa de ideacion fue indispensable para ejecutar el proceso de reconstruccion y
emulacién del socket y definir un protocolo (Tabla 16) que fuera acorde a las
necesidades del paciente, considerando las normas y pautas interiorizadas a través del
andlisis de la literatura y el estado actual. Por otro lado, el éxito de esta etapa estuvo
dado por la supervision y acompafiamiento del ortoprotesista quien en Gltima instancia

verificaba la eficiencia del encaje a través de la medicion de contornos y de longitudes.

Tabla 16.
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Protocolo de reconstruccion.

Protocolo de reconstruccién

Distancia de captura de datos entre el ~ Go Scan: 40 cm

escaner y el mufién Kinect: 60 a 70 cm
Sense: 60 a 70 cm.
Formato de toma de medidas Datos personales y anatdmicos del paciente
Homogenizacion de la superficie del Media velada
mufion
Marcacion de las zonas de referencia ~ Transfemoral: Triangulo de escarpa y trocanter
en el mufion. Transtibial: Cresta tibial, condilos femorales y
prominencias dseas.
Escaneo en el software KScan N° Imagenes: 25
Frecuencia de captura: 2 segundos
Postura del paciente Transfemorales: Posicion bipedestacion.

Transtibiales: Posicion bipedestacion.

Para obtener un resultado satisfactorio fue necesario realizar

experimentales, en el caso de las reconstrucciones se consideraron todas las variables
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pruebas

posibles en pro de la comodidad del paciente, para el caso de la emulacion aspectos

técnicos y formales en cuanto al disefio de los sockets, todo esto con el analisis

comparativo de las piezas realizadas por los participantes con respecto al modelado

CAD lo que fue clave para estandarizar un proceso paso a paso que fue asimismo

utilizado para impresion y prueba de encaje con los pacientes. Con base en esta

transferencia de conocimiento se demostré que el proceso de disefio es repetible y tiene

trazabilidad

Finalmente, para dar paso a la etapa de prototipado fue necesario contar con la

aprobacion del ortoprotesista y un disefiador industrial experto en el sofware CAD. El

ortoprotesista evaluaba la forma del socket ya fuera transtibial o transfemoral y el

segundo evaluaba la técnica de emulacion de tal forma que el modelo no tuviera errores

que fueran a afectar la impresion 3D (Figura 58).
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{ >
‘ . < DISENO DE
VALORACION MEDICION  RECONSTRUCCION SOCKET
Recepcion, andlisis Preﬁurcc.ié_n _C!e Escéneo de muién de paciente Elaboracién de
y valoracién del munén,delimitacién con Kinectll socket en ;0f1 are
paciente de zonas refereptes CAD Rhi w
y toma de medidas Inoceros

Figura 58-Pasos para proceso a partir de la etapa Idear.

5.4  Prototipar
Durante la etapa Prototipar se obtuvieron los modelos impresos en 3D y el ensamble de las protesis

para realizar las pruebas a partir del disefio que se obtuvo en el modelado en software CAD (Figura

59).

/ Actividades Resultados

Prototipado de los sockets. ) Modelos impresos para pruebas. )

protesis. pruebas.

Ensamble,encaje y alineacién de las ) Prétesis lista para desarrollo de )

Herramientas
Impresora 3D y léser.

Figura 59-Actividades y resultados de la etapa Prototipar
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5.4.1 Prototipado de los sockets. En cuanto a la fabricacion de los modelos de prueba,
cémo se explico en un principio uno de los fines este proyecto era hacer uso de tecnologias
de bajo costo para la fabricacion de sockets de prueba o temporales, por lo que se tuvo en
cuenta como técnica de prototipado rapido la denominada Deposicién por hilo fundido
(FDM), donde “una boquilla que se mueve en el plano XY horizontal deposita un hilo de
material a 1°C por debajo de su punto de fusion. Este hilo solidifica inmediatamente sobre
la capa precedente.” (Martinez, 2014, p29.) , en otras palabras el material se va depositando
por capas. Dicha técnica permite el uso de diversos materiales entre ellos el Acrilonitrilo
butadieno estireno (ABS), Poliacido lactico (PLA), policarbonato, Polieterimida (PEI),
inclusive el uso de alimentos como el chocolate (5 técnicas del prototipado répido de
productos, s.f). Como material de impresién se selecciond el Polidcido lactico (PLA) cuyas
propiedades (Apéndice M- Propiedades del PLA) eran favorables para la elaboracion de los
encajes de prueba y adicionalmente dentro del mercado es uno de los mas asequibles.

Se seleccionaron 4 de los 6 casos de estudio para la fase de disefio y protipado, 1
transfemoral y 3 transtibiales, debido a que los 2 pacientes con amputacién transfemoral
tenian tipos de sockets diferentes, de modo que se seleccion6 uno de estos casos para acotar
la investigacion y asi aumentar la muestra de los transtibiales que eran del mismo tipo, lo
que permitiria un referente comparativo para comprobar la técnica de emulacion. Por otra
parte los mufiones de los pacientes eran de diferentes dimensiones, por esta razon los tiempos
de impresion eran variados (Tabla 17), para todos los sockets se aplicd una densidad del

relleno del 50% en la impresion (Figura 60).

Tabla 17

Tiempo de impresion de encajes por pacientes
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Paciente Tiempo de impresion
(horas)
PTTO1EM 19
PTT02CA 30
PTTO3GB 21
PTF02CM 76

Figura 60-Sockets impresos en PLA

Previo al ensamble de la protesis por paciente se realizaron las pruebas de encaje a los
usuarios, con el objetivo de verificar si el ajuste de los sockets era el adecuado, es decir, que
los apoyos, presiones, y movilidad (abduccion, aduccidn, flexion, extension) fueran posibles,
para proceder a la alineacion y posterior prueba de marcha. Para verificar que parametros de
un encaje (establecidos con el técnico) se cumplieran en los sockets se contd con el apoyo

del ortoprotesista (Figura 61).

Figura 61-Pruebas de encaje con pacientes

Tabla 18

Verificacion de ajuste de sockets por paciente
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Apoyos Presiones Movilidad
Sl NO Sl NO SI NO
PTTO1EM X X X
PTTO2CA X X X
PTTO3GB X X X
PTFO2CM X X X

5.4.2 Ensamble de protesis. Con respecto al ensamble de la prétesis para el desarrollo
de las pruebas, se utilizaron componentes con caracteristicas similares: liner de 5mm,
adaptadores de acero, pie sach® y una rodilla monocéntrica 3R15’, esta ultima solo se tuvo

en cuenta para el paciente con amputacién transfemoral.

“En la amputacion transtibial, la reduccion de masa tanto dsea como muscular en el
cuerpo hace que la posicion de bipedestacion se afecte, haciendo que el centro de masa se
desplace al igual que el centro de gravedad, lo cual lleva a la pérdida de estabilidad y
equilibrio” (Luengas, 2016). Por lo anterior fue necesario realizar el proceso de alineacion

(Figura 62): relacién geomeétrica entre el encaje y el pie (Anonimo, s.f). De igual modo que:

a.  El encaje quedara flexionado segun el largo anatomico del mufién.
b.  Una linea de plomada desde el centro del borde posterior cae aproximadamente a

1,5cm lateral al centro del talon.

® pie Sach: Es el més simple de los pies protésicos basicos, proporciona estabilidad, pero poco movimiento lateral,
durante el “medio apoyo”

" Rodilla monocéntrica: Tiene una unidad de freno de carga activada por lo que garantiza un alto grado de seguridad
durante la fase de apoyo.
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c. Unalinea de plomada, desde el centro antero-posterior, caerd un poco por delante

del borde anterior del talon del zapato. (Anénimo, s.f).

Figura 62- Alineacion de prétesis transtibial paciente PTTO2CA. Fuente: Adaptado de app Laser level tool
2.0.

En lo referente a la alineacion de la prétesis transfemoral (Figura 63) también se realizd

en bipedestacion (Figura 54), Mejia (2003) explica el proceso de la siguiente manera:

Una vez ajustados los componentes protésicos se controlard que el eje mecénico de la rodilla esté ubicado
2cms arriba de la medida del eje anatomico de la pierna sana y que la altura del piso al isquion concuerde con
la que registramos en la hoja de medidas. Se controla la alineacion de la prétesis, que en el plano sagital lateral
dividira la cuenca en un 50% anterior y 50% posterior a nivel de la base del anillo con una ligera flexién de 5
grados de la cuenca. El eje de la articulacion de rodilla estara detrés de la linea de carga, para ayudar al control
de la rodilla e impedir el colapso. Cuando hay buenas condiciones del mufidn que es el caso de mi usuario se
recomienda que el eje puede aproximarse hasta juntarse con la linea de plomada o carga. Y en el pie segln
indicaciones del fabricante de los componentes; la linea de plomada pasara 10 6 20 mm detréas de la mitad del
pie. 53 En la vista anterior la linea de plomada dividira la cuenca en un 50% lateral y 50% medial (a nivel de
la base del anillo), al igual en la rodilla y la linea de plomada pasara entre el primer y segundo dedo del pie
protésico. En la vista posterior la linea de plomada dividira la cuenca en un 50% lateral y 50% medial (a nivel

del anillo) y en el pie pasara por la mitad del talén.
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Figura 63-Alineacion de protesis transfemoral paciente PTF02CM

En resumen en esta etapa fue posible verificar que el protocolo de emulacion creado para
el modelado y disefio de los sockets, se hizo de manera correcta al observar que el socket
se ajustaba a las necesidades particulares de los pacientes. De igual modo aplicar un
aprendizaje constructivo entre pacientes, técnico ortoprotesista, fisioterapeuta y disefiadores
con el aporte de las posibles correcciones en relacion al encaje y alineacion de estos, desde

la perspectiva del conocimiento individual (Huber, 2008), ver figura 64.

Prototipar

v

] 4 . N PROTOTIPADO
VALORACION ~ MEDICION  RECONSTRUCCION  D'StNo DE
Recepcion, andlisis Preparacién de Escéneo de mufibn de pacient N §OCKEI- Impresion de

. R confinee G e modelos disefiados

anteriormente

y valoracion de mu
. { socket en software
pacirente CAD Rhinoceros

y tor idas
y toma de edidas

Figura 64-Nueva fase prototipado a Disefio de proceso.



99
DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET

55  Probar
Durante la etapa Probar a manera de actividades se realizaron moldes con la técnica tradicional y
las pruebas de encaje y marcha de las cuales se obtuvieron los resultados cualitativos y

cuantitativos (Figura 65).

Actividades Resultados
Elaboracion de moldes con técnica Moldes positivos y negativos de
tradicional. sockets.
Implementacion de pruebas. Valoraciones de pruebas cualitativas y

cuantitativas por paciente.

Herramientas
Materiales para elaborar socket con
método tradicional, software SAPQ y
encuestas

Figura 65-Actividades y resultados de la etapa Probar

55.1 Elaboracion del socket con técnica tradicional. A fin de comparar el proceso
tradicional con los métodos de obtencién digital, se realizaron los moldes (negativos —
positivos) de los mufiones de todos los pacientes (Figura 66) y simultaneamente se tomaron
los tiempos durante la elaboracion de los sockets con el método utilizado actualmente, en las
fases que se requeria la presencia de los usuarios, para ello se tomé como referencia el
siguiente paso a paso planteado en compafiia del técnico ortoprotesista:

1.  Recepcion, andlisis y valoracion del paciente

2. Preparacion de mufidn, delimitacion de zonas referentes y toma de medidas

3. Elaboracion de molde negativo

4.  Verificacion de medidas



100

DISENO DE PROCESO PARA LA OBTENCION DE SOCKET

5.

6.

7.

Elaboracion y modificacion de molde positivo
Fabricacion de cuenca rigida con resina
Prueba de encaje, alineacion y prueba de marcha con paciente

Correcciones de socket

Figura 66-Fabricacién de moldes con método tradicional
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55.2 Pruebas de marcha. En relacion con el desarrollo de las pruebas de marcha, se
realizaron en el laboratorio de marcha de la escuela de Fisioterapia en compafiia de
investigadoras del grupo MAV (co-investigadoras del proyecto), luego de tomar registro
fotogréfico y audiovisual de la marcha de cada paciente con la protesis convencional (P1) y
la protesis disefiada con las nuevas tecnologias (P2) para comparar el desarrollo de la
cinemética de la marcha entre ambos sockets, se realizaron los respectivos anélisis
cualitativos y cuantitativos, para el estudio cualitativo se tuvieron en cuenta los
conocimientos del Fisioterapeuta y en lo referente al andlisis cuantitativo, se utiliz6 el
software SAPO(Sistema de Evaluacion Postural ortostatica) en el que se examinaron los
angulos de la fase de apoyo en la marcha con las diferentes subfases (choque de talon, apoyo
plantar, apoyo medio y despegue) relacionadas con las articulaciones (rodilla, cadera y
tobillo),dichos valores fueron comparados con los angulos de referencia de Neumann. Cabe

aclarar que para brindar seguridad a los pacientes, previo a el desarrollo de la marcha

caminaron apoyados en barras paralelas.(Figura 67)

Figura 67-Captura de la marcha desde software SAPO- Fuente: Adaptado de software SAPO.

55.2.4 Pacientes con amputacion transtibial.

55.2.4.1 Analisis cualitativo y cuantitativo paciente PTTO1EM.

Tabla 19

Analisis cualitativo paciente PTTO1EM
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Valoracion
Protesis en Se observa marcha realizada con protesis endoesquelética, pie articulado, sin el uso de
uso ayudas funcionales. En el plano sagital se observa que el tronco permanece durante el

ciclo de la marcha en moderada postura cifética y con moderada protrusion abdominal,
y la pelvis en ligera retroversion. El balanceo de los miembros superiores se encuentra
disminuido, al igual que la rotacion del tronco, la relacion rodilla tobillo se encuentra
alterada. En cuanto a la fase de apoyo del MII, se observa normalidad en las subfases
de choque de talén y apoyo plantar y alteracién del apoyo medio. Durante la fase de
balanceo se observa disminucion del balanceo medio. En el plano frontal se observa
asimetria postural, con mayor toma de peso en el MID. Durante la fase de balanceo se

observa leve elevacién pélvica izquierda.

Protesis Se observa marcha realizada entre barras paralelas, con protesis endoesquelética, pie
propuesta no articulado, sin el uso de ayudas funcionales, pero con apoyo de miembros
superiores. La evaluacion se realiza inmediatamente posterior a la alineacion
protésica. En el plano sagital se observa que el tronco permanece durante el ciclo de
la marcha en moderada postura cifética y con moderada protrusiéon abdominal. La
pelvis se observa en ligera retroversion. Debido al apoyo de los miembros superiores
durante la marcha se considera ausente el balanceo de éstos. Se encuentra disminuida
la rotacion de tronco asi como alteracion de la relacién rodilla tobillo. En cuanto a la
fase de apoyo del MII, se observa normalidad del choque de taldn y alteracion en el
apoyo plantar y apoyo medio, encontrdndose estos ultimos dos ligeramente
disminuidos. Durante la fase de balanceo se observa alteracion de la subfase de
desaceleracion, encontrdndose disminuida. En el plano frontal se observa asimetria
postural, con mayor toma de peso en el MID. Durante la fase de balanceo se observa

leve elevacion pélvica izquierda.

Tabla 20

Evaluacion cinematica de la marcha: fase de apoyo paciente PTTO1EM

SUBFASE RODILLA CADERA TOBILLO
DE
LA Plx  p2xx REF* P1* Pp2** REF* Pl1* P2**  REF*
MARCHA *% *% *k
Choque 10° 0° 5° 27° 17° 30° 0° 0° 0-5°
de T o
talén
Apoyo 23° 13° 15° 18° 12° 18° 0° 0° 5°
plantar T T
Apoyo 7° 4° 5° 1.5° 0° 5° 0° 0° 10°
medio
Despegue  13° 8° 35° -17° -17° -10° 0° 0° 10°

*P1. Protesis empleando el socket convencional. **P2. Protesis empleando el socket disefiado con nuevas

tecnologias.***REF: Valores aproximados de referencia. Tomado de: Neumann D. 2002.

55.2.4.2 Analisis cualitativo y cuantitativo paciente PTTO2CA.
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Tabla 21

Analisis cualitativo paciente PTTO02CA

Valoracién

Protesis en
uso

Se observa marcha realizada con prétesis de pie no articulado, sin el uso de ayudas
funcionales. En el plano sagitalseobservaqueeltroncopermaneceduranteelciclodela
marchaenmoderadaposturaciféticaycon moderada protrusion abdominal, y la pelvis
en ligeraanteversion. Elbalanceo de los miembros superiores se encuentradisminuido,
al igual que larotacidn del tronco, larelacion rodillatobillo se encuentra alterada. En
cuanto a la fase de apoyo del MII, se observa alteracion en las subfases de choque de
talén, apoyoplantary apoyomedio. Durante lafase de balanceo se observadisminucion
del balanceo inicial, medio y final. Enel plano frontal se observaasimetria postural, con
mayor toma de peso en el MID. Durante la fase de balanceo se observa leve elevacion
pélvicaizquierda.

Protesis
propuesta

Se observa marcha realizada entre barras paralelas, con prétesis de pie no articulado,
sinelusodeayudas funcionales. Laevaluacion se realizainmediatamente posteriorala
alineacion protésica. Enel plano sagital se observa que el tronco permanece durante el
ciclo de la marcha en moderada postura ciféticay con moderada protrusion abdominal.
La pelvis se observa en ligera anteversion. El balanceo de los miembros superiores se
encuentradisminuido. Seencuentradisminuida larotacion de tronco asi comoalteracion
de larelacion rodilla tobillo. Encuanto alafase de apoyo del MlI, se observanormalidad
del choque de talény alteracion en el apoyo plantar y apoyo medio, encontrndose estos
Gltimosdos ligeramente disminuidos. Durante lafase debalanceo se observaalteracion
de la subfases de desaceleracion, encontrandose disminuida. En el plano frontal se
observa asimetria postural, con mayor toma de peso en el MID. Durante la fase de
balanceoseobservaleve elevacion pélvicaizquierda.

Tabla 21-Andlisis cualitativo paciente PTTO2CA

Tabla 22

Evaluacion cinematica de la marcha: fase de apoyo paciente PTTO2CA

SUBFASE RODILLA CADERA TOBILLO
DE LA

PI* P2 REF*** Pl P2 REF*** p1 P2 REF#**
MARCHA
Choquede o, 4 5° 23° 220 30° 0° 0° 0-5°
talon
A
POYO e g 1B 1t 150 18 o 5°
plantar
A
pOYO o OO 50 50 50 50 00 00 100
medio
Despegue  0° _ 20° 3/ 177 9 -10° 0° 0° 10°

Nota:*P1. Protesis empleando el socket convencional.**P2. Prétesis empleando el socket disefiado con

nuevas tecnologias.***REF: Valores aproximados de referencia. Tomado de: Neumann D. 2002.
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Tabla 22-Evaluacion cinematica de la marcha: fase de apoyo paciente PTT02CA

55243 Analisis cualitativo y cuantitativo paciente PTTO3GB
Tabla 23

Analisis cualitativo paciente PTTO3GB

Valoracioén
Prétesis en Se observa marcha realizada con protesis endoesquelética con cobertura cosmética,
uso pie no articulado, sin el uso de ayudas funcionales. En el plano sagital se observa que

el tronco permanece durante el ciclo de la marcha en moderada postura cifética y con
moderada protrusion abdominal, y la pelvis en ligera anteversion. El balanceo de los
miembros superiores se encuentra disminuido, al igual que la rotacién del tronco, la
relacion rodilla tobillo se encuentra alterada, con persistencia de semiflexion de
rodilla durante toda la fase de apoyo. En cuanto a la fase de apoyo del MlI, se observa
alteracion en las subfases de choque de talén, apoyo plantar y apoyo medio. Durante
la fase de balanceo se observa disminucidn del balanceo inicial, medio y final. En el
plano frontal se observa asimetria postural, con mayor toma de peso en el MID.
Durante la fase de balanceo se observa leve elevacion pélvica izquierda.

Pratesis Se observa marcha realizada entre barras paralelas, con protesis endoesquelética con

propuesta cobertura cosmética, pie no articulado, sin el uso de ayudas funcionales, pero con
apoyo ocasional de los miembros superiores en las barras alternado con brazos
cruzados al frente del tronco. La evaluacion se realiza inmediatamente posterior a la
alineacion protésica. En el plano sagital se observa que el tronco permanece durante
el ciclo de la marcha en moderada postura cifética y con moderada protrusion
abdominal. La pelvis se observa en ligera anteversion. El balanceo de los miembros
superiores se considera ausente. Se encuentra disminuida la rotacién de tronco asf
como alteracidn de la relacion rodilla tobillo. En cuanto a la fase de apoyo del Mil,
se observa normalidad del choque de talon y alteracion en el apoyo plantar y apoyo
medio, encontrandose estos Ultimos dos ligeramente disminuidos. Durante la fase de
balanceo se observa alteracion de la subfase de desaceleracion, encontrandose
disminuida. En el plano frontal se observa asimetria postural, con mayor toma de
peso en el MID. Durante la fase de balanceo se observa leve elevacion pélvica
izquierda.

Tabla 24

Evaluacion cinematica de la marcha: fase de apoyo paciente PTTO3GB

SUBFASE DE RODILLA CADERA TOBIL
LAMARCHA LO
p1* Pp2* RE P1*  p2** RE P1* p2* RE
* F** F** * F*
* * **
Choque de 9° 10° 5° 28° 26° 30° 0° 0° 0-

Talén 5°
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Apoyo 12° 3° 15° 20° 9 18° 0° 0° 5°
plantar

Apoyo 13° 4° 5° 10° 0° 5° 0° 0° 10
Medio °

Despegue 12° 4° 35° -5° -8° -10° 0° 0° 10

[

Nota:*P1. Prétesis empleando el socket convencional.**P2. Prétesis empleando el socket disefiado con

nuevas tecnologias.***REF: Valores aproximados de referencia. Tomado de: Neumann D. 2002.

Como se observa en la figura 68 los valores méas cercanos a los angulos de
referencia son los de la rodilla, sin embargo es importante aclarar que los valores
que distan tanto en cadera como en rodilla son positivos, teniendo en cuenta que el
uso de la protesis por paciente durante la prueba fue corto.

Asimismo como se observa en el analisis cualitativo los resultados entregados
por parte del equipo de Fisioterapia, corresponden a valoraciones de los pacientes
utilizando dos condiciones diferentes para las pruebas P1 sin uso de barras paralelas
y P2 entre barras (por seguridad) lo que posiblemente pudo alterar el resultado en
los angulos.

Para el caso de las diferentes variables del tobillo, cabe resaltar que no se grafica
pues todos los valores aparecen en 0° debido al tipo de pie protésico usado para las
pruebas, ya que por sus caracteristicas se limita el movimiento, por la misma razén

se dan los valores relacionados con la cadera.
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Figura 68 - Comparacion de angulos de la fase de apoyo con P1y P2 de los pacientes transtibial

[ Y S

55.25 Paciente con amputacion transfemoral

55.25.1 Analisis cualitativo y cuantitativo paciente PTT02CM

En relacion a este caso de estudio se pudo realizar la alineacion previa a la marcha,
pero debido a la experiencia previa de la paciente con la protesis propia de tipo
exoesquelético® no se efectud la prueba de marcha puesto que presentaba habitos
que la imposibilitaban, ya que el mecanismo de la prétesis utilizada para la prueba
era de tipo endoesquelético®, por tanto por factores de seguridad fue recomendable
evitar dicho ensayo. Sin embargo el objetivo de la prueba era que el socket
cumpliera su funcion, es decir, que cumpla con la normatividad: la adaptacion
sobre mufion, ajustes, presiones adecuadas y apoyos. Asimismo se puede decir que
la paciente poseia falencias en la marcha y en su parte muscular lo que dificilmente

puede ser corregido en corto tiempo.

8 Prétesis exoesquelética: Protesis fabricada de una cubierta exterior dura y hueca, disefiada para soportar peso.
9 Prétesis endoesquelética: Prétesis constituida por que figuran el hueso y articulaciones de la extremidad amputada.
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Probar

R

Figura 69-Etapas de proceso de elaboracion de sockets con Manufactura digital.

56  Comparacion de procesos

PRUEBAS

Encaje,alineacién y
prueba de marcha
con prétesis con
paciente

Como se mencion0 previamente se tomaron los tiempos en cada uno de los pasos en los que los

pacientes estaban involucrados, como se observa en la tabla 25 en el nuevo proceso el tiempo total

en promedio es de 172 minutos a diferencia del tradicional que en promedio demora 280 minutos

por lo que se puede decir que hubo una reduccion en el tiempo de 61.43%. Del mismo modo se

muestra que el nuevo proceso es dos pasos mas corto y mas econémico.

Tabla 25

Comparacion de pasos de los diferentes procesos

N° de Proceso tradicional Proceso propuesto con
pasos tecnologias virtuales
Descripcion Tiempo Costo de Descripcion Tiempo Costo de
promedio materiales para promedio con  materiales
con produccion paciente(min) para
paciente(min %) produccion
) )
1 Recepcién, 40 0 Recepcion, 40 0
analisis y analisis y
valoracion del valoracién del
paciente paciente
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2 Preparacion de 60 50 Preparacion de 10 50
mufion, mufion,
delimitacion delimitacion
de zonas de zonas
referentes vy referentes vy
toma de toma de
medidas medidas
3 Elaboracion de 30 38.000 Reconstruccio 2 3.000
molde n
negativo
4 Verificacion - 0 Disefio del - 0
de medidas socket
5 Elaboracién y - 5.000 Prototipado - 0
modificacion
de molde
positivo
6 Fabricacion de - 250.000 Prueba de 120 183.900
cuenca rigida encaje,
con resina alineacion vy
prueba de
marcha  con
paciente
7 Prueba de 120
encaje,
alineacion vy
prueba de
marcha  con
paciente
8 Correcciones 30
de socket
TOTAL 280 293.050 172 186.950

Nota: El guion (-) indica que el paciente en esa etapa no estaba involucrado.

los diferentes procesos

Para finalizar el proceso con los pacientes y el equipo de trabajo (técnico ortoprotesista), se les

realiz6 una encuesta de satisfaccion (Apéndice N-Encuesta de satisfaccion) en una escalade 1 a5

1 es muy incomodo y 5 muy comodo para el caso de los pacientes y 1 es muy ineficiente y 5 muy

eficiente para el técnico ortoprotesista, que sirvio como referente para determinar si el socket se

adecuaba a los mufiones y de esta manera determinar la percepcion de los pacientes y la eficiencia

percibidas por el equipo de trabajo durante la elaboracion de los sockets, en esta busqueda la
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mayoria de los usuarios coincidieron en que el socket obtenido era cbmodo. Los resultados de la
encuesta aplicada fueron los siguientes (Ver tablas 26 y 27)

Tabla 26

Resultados encuesta de satisfaccion pacientes

Posicion Tiempo Seguridad Puntos Ajuste Movilidad Marcha
de apoyo
PTTO1EM 4 5 4 4 3 4 4
PTTO02CA 5 5 4 4 4 4 4
PTTO03GB 4 4 5 3 3 4 4
PTF02CM 5 5 5 4 5 5 X
Total 4.5 4.75 4.5 3.75 3.75 4.5 4

Tabla 26-Resultados encuesta de satisfaccion pacientes

Tabla 27

Resultados encuesta eficiencia técnico ortoprotesista

Posicion Tiempo Seguridad Puntos  Ajuste Movilidad Marcha
de
apoyo
PTTO1EM 5 4 5 5 3 5 5
PTTO02CA 5 5 5 5 5 5 5
PTTO03GB 5 5 5 5 4 5 5
PTFO2CM 5 5 4 5 5 5 4
Total 5 4.75 4.75 5 4.25 5 4.75

Tabla 27-Resultados encuesta eficiencia técnico ortoprotesista

Como se puede apreciar en la tabla 27 los resultados de manera general son favorables, pues de
las 7 variables calificadas solo en 2 el resultado fue 3.75, lo anterior debido a que la interfaz entre
el socket y el mufién de los pacientes PTTOLEM (liner) y PTTO3GB (socket blando) presentaron
inconvenientes en cuanto al ajuste, el primero por un error en el desfase y el segundo porque no se
realizo el socket blando correspondiente al encaje, estos detalles fueron solucionados previamente
(con la ayuda del ortoprotesista) para ejecutar la alineacion de la protesis y posteriormente las
pruebas de marcha. Cabe resaltar que durante la marcha los pacientes expresaron sentirse seguros

y comodos, lo que demuestra que el ajuste no fue una variable que imposibilitara las fases
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siguientes de movilidad y marcha. Asimismo en los resultados por parte del técnico ortoprotesista
se observa una aceptacion por parte de los pacientes y el técnico ortoprotesista en cada uno de los
sockets de los casos de estudio, lo que permite comprobar la eficiencia del encaje ya que es el
principal experto en el temay estuvo presente en las pruebas de encaje y de marcha (Tabla 24).

Para finalizar es clave resaltar que fue posible comprobar el proceso planteado mediante el paso

a paso y que los resultados obtenidos fueron satisfactorios (Figura 70).

°© o o

E Elahnra'cién de Impresian de
a socket en software  modelos disefodos
E CAD Rhin_?cerus anferiormente
DISENO DE - pRroTOTIPADO
g SOCKET
-
‘o 2 3 4 5 6 )
— !
- - -, -~
VALORACION  MEDICION BECOdNSTRliCCION PRUEBA
ace cic’m,nndlisis Preporacidn de scdneo de muhidn de pociente . neojealineacion ¥
5 vatoracion del gﬂ;ﬁ%::;?[@g;:;;cng: can Kineet | : P
pa c‘.‘i e-n te y foma d%ﬂedidus : nucien?'e -

Tiempo de inferoccidn con pacients

Interaccidn con paciente
@‘ Intervencion del Disenador Industrial
@ Intervencién del Técnico oroprotesista
G Intervencién del Fisioterapeuta

Figura 70-Proceso para elaborar sockets con manufactura digital relacionado con la intervencion de profesionales y
pacientes.

Tabla 28
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Etapas

Roles

Entradas

Desarrollo de proceso(Tareas)

Salidas

Valoracion

Fisioterapeuta

Ortoprotesista

Recepcion de
paciente

Analizar las propiedades del mufi6n para el
futuro disefio del socket, por ende en la hoja de
informacion recopilar los datos personales
bésicos del paciente.

Datos del paciente y
analisis de mufion

Medicion

Ortoprotesista

eHoja de
informacion
eMedia velada

Se recopilan los datos anatomicos (se realiza la
toma de medidas tanto del miembro sano como
del miembro amputado).

Medidas

Reconstruccion

Disefiador
Industrial

eEscéner
eMedia velada
eMarcadores
eSeparador
medial

Colocar media velada sobre el miembro
residual para homogeneizar el tejido del
paciente, asimismo ubicar marcadores sobre
las zonas referencia y prominencias dseas del
mufén.

Configurar el software de escaneo para
capturar 25 imagenes cada 2segundos y con el
paciente en bipedestacion, escanear con el
sensor Kinect Il el mufién a una distancia entre
60-80cm. Para los PATF es necesario el uso del
separador media y en los PATT el mufién se
debe encontrar flexionado entre 15 y 20°. Se
debe guardar el archivo en formato STL.

Archivo STL 1

Disefio del socket

Disefiador
Industrial

Ortoprotesista

eArchivo STL 1
eSoftware CAD
Rhinoceros

TF: Se deben realizar secciones transversales y
verificar que las longitudes coincidan con las
de la hoja de informacién, posteriormente se
realiza las secciones del anillo de mando y la
superficie, finalmente se realiza la region
proximal.

TT. Realizar una seccion longitudinal que
divida el mufién de 50% pared medial 50%
pared lateral, seguidamente trazar secciones
transversales a las que se deben ajustar las
presiones y liberaciones, luego realizar la
superficie y sobre esta la geometria de la region
proximal para el corte de la misma.

En ambos casos como dltimo punto realizar
desfase con el espesor deseado para las
pruebas.

Archivo STL 2
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Disefador eArchivo STL  Como material de impresion se recomienda el Protesis
Industrial 2 Poliacido lactico (PLA) cuyas propiedades son
oPLA+ favorables para la elaboracion de los encajes de

elmpresora 3D  Pruebay adicionalmente dentro del mercado es
uno de los mas asequibles, se puede prototipar
con una densidad de del relleno del 50% en la
impresion. Cuando ya se obtenga el modelo
realizar una prueba de encaje con los pacientes
para evaluar el ajuste y movilidad.
Posteriormente realizar alineacion

Prototipado

Fisioterapeuta  Protesis Para el desarrollo de las pruebas de marcha es  Prétesis de prueba

Ortoprotesista necesario ubicar sobre las articulaciones en las
vistas lateral izquierda y derecha marcadores,
seguidamente tomar registro fotografico y
audiovisual de la marcha (>6 minutos) de cada
paciente con la protesis para comparar los
angulos de desarrollo de la cinemética de la
marcha con el socket fabricado con los angulos
de referencia en la literatura Neumann. Se
puede utilizar un software para el analisis de
marcha como el software SAPO (Sistema de
Evaluacion Postural ortostatica) y de esta
forma examinar especificamente los angulos
de la fase de apoyo en la marcha con las
diferentes subfases (choque de tal6n, apoyo
plantar, apoyo medio y despegue) relacionadas
con las articulaciones (rodilla, cadera y
tobillo).

Tabla 28-Definicion de proceso para obtencion de sockets por medio de manufactura digital.

Pruebas

6 Conclusiones

Como consecuencia del conflicto armado en Colombia ha aumentado el nimero de personas
que pierden alguno de sus miembros, causado principalmente por minas antipersonal, por esta
razon se presenta una alta demanda de dispositivos protésicos en el pais, especialmente en las
amputaciones de extremidad inferior. En las protesis el socket es la parte que se adapta al mufion
y es el determinante del funcionamiento de esta, en torno a la produccion de los mismos, hay una

complejidad ya que es un proceso artesanal y manual, ya que depende en gran instancia de personal
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experto en el area. Con base en lo anterior surgid la investigacion del proyecto macro de
Colciencias y como resultado la presente investigacion orientada a dar soluciones que mitiguen
aspectos no solo de precision sino también de comodidad a partir de la implementacion de nuevos

conceptos, tecnologias de bajo costo y finalmente la definicion de un proceso por medio de la

implementacion de manufactura digital.

Las conclusiones que surgen a partir de la investigacion realizada son:

1. Como producto del andlisis de la literatura, del trabajo de campo en empresas
fabricantes de protesis, de la interaccion directa con la experiencia de los usuarios, se pudo
conocer los tipos de prétesis (transfemoral, transtibial) y los diversos procesos de
fabricacion actual, en conjunto con las necesidades especificas de los pacientes; etapa clave

para asimilar y dominar los conceptos requeridos para el desarrollo del proyecto.

2. La aplicacion de ingenieria inversa usando tecnologias low cost contribuy6 a
generar un proceso de manufactura digital viable, y con la aplicacion de software CAD fue
posible la emulacién de un proceso manual y artesanal, hacia un entorno digital obteniendo

resultados favorables y evidenciables

3. La viabilidad de implementar las tecnologias software se evidencio en que los
sockets disefiados cumplian con las indicaciones y parametros propios de un encaje: puntos
de apoyo, ajuste, movilidad y marcha, asi como con las dimensiones anatomicas y

necesidades de los pacientes, lo que se evidencié en el grado de precision de los sockets y
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de esta forma efectuar la marcha. Ademas, se puede decir que, al comparar el método
tradicional con el propuesto, se redujo el tiempo de elaboracion, reduccion que podria
afectar positivamente a los pacientes, los técnicos ortoprotesistas y las empresas. En los
pacientes se redujo la interaccion durante la fabricacion de los sockets; en los técnicos evita
las posturas inadecuadas y el desarrollo de moldes; por Gltimo, a las empresas ya que este
proceso de produccion es dos etapas mas corto. Asimismo reduce la inversion en la compra
de utensilios necesarios para la fabricacion de los moldes, al utilizar tecnologias (escaner

y material de impresion) de bajo costo en relacion a los existentes en el mercado

actualmente.

4. A partir del uso de las tecnologias fue posible generar disefios de sockets ajustados
a necesidades especificas acordes a la geometria del mufidén que se relacionan con las zonas
referencia donde se requieren presiones o liberaciones adecuadas para mejorar el confort
del paciente. Por medio del estudio realizado se comprobd la aplicabilidad de las
tecnologias de manufactura digital para la generacion de sockets a medida mediante las
pruebas de encaje y marcha.

En Gltima instancia al proceso propuesto se le reconfiguraron los roles de los actores clave
fisioterapeuta, técnico ortoprotesista y se incluyo el rol del disefiador, encargado de generar
los modelos virtuales a través de la emulacion de la normativa para la fabricacion de sockets;
por ello se generd un proceso de transferencia y apropiacion de conocimientos basados en la
interdisciplinariedad, que fue determinante para poder configurar el modelo propuesto dada la
complejidad abordada en el presente proyecto.

Tabla 29
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No

Objetivo

Cumplimiento

1

Identificar los procesos relacionados con el desarrollo de sockets
por medio de un andlisis del estado actual de las actividades,
haciendo una revision de la literatura.

Empatizar

Proponer un proceso para el desarrollo de sockets integrando
tecnologias de ingenieria inversa, Disefio Asistido por
computador, escaneres 3D y prototipado rapido.

Definir e idear

Definir el proceso de obtencién de un prototipo temporal funcional
basado en el modelo tradicional por medio de una evaluacion
comparativa en el marco de estudios de caso.

Prototipar

Comprobar el modelo del encaje temporal en pacientes con
amputacion de miembro inferior transfemoral y transtibial por
medio de pruebas de encaje y marcha con analisis cualitativo y
cuantitativo.

Probar

Tab

Cumplimiento de requerimientos Tabla 30-Cumplimiento de requerimientos

la 30

N° Requerimientos de uso Variable

Evidencia

1

La interfaz del proceso permite Cuantitativo. Evidenciable una vez se ha Figura: 70 y tabla

la asistencia del personal médico ejecutado el proceso.
0 protesista para brindar el

servicio a los pacientes en el

menor tiempo posible.

25.

2 El ajuste del socket debe ser Cualitativo: Percepcion. Probando el modelo Evidenciable en
proporcional a la anatomia del del socket en el mufion del usuario. Tabla 18 y en
mufaén. pruebas de marcha

3 Los accesorios utilizados para Cualitativo. Percepcién Evidenciable en

las pruebas deben garantizar la Evidenciable una vez se ejecuta la prueba. implementacién

seguridad y comodidad de los
pacientes.

de tecnologias vy
pruebas de marcha
Figura 68
Resultados
encuesta de
satisfaccién
pacientes.

Requerimientos funcionales Variable
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4 El proceso debe garantizar que la  Cuantitativo. Precisidn de las herramientas y  Evidenciable en
toma de datos por paciente sea las tecnologias. reconstruccion del
precisa y efectiva. mufién y

comparacion  de
modelos
(Apéndices J).

5 El proceso aplicado debe Cualitativo. Evidenciable con el protocolo Evidenciable en
adaptarse a las necesidades para la elaboracion de las pruebas. planteamiento del
fisicas y emocionales de los modelo e
pacientes. implementacién

de tecnologias.

6 El proceso para la obtencién de Cuantitativo. Evidenciable con las pruebasde  Evidenciable en
socket debe garantizar la marcha. analisis cualitativo
rehabilitacién  del  paciente y cuantitativo
permitiendo la marcha armoénica. Tablas 19 a 24

7 Los materiales para la Cuantitativo. Evidenciable pruebas de Evidenciable en
fabricacion del socket deben marcha. pruebas de
soportar el peso y la marcha de marcha.
los pacientes.

Requerimientos estructurales Variable

8 En el ensamble de la prétesis se Cualitativo. Evidenciable con la alineacién Evidenciable en
debe garantizar la estabilidad de los sockets. ensamble de la
funcional. prétesis.  Figuras

62y 63.

9 En la etapa de ensamble de la Cualitativo. Durante las pruebas con el Evidenciable en
prétesis se debe garantizar la paciente la protesis no debe desajustarse 0 pruebas de encaje
seguridad tanto fisica como generar desconfianza. Figura 61 vy
visual. andlisis SAPO

Figura 67.
Requerimientos técnico- Variable
productivos

10 El proceso debe hacer uso de Cuantitativo. Costo de las herramientas y Apéndice K-
tecnologias de bajo costo. tecnologias utilizadas por medio de analisis Analisis costo

de costo beneficio. beneficio

11 El equipo para efectuar el Cuantitativo. Las dimensiones y peso de las Apéndice K-
proceso de reconstruccién debe herramientas requeridas por medio de analisis ~ Analisis costo
ser portatil. costo beneficio. beneficio

12 El proceso debe integrar las Cualitativo. Evidenciable una vez se hace la  Implementacion
tecnologias de reconstruccion  reconstruccion. de tecnologias
3D para la toma de medidas. Figuras 34y 35

13 El proceso debe permitir el Cualitativo. Evidenciable en la etapa de Evidenciable en
disefio y fabricacion del socket disefio y fabricacion. elaboracion y
mediante el uso del software disefio del socket
CAD vy prototipado 3D. en CAD y

prototipado de los
sockets Figura 60.
14 El desarrollo del proceso debe Cualitativo. Evidenciable en el proceso de Evidenciable en

integrar personal capacitado para

disefio.

identificacion de
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el manejo de las diferentes
herramientas.

personal externo
Tabla8y9

15 Los materiales utilizados para la
impresion del socket temporal
deben ser de alta calidad.

Cuantitativo. Evidenciable  con las
propiedades del material.

Apéndice M
propiedades  del
PLA

16 El proceso debe reducir las fases
de la elaboracion del socket y el
tiempo de medicion y obtencidn
del molde en comparacion al
modelo tradicional.

Cuantitativo. Evidenciable con la elaboracién
de sockets y pruebas.

Evidenciable en
Figura 70 y Tablas
25

Requerimientos normativos

Variable

17 Para la validacidn del proceso se
deben tener en cuenta los
esquemas existentes para las
pruebas de marcha.

Cuantitativo. Considerando la literatura y
normas utilizadas en la actualidad.

Evidenciable en

analisis
Cuantitativo  con
angulos de
referencia de
Neumman

Tabla 31

Cumplimiento de norma ISO/TC/176

Norma Iso/TC/ 176 Cumplimiento

Gestion de la organizacién

Obijetivos, general y especificos.
Metodologia
Etapa de definicién

Gestidn de recursos

Etapa empatizar
Analisis de costo beneficio

Proceso de realizacion

Etapa idear
Etapa prototipado

Procesos de mejora

Etapa de prueba

Analisis comparativo del proceso tradicional y actual

Tabla 31-Cumplimiento de norma ISO/TC/176
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7 Recomendaciones de disefio

Teniendo en cuenta hallazgos durante la realizacion del proyecto, se sugiere tener
en cuenta las siguientes recomendaciones al momento de aplicar el proceso propuesto:

Continuar realizando estudios que aporten una mejor comprension sobre la
resistencia del material de prototipado, para que en los futuros disefios de encaje se garantice
las propiedades del modelo.

En cuanto al ensamble de la protesis se recomienda mejorar la manera de unir el
socket al resto de componentes de la protesis.

En lo referente a la prototipadora 3D se sugiere el uso de una maquina en

condiciones Optimas que permita realizar impresiones extensas y con alta calidad en la

impresion.
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Apéndices

Apéndice A-Encuesta para usuarios de sockets protésicos

ENCUESTA PARA USUARIOS DE SOCKETS PROTESICOS

NOMBRE: GENERO: F_M__ EDAD: __
TIPO DE AMPUTACION: __ Transfemoral TIPO DE SOCKET:
__Transtibial OCUPACION:

Para el desarrollo de nuestro proyecto de grado titulado DISENO DE PROCESO PARA LA DEFINICION DE SOCKET
TEMPORAL EN MIEMBRO INFERIOR POR MEDIO DE MANUFACTURA DIGITAL como estudiantes UIS Laura Bravo y
Marolin Solano requerimos de su cordial colaboracion. A continuacion se presenta una serie de preguntas que serviran
como base para el desarrollo de dicho proyecto.

a. Muy comodo c.Incémodo
b.Comodo d. Muy Incomodo
1. El tiempo del proceso para elaborar
el socket (Toma de medidas y moldeo con
yeso) le parece?
2. ;Cuanto tiempo espero para recibir
a. Muy corto c.largo su socket actual?
b. Corto d. Muy largo [ ]Semana(s)
[ 1)Mes(es)
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5. Podria sefalar con una X ;cuales son
3. ;Cuénto veces asisti6 al taller de las zonas donde generalmente presenta
protesis para realizar pruebas para obtener su molestias?
socket? [ *‘ ) r? (*| [ )
[ Vez/veces L "'\ . | ,““'\ “q‘ / 1
\I\J‘.\/‘ Y | M YA
4. El socket se adapta adecuadamente (| ) (Y U{ v
a sumuién? S NO___

(]
| | | \ ]
\“‘ I"/ 1/ A

. , | ‘JU‘, L’f) ) ij
Si su respuesta es NO, ;Cuantos? -

Iy

] b
6.Si ha utilizado mas de un socket ;Cual ha sido
el mas comodo? ;Por qué?

Apéndice B-Encuesta para técnicos ortoprotesistas

ENCUESTA PARA PROTESISTAS
NOMBRE:

GENERO:F_M__  EDAD: __

Para el desarrollo de nuestro proyecto de grado titulado DISENO DE PROCESO PARA LA DEFINICION DE SOCKET
TEMPORAL EN MIEMBRO INFERIOR POR MEDIO DE MANUFACTURA DIGITAL como estudiantes UIS Laura Bravo y

Marolin Solano requerimos de su cordial colaboracion. A continuacién se presenta una serie de preguntas que serviran
como base para el desarrollo de dicho proyecto.

1.

desde toma de medidas del paciente a

obtencion de molde positivo en yeso le

a. Muy comodo
parece?

cIncomodo

TR0 TT: X

a. Muy corto

c.largo
b. Corto

d. Muy largo

b.Comodo

d. Muy
Incémodo

2. Marque con una x las posturas que

requiere para la obtencion del socket TF y +
para TT (desde toma de medidas del paciente
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a obtencién de molde positivo en yeso) y
escriba el tiempo que adopta en las mismas:

@) Q

=l
2

3. iCon que tipo de recursos o
tecnologias cuenta para realizar sockets de
principio a fin?

TF:

TT:

4.  ;Cudles son las mayores dificultades
que se le presentan durante el proceso de
fabricacion de socktes?

TF:

TT:

5.  ¢Cuantos tiempo de experiencia
tiene realizando socktes?
[ ]1Mes(es)
[ TARo(s)
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Apéndice C-Informacidn de pacientes y técnicos ortoprotesistas

Pacientes transfemorales

N° Género Edad Ocupacion

1 M 35 Pensionado

2 M 36 Militar

3 M 40 Incapacitado

4 M 34 Pensionado

5 M 24 Estudiante

6 M 43 Deportista

7 M 17 Estudiante

8 F 15 Estudiante

9 M 45 Pintor

10 M 34 Pensionado

11 F 63 Docente de primaria

12 M 28 Pensionado

Pacientes transtibiales

N° Género Edad Ocupacion
1 M 31 Pensionado
2 M 35 Pensionado
3 M 26 Pensionado
4 M 29 Pensionado/Vigilante
5 M 35 Pensionado/Asesor de proyectos agroindustriales
6 M 35 Pensionado/Independiente-vendedor ambulante
7 M 29 Pensionado-Ganadero
8 M 32 Pensionado
9 M 35 Pensionado/Deportista
10 M 32 Pensionado/Abogado
11 M 38 Pensionado
12 M 40 Pensionado/Cafetero
13 M 30 Pensionado
14 M 28 Pensionado/Deportista
15 M 39 Pensionado
16 M 37 Pensionado/Técnico en refrigeracion
17 M 44 Pensionado /Independiente
18 M 34 Pensionado
19 M 29 Pensionado
20 M 39 Pensionado/Taxista
21 M 27 Pensionado/Comerciante
22 M 33 Pensionado
23 M 38 Pensionado
24 M 31 Pensionado
25 M 35 Pensionado
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26 M 35 Pensionado
27 M 31 Pensionado
28 M 51 Pensionado/Mototaxista
29 M 34 Musico
30 M 57 Caminante
31 M 70 Pensionado
Técnicosortotesistas
N° Nombre Género  Edad
1 Roman Jacome Pérez M 26
2 Nelson Bejarano M 43
3 Anderson Duarte M 29
4 Alejandro Ruiz M 32
5 Carlos Sanabria M 30
Apéndice D- Resultados de encuestas a pacientes
N° 1 2 3 4 5
1 B b 9 Sl
2 C c 2 3 NO
3 B b 5 15 NO
4 B c 5 5 Sl
5 C c 1 NO
6 B b 2 4 SI
7 C b 3 10 SI
8 D d 6 7 NO
9 B b 0,25 2 SI
10 B b 1 8 NO
11 B c 36 50 SI
12 C b 2 3 NO
N° 3 31 4 5 6
1 B b 1 3 SI
2 C c 9 8 SI
3 B a 6 5 SI
4 C c 2 6 SI
5 B b 2 6 NO
6 B b 3 2 SI
7 C b 2 1 SI
8 B b 2 1 NO
9 B b 4 5 SI
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10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

m O O 00O oo o O w o0 ®m® ® o W o @ o ©® OO W

c 6 4
c 48 5
b 1 3
c 2 6
a 3 4
b 8 4
b 6 3
b 6 5
b 1 4
b 2 5
b 18 8
c 3 5
c 2 2
b 0,5 4
b 2 3
b 3 4
b 2 3
b 2 5
b 2 5
b 4 4
c 1 5
d 1 4

Sl
Sl

NO

Sl
Sl

NO
NO
NO

Sl
Sl
Sl

NO

Sl

NO

Sl
Sl
Sl
Sl
Sl
Sl

NO

Sl

Apéndice E- Resultados de encuestas a tecnicos ortoprotesistas

Pregunta
N° la 1b 3 4 5
TF TT TF TT TF TT afnos
1 c a c a  b:30min  a:20min CAD-CAM,alineador Confort del 5
laser,transferidor,vacio  para paciente,
laminacion ajuestes de
altura,alineacion
2 c b c b c¢:60min a:25min Sistema de fotografias para adaptaciéon del 20
software con el que cuenta la  socket al
empresa para el caso tt,para el  paciente
femoral se toman las medidas
e ingresan al software
3 c c c ¢ b:35min  a:28min bomba de vacio, metro y irregularidades 1
vendas de yeso en las presiones
por cambios de
volumen en el
mufion
4 c c c ¢ b:30min a:30min caliper, yeso adaptacion  de 4
socket
5 c c c ¢ b:40min a:35min  metro, yeso, escofina entre ajuste del socket 5

otras

Apéndice F-Consentimiento informado para el desarrollo de las pruebas
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TITULO DEL ESTUDIO: MODELO DE INNOVACION 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
Responsables: Clara Isabel Lopez Gualdron, Luis Eduardo Bautista Rojas, Maria Solange Patifio Segura,
Aminta Stella Casas Sanchez, Claudia Patricia Serrano Ruiz, José Luis Osma Rueda. Docentes Universidad
Industrial de Santander.

Con base en los reglamentos establecidos en la Resolucion N° 008430 del 4 de octubre de 1993 por la cual se
establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud en Colombia y segin
el articulo 15 relacionado con el Consentimiento Informado es necesario que usted conozca de forma completa
y clara los aspectos de la investigacién. Usted ha sido invitado a participar en este proyecto, en la etapa de la
prueba piloto, por cumplir con los requisitos para ser incluido en el estudio.

Tenga en cuenta que su participacion en este proyecto es absolutamente voluntaria. Por favor lea con cuidado
el documento y haga todas las preguntas que desee hasta su total comprension.

JUSTIFICACION:

La prétesis es un instrumento disefiado y colocado para sustituir una parte de la pierna, la cual le facilitara el
moverse de sentado a la posicién de pie, caminar, subir y bajar escaleras, asi como caminar en diferentes
terrenos. Una parte de la prétesis es el socket, cuenca o cesta en la que coloca su mufién. La forma tradicional
de elaborar esta cuenca es haciendo un molde en yeso de su mufion; pero en este estudio se hara el disefio en el
computador. Por lo tanto, no se necesita colocarle nada en su mufién. Una vez se elabore el nuevo socket se le
estard colocando al resto de su protesis. De esta manera, se espera que su nuevo socket se ajuste mejor sin
causarle dafios en la piel (enrojecimiento, raspaduras, ampollas, etc). Ademas, tendra el tamafio adecuado para
gue no se le salga el mufién, ocasionandole incomodidad cuando se mueve y riesgo de caidas. Por lo anterior,
el objetivo principal de este estudio es disefiar en computador un nuevo socket y evaluar si le permite realizar
mejor todas sus actividades y usar por mayor tiempo la protesis.

OBJETIVO:

Realizar el disefio del socket en un computador y evaluar su efecto en la marcha, funcionalidad, capacidad
aérobica (se refiere a cuantos metros y cuanto demora en caminar) y calidad de vida (se refiere a como se siente
con su salud y su vida).

DESCRIPCION:

En el estudio se realizara una evaluacion para disefiarle el socket en el computador; después se elaborara el
socket y ocho 8 dias después de la entrega del socket se revisara como le quedé y como le funciona la protesis.
Cuando tenga como minimo ocho dias (8) de uso del nuevo socket se le hara la evaluacion de la forma como
camina 'y como realiza las actividades. Las evaluaciones se haran en el sitio donde se entrega la protesis (puede
ser en un consultorio en el hospital o centro de salud de su municipio).
Al participar en este estudio, Usted no tendra que pagar ningtn dinero por el socket, ni por las evaluaciones, ni
debera colocar ninguna herramienta o material para la intervencion. La evaluacion para disefiarle el socket
tendra una duracion aproximada de 25 minutos. Posteriormente sera citado para la prueba inicial de la prétesis
con una duracién aproximada de 2 horas. Ocho dias después se le evaluara la forma como esta caminando y
como esta su salud, esta actividad tiene una duracién de dos horas. Para estas evaluaciones Usted puede utilizar
camiseta, pantaloneta y calzado cerrado.

En las evaluaciones se le harén las siguientes pruebas: evaluacion del mufion, de la forma como camina y usa
la protesis; asi como la forma en que realiza sus actividades diarias. También se le haran unas preguntas sobre
la forma como siente que esta su estado de salud.

Para evaluar el mufion, usted debera estar acostado boca arriba, con la cabeza recta y brazos a los lados. Un
fisioterapeuta medira con una cinta métrica el mufion, revisara la piel, lo movera, le evaluara la fuerza y el
equilibrio en sentado y de pie (si se puede mantener sin ayuda y sin caer).

Para evaluar la forma en que camina (como camina en terreno plano, sube y baja escaleras), el fisioterapeuta
le pedira que se coloque de pie, luego le colocara con cinta adhesiva una bolitas de icopor en la cadera, rodilla
y el pie. Luego le pedird que camine y lo filmard con una cAmara de video, para analizar en el computador su
forma de caminar. Ademas se contabilizara cudntos metros camina y cuanto se demora en hacerlo.

Para evaluar la forma en que realiza sus actividades diarias, usted se movera en la camilla, luego pasara de
sentado a de pie; después se trasladard al bafio, y subird y bajara escaleras.
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Para evaluar la calidad de vida, se le entregaran unas hojas con preguntas sobre su salud (si necesita apoyo de
otras personas; si esta satisfecho con su salud; si es capaz de hacer sus actividades diarias; si ha experimentado
sentimientos de tristeza). Estas preguntas las puede responder solo o con ayuda de otra persona.
PROCEDIMIENTO

- A cada paciente, en presencia de un cuidador o familiar se le entregara este consentimiento para su lectura y
posterior firma por parte del paciente en el caso en que decida participar en este estudio.

- Si usted acepta participar, debera responder algunas preguntas, se registrara su peso y talla, y se realizaran las
evaluaciones anteriormente mencionadas; las cuales no representan ningun riesgo para su integridad fisica,
porque estan supervisadas por un fisioterapeuta. Toda la informacidn obtenida durante las evaluaciones que se
realizaran sera reportada por escrito en formatos disefiados especialmente para esto. Ademas, en ningln
momento se le colocaran elementos que lo puedan lesionar (no se realizaran evaluaciones con pinchazos o
agujas, y no se usaran objetos que le atraviesen la piel). Durante las evaluaciones, si presenta fatiga, se le dara
el tiempo para que descanse y se reanudaran las pruebas. Si requiere se tomara la frecuencia cardiaca (pulso) y
la presidn arterial (tension).

Usted recibira el socket, y se haran las pruebas para que se pueda adaptar, sea confortable y le permita usarlo
la mayor parte del dia.

El estudio no daré ningln reconocimiento econémico para las personas que acepten participar, sin embargo, la
ganancia del participante sera el socket y los resultados de la evaluacién, junto con un material impreso con
recomendaciones para el cuidado del mufién que puede realizar en casa. Las inquietudes adicionales que surjan
en relacion con el desarrollo e implicaciones del proyecto podran ser aclaradas por Aminta Stella Casas
Sanchez, Fisioterapeuta, Profesor Asistente de la Escuela de Fisioterapia en el teléfono 6358582, 0 mediante
correo electronico dirigido a ascasas@uis.edu.co, o directamente en la Escuela de Fisioterapia, ubicada en la
Carrera 32 N° 29-31 primer piso, Facultad de Salud, Universidad Industrial de Santander, teléfono 6344000
extension 3147.

RIESGOS

Ninguno de los métodos utilizados para la evaluacidn o intervencion son invasivos, lo cual reduce los riesgos.
Si durante la aplicacion del socket se torna de color rojo-morado o la extremidad comienza a doler se retirara
el socket y se haran los ajustes respectivos. Si durante las evaluaciones presenta palpitaciones, dolor de cabeza,
nauseas, respiracion agitada, mareo o fatiga, inmediatamente sera suspendida la prueba y se le pedira que guarde
reposo durante media hora y serd monitoreado durante este tiempo. Si requiere de valoracion médica inmediata
seré remitido al servicio de urgencias del Hospital Universitario de Santander o, si es su decision al servicio de
urgencias de la entidad donde se encuentre afiliado al sistema de seguridad social. Durante este proceso sera
acompafado por el fisioterapeuta que esté ejecutando las pruebas.

Los participantes que presenten estas posibles complicaciones mencionadas seran excluidos del estudio.
CONFIDENCIALIDAD

Los formularios de registro, asi como los videos de la caminata, contienen exclusivamente la informacién
importante para el trabajo y sera manejada por uno de los investigadores del equipo; adicionalmente, a cada
formulario y video se le asignard un namero, es decir se codificara y este cddigo serd el que ingrese a la base
de datos durante la sistematizacion de la informacién. Por lo anterior, su nombre o el de otros participantes no
serén divulgados en forma alguna.

A menos que Usted dé una autorizacion especifica cuando la ley lo permita, sus resultados personales no estaran
disponibles para terceras personas como empleadores, organizaciones gubernamentales, compafiias de seguros
o instituciones educativas. Esto también aplica a su conyuge, a otros miembros de su familia y a su médico.
Sin embargo, con el objetivo de realizar un manejo adecuado de los datos, un miembro del Comité de Etica de
la Universidad Industrial de Santander podra consultar sus datos y su historia clinica.

Por lo anterior, atentamente se le invita a participar en el estudio y si esta de acuerdo, se le solicita su nombre
y la firma en las casillas abajo descritas.

Yo identificado(a) con CC. No. de
acepto voluntariamente participar en el proyecto de investigacion titulado:
MODELO DE INNOVACION 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

Por lo anterior afirmo tener conocimiento del estudio por realizar, ademas he tenido la oportunidad de resolver
mis inquietudes en relacion con su desarrollo e implicaciones.
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Entiendo que mi participacion es voluntaria y que say libre de retirarme del estudio, sin necesidad de dar alguna
explicacion adicional. Por otro lado, me han garantizado la confidencialidad, justicia, equidad y autonomia en
la participacién y manejo de toda la informacion que aqui se recolecte.

La informacion obtenida podra ser divulgada con fines cientificos, mediante presentaciones en congresos o
publicaciones en revistas cientificas, protegiendo la identidad de los participantes y garantizando la
confidencialidad en el manejo de toda la informacion recolectada.

Firma del participante

Nombre del Participante
Direccién: Teléfono:

La firma puede ser sustituida por la huella digital en los casos que se amerite:

Firma del investigador

Nombre del investigador

Firma del testigo uno

Nombre del testigo uno

La firma puede ser sustituida por la huella digital en los casos que se amerite:

Firma del testigo dos

Nombre del testigo dos

La firma puede ser sustituida por la huella digital en los casos que se amerite:

Fecha:

Contacto Comité de Etica: Para preguntas o aclaraciones acerca de los aspectos éticos de ésta investigacion
pueden comunicarse con el Comité de Etica para la Investigacion Cientifica de la UIS (CEINCI-UIS), o con
cualquiera de los miembros del Comité, al teléfono 6344000 Extension 3808 ¢ al correo
comitedetica@uis.edu.co

Apeéndice G-Hojas de informacion para pacientes.
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N

HOJA DE MEDIDAS PARA PACIENTES CON AMPUTACION TRANSTIBIAL

Nombre:

(Afos) Sexo: F_ M
Ocupacion:

Estatura:

Edad:

Tipo de suspensién: Pie:

f I
HOJA DE MEDIDAS PARA PACIENTES CON AMPUTACION TRANSFEMORAL
Nombre: Edad: Tipo de suspensién: Rodilla:
(ARos) Sexo: F_ M _ Estatura: ___cm Tipo tejido:
Ocupacién: Forma distal:
Altura de tacén:
f k'
Mo
.’/v. |
| T =
4 Ll A
L8 7
MIEMBRO OPUESTO A LADO CON AMPUTACION
AMPUTACION
OBSERVACIONES:
)
N >
7 I

Tipo tejido:
Tipo de socket:
Formadistal:

Altura de tacén:

MIEMBRO OPUESTO A
AMPUTACION

LADO CON AMPUTACION

{OBSERVACI()NES:

Apéndice H-Separador medial para pacientes Transfemorales
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Apeéndice |- Captura de datos de reconstrucciones
CAPTURA DE DATOS

SOFTWARE KSCAN INTENTO
OPERARI ESCANE EQUIP Tiempo N° Delay Tiempo Tiempo 1 NZO. 3
O (0] (0] preparacio  iméagenes in procesamien  total ()
n Modelo Scans Scans to
A 1 S 40 25 1 100 165 X
2 K 45 25 1 90 160 X
3 S 33 25 1 110 168 X
4 K 20 25 1 77 122 X
5 S 20 25 1 90 135 X
6 K 15 25 1 90 130 X
7 S 25 25 1 62 112 X
8 K 30 25 1 65 120 X
9 S 16 25 1 70 111 X
10 K 18 25 1 57 100 X
M 1 S 40 25 1 51 116 X
2 K 20 25 1 44 89 X
3 S 28 25 1 55 108 X
4 K 18 25 1 44 87 X
5 S 15 25 1 52 92 X
6 K 19 25 1 40 84 X
7 S 20 25 1 56 101 X
8 K 22 25 1 42 89 X
9 S 17 25 1 54 96 X
10 K 12 25 1 43 80 X
B 1 S 12 25 1 52 89 X
2 K 18 25 1 43 86 X
3 S 12 25 1 40 7 X
4 K 15 25 1 34 74 X
5 S 10 25 1 55 90 X
6 K 15 25 1 36 76 X
7 S 12 25 1 31 68 X
8 K 10 25 1 28 63 X
9 S 17 25 1 42 84
10 K 10 25 1 39 74 X
D 1 S 50 25 1 109 184 X
2 K 41 25 1 43 109 X
3 S 25 25 1 60 110
4 K 10 25 1 51 86 X
5 S 25 1 60 90 X
6 K 6 25 1 36 67 X
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7 S 48 25 1 60 133 X
8 K 15 25 1 46 86 X
9 S 25 1 53 80 X
10 K 4 25 1 51 80 X
L 1 S 25 1 120 150 X
2 K 40 25 1 90 155 X
3 S 59 25 1 91 175 X
4 K 50 25 1 60 135 X
5 S 15 25 1 68 108 X
6 K 10 25 1 51 86 X
7 S 5 25 1 85 115 X
8 K 60 25 1 63 148 X
9 S 35 25 1 84 144 X
10 K 12 25 1 50 87 X
E 1 S 8 25 1 72 105 X
2 K 10 25 1 56 91 X
3 S 20 25 1 120 165 X
4 K 15 25 1 57 97 X
5 S 12 25 1 63 100 X
6 K 8 25 1 45 78 X
7 K 10 25 1 40 75 X
7 S 15 25 1 96 136 X
8 K 5 25 1 45 75 X
9 S 5 25 1 80 110 X
Apéndice J- Tabla comparativa escaneos con el Microsoft Kinect V2
KINECT Frontal Lateral Posterior Desv
1 2 3 4 Prom 1 2 3 4 Prom 1 2 3 4 Prom
02KD 265 18 145 42 2525 -067 112 -091 034 -0,03 05 0,87 1,6 13 1,067 121
04KD 021 093 0,64 0,53 0,577 0,4 0,56 0,71 0,34 0,502 04 0,6 0,63 0,99 0,655 0,53
02KA - - -1,09 -1,49 - -0,55 -0,62 -0,57 -0,6 - -0,6 -1,8 -1,47 -1,43 - 1,06
0,33 2,83 1,435 0,585 1,325
04KA -1,8 -2,8 -1,27 -1,47 - -0,77 -0,56 -0,83 -0,31 - -1,08 -1,63 -2,39 -1,93 - 0,92
1,835 0,617 1,757
06KA 0,5 - 0 0 - -0,67 -0,81 -0,9 0 - -1,94 -0,65 -1,38 -0,88 - 0,74
1,59 0,272 0,595 1,212
08KA - -2 -2,48 -1,56 - -1,09 -0,55 -1,24 0 -0,72 -2,01 -14 -1,18 -0,92 - 0,84
2,29 2,082 1,377
04KB - - -0,43 -0,62 - -0,76 -0,21 -0,59 -1,03 - -1,13 -0,56 -1,74 -0,84 - 0,76
092 0,36 0,582 0,647 1,067
06KB - 0 -3,81 0 - -1,6 -1,81 -1,24 -0,23 -1,22 -0,55 0 -2,75 -0,4 - 0,97
2,73 1,635 0,925
08KB - - -2,08 -2,96 - -0,38 -0,27 -0,56 -0,34 - -1,82 -1,37 -2,42 -1,27 -1,72 1,02
223 188 2,287 0,387
04KE 0,3 0,5 0,54 0,9 0,56 0,21 0,34 0,3 0,28 0,282 0,43 0,52 0,85 0,41 0,552 0,56
08KE -1,2 -15 -1,43 1,05 -0,77 -0,8 -0,34 -0,42 0,96 -0,15 -11 -1,02 0,84 -1,31 - 1,07
0,647
10KE - - -1,31 -3,15 - -0,91 -0,76 -0,52 -0,89 -0,77 -2,34 -1,12 -2,9 -1,2 -1,89 1,12
132 217 1,987
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02KL - - -2,19 -1,9 - -0,51 -1,04 -0,3 -0,79 -0,66 -1,11 -1,02 -1,36 -1,24 - 1,09
2,23 1,87 2,047 1,182
04KL 0,8 - 0,57 -1,24 - 0 0,13 0,91 0,75 0,447 -1,93 -0,65 -1,31 -0,77 - 0,91
1,19 0,265 1,165
06KL - - -1,27 -1,47 - -0,55 -0,87 -0,98 -0,31 - -0,81 -1,77 -1,47 -1,02 - 0,98
1,33 2,34 1,602 0,677 1,267
10KL 0,5 - -1,01 -1,04 - -0,87 -0,45 -0,61 -0,98 - 0,76 -1,47 0,89 0,66 0,21 0,79
2,31 0,965 0,727
02KM - - -0,87 -1,16 - -0,76 -0,98 0,65 -1,16 - -0,86 -15 -0,78 -1,13 - 0,78
0,41 0,66 0,775 0,562 1,067
04KM 1,19 - -2,46 -11 - -0,52 0,42 -0,85 -0,69 -0,41 -2,01 -1,34 -1,39 -0,98 -1,43 0,86
2,18 1,137
06KM 0,39 0,5 -1,12 0,87 0,16 -0,52 0,84 -0,98 -0,02 -0,17 -0,96 -0,85 -1,35 -0,55 - 0,73
0,927
08KM - - -1,17 -1,37 - -0,53 -0,87 -0,36 -0,09 - -1,08 -1,56 -1,19 -1,34 - 0,43
1,53 2,16 1,557 0,462 1,292
10KM - 0 -0,78 0 - -0,05 -0,59 -0,14 -0,11 - -0,65 -0,57 -0,09 -0,18 - 0,57
0,56 0,335 0,222 0,087
Apéndice K- Tabla comparativa escaneos con Sense 3D
Frontal Lateral Posterior
SENSE Desv
1 2 3 4 Prom 1 2 3 4 Prom 1 2 3 4 Prom
01SD -2,03 -1,21 -1,9 -0,76 -1,475 -0,69 -0,75 -0,81 -0,85 -0,775 -2,03 -2,57 -0,79 -1,29 0,67 0,67
01SA -2,71 0 -2,29 0 -1,25 -1,83 -0,05 -0,43 -0,51 -0,705 -2,18 -1,31 -1,21 1,29 0,92 0,92
03SA -2,57 -0,41 -1,42 0 -1,1 -0,6 -0,43 -0,67 -0,31 -0,502 -1,25 -1,43 -0,86 -1,34 0,71 0,71
05SA -1,62 -2,86 -0,92 -2,23 -1,907 -0,3 -0,55 -0,75 -0,59 -0,547 -4,23 -3,97 -5,53 -5,89 0,75 0,75
07SA -1,02 -0,87 -1,86 -1,04 -1,197 -0,67 -0,89 -0,96 -1,04  -0,89 -3,23 -2,54 -2,99 -2,34 1,34 1,34
09SA -1,67 -3,04 -1,97 -3,23 -2,477 -0,88 -0,54 -0,49 -0,53 -0,61 -1,43 -1,3 -1,36 -0,9 0,62 0,62
01SB -1,09 -1,98 -0,75 -1,05 -1,217 -0,18 -0,33 -0,74 -0,56 -0,452 -1,87 -1,43 -1,43 -0,83 0,85 0,85
03SB -1,04 -0,89 -1,44 -0,91 -1,07 -0,43 -1,56 -0,32 -0,52 -0,707 -1,53 -1,06 -1,87  -0,99 0,94 0,94
05SB -0,98 -2,31 -0,34 -1,62 -1,312 -0,25 -0,65 -0,31 -0,56 -0,442 -2,71 -1,43 -143  -1,21 0,84 0,84
07SB -1,03 -1,18 -0,82 -1,63 -1,165 -0,72 -0,41 -0,54 -0,38 -0,512 -2,87 -3,05 -0,73 -0,98 0,73 0,73
01SE -2,58 -1,04 -2,36 -0,95 -1,732 -0,21 -0,43 -0,33 -0,56 -0,382 -2,21 -1,58 -2,68 -1,35 0,91 0,91
05SE -0,75 -2,01 -0,66 -1,74 -1,29 -0,59 -0,29 -0,36 -0,31 -0,387 -6,43 -5,77 -1,24 2,24 0,95 0,95
07SE -0,34 -2,57 -0,32 -2,54 -1,442 -0,78 -0,62 -1,03 -0,69 -0,78 -1,33 2,36 -0,12 -1,86 0,86 0,86
09SE -0,96 -2,18 -0,65 -0,91 -1,175 -0,86 -0,91 -0,05 -0,18 -0,5 -2,54 -1,76 -0,41 -0,38 0,61 0,61
01SL -1,36 -1,43 -0,77 -1,04 -1,15 -0,54 -0,32 -0,27 -0,48 -0,402 -3,85 -3,66 -1,18 -0,87 0,91 0,91
03SL -0,84 -1,29 -1,74 -1,5 -1,342 -0,3 -0,11 -0,7 -1,43 -0,635 -3,89 -3,66 0,9 -0,54 1,11 1,11
05SL -0,89 -0,91 -0,71 -0,45 -0,74 -1,16 -0,65 -0,84 -0,39 -0,76 -2,43 -1,98 -1,85 -2,73 0,71 0,71
01SM -1,09 -0,45 -0,87 -1,32 -0,932 -0,37 -0,21 -0,17 -0,24 -0,247 -1,55 -2,87 -1,14 121 0,58 0,58
03SM -0,43 -0,99 -0,36 -0,74 -0,63 -0,08 -0,11 -0,54 -0,52 -0,312 -4,65 -3,32 -0,51 -1,43 0,69 0,69
05SM -1,52 -1,17 -2,02 -1,93 -1,66 -0,49 -0,42 -0,79 -0,53 -0,557 -3,32 -1,3 -0,65 -0,98 0,53 0,53
07SM -1,12 -1,56 -0,41 -1,89 -1,245 -0,34 -0,65 -0,27 -1,08 -0,585 -4,12 -3,18 -151  -2,26 0,97 0,97
Apéndice K-Analisis costo beneficio
Toma de medidas
Costo beneficio de la toma de medidas
Toma de medidas
Costo Beneficio
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Cinta métrica $5.000 Precision Alta

Caliper $15.000 Tiempo 15 minutos- Corto
Velcro (m) $2.000 Adhesion

Media velada $10.000

(Clu)

Reconstruccion
Costo beneficio de la reconstruccion con Go Scan 3D

Go Scan 3d

Costo Beneficio

Precio en el $75.204.018 Precision 0.1 mm

mercado

Peso 950 ¢ Resolucion 0.5 mm

Software VXmode Color 24 bits

Dimension 154X 178X235 mm Volumen escaneado 14.3 X 10.8 cm.
Conexion Puerto USB 2.0

Costo beneficio de la reconstruccién con Sense

Sense
Costo Beneficio
Precio en el $2.260.000 Precisién 1 mm
mercado
Software Kscan3D Resolucién 0.9 mm
gratuito
Dimensidn 12.9X17.8X3.3 cm Color 16 bits
Temperatura 10a40°c Volumen escaneado 0.3X0.3X0.3m
operacion.
Interfase Puerto USB
Costo beneficio de la reconstruccion con Microsoft Kinect
Microsoft Kinect
Costo Beneficio
Precio en el $250.000 Resolucién 0.051 mm
mercado
Software gratuito  Kscan3D Volumen escaneado 18a36m
Profundidad sensor 12a35m
Color 16 bits
Prototipado
Costo beneficio prototipado impresora 3D
Prototipadora a gran formato
Costo Beneficio
Valor $30.000.000 Compatibilidad Recibe todo tipo
filamento de 1.75 mm
Dimension 50 X 50 X 60 Disefio Compacto y robusto
(cm)
Pantalla LCD
Conectividad Tarjeta micro SD
Volumen construccion 30X30X30 cm

Velocidad impresion 40 mm/s
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Resolucion
Software

Costo beneficio material de prototipado
Filamentos de impresion 1.75 mm

Costo Beneficio

PLA (KG) $67.765 Color

Epa (KG) $104.067 Compatibilidad
Eflex (KG) $120.202 Tolerancia

Apéndice L- Rubrica de evaluacion de sockets

0.1a0.2 mm
CURA

Amplia gama color
Mudiltiples impresoras
+/- 0.02 mm
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Paciente:
1. Soporte
ETAPA ACTIVIDAD CUMPLIMIENTO OBSERVACION
Obtencion  Localizacion de puntos Sl NO
de datos  ~predicién del mufion S NO
Obtencién Media blanca Sl NO
modelo 3D Localizacion de puntos Sl NO
Escaneo del mufién Sl NO
Verificacion y evaluacion del Sl NO
mufién 3D
Disefio de Datos en formato. Stl Sl NO
socket Eliminacion del ruido Sl NO
Ubicacién de modelo Sl NO
Disefio de socket segin Sl NO
variable de disefio
Verificacion de modelo Sl NO
Impresion Datos en .stl Sl NO
3D de socket ~ppaterial de impresion Sl NO
!Especifi,caciones de Sl NO
impresion

* Documentos: fotos, videos, formatos de mediciones, etc.

2. Segun las especificaciones de modelado del socket
Variables y/o especificaciones de disefio

Cumplimiento

Si  No

Observaciones

Puntos de presién

Puntos de liberacion

Espesores minimos

Tolerancia entre modelado de socket y mufion
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El socket puede ser prototipado: SI , NO
Supervisado y revisado por:
Apendice M-Propiedades del PLA
Den Tensi Tensi Compr Flexu Elong Flexu E. Poiss G. Charp Char
sity e le essive ral ation ral Modu on's Shea vy py
Stren  Stren  Strengt  Yield at Mod  lusof Ratio r Impact Impa
gth, gth, h Stren Break ulus Elasti mod Unnot  ct,
Yield Ultim gth city ulus  ched Notc
ate YOU hed
NG
Unds g/cm Mpa  MPa Mpa MPa % Gpa Gpa Gpa  Jlem2- Jic
3 NB m?
Min( 1,12 16 14 6 0,5 0,215 0,085 0,5 0,1
1)
PLA 1,27 59 73 70 7 3,5 0,36 1,287
(®)
PLA 1,24 65 70,3 42,1 97 8 3,6 3,14 0,36 1,287 0,5 0,4
(esu
n)
PLA 1,24 60 74,2 35,2 87 29 3,642 3,46 0,36 1,287 0,5 0,7
+
(esu
n)
PLA 125 36a 46,8 17,9 61,8 6 3,5 2,4
(2) 55
ABS 10 59,3 122 55
7
PLA 3,5 0,36 1,286
(6) 76
PLA 1,24 70 73 7 3,5 0,36 1,287
(©)
PLA 173 50 80 6 4 3,5 2,4
4)
MA 2,47 103 114 145 600 13,8 13,8 0,5 1000
X(1)

Apéndice N —Encuesta final

De acuerdo a su experiencia durante el proceso para la obtencién del socket, califique las
etapas de 1 a 5, donde 1 es muy incomodo y 5 muy comodo: (pacientes)
De acuerdo a sus observaciones durante el proceso para la obtencién del socket, califique

las etapas de 1 a 5, donde 1 es muy ineficiente y 5 muy eficiente: (técnicos ortoprotesistas)
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Encuesta de satisfaccion

Etapa 1 2 3 4 5
Escaneo Posicién
Tiempo
Prueba Seguridad
Puntos de apoyo
Ajuste
Movilidad

Marcha
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