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INNOVACION EN PROCESO DE OBTENCION DE SOCKETS TRANSTIBIALES
APLICANDO TECNOLOGIAS DE MANUFACTURA DIGITAL
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Abstract: The process of manufacturing prosthetic sockets using the traditional method, has two
problematic situations: the discomfort caused by prolonged physical contact with the patient and the
final adjustment of the socket. The research was to establish a process for the sockets obtention of trans-
tibial amputations, with digital manufacturing implementation. To the research development, Design
thinking was applied in five steps: 1-Empathize, a review of the literature; 2-Define, the main
development guidelines for the process were raised; 3-Design, technologies for sockets design were
implemented; 4-Prototyping, the prototyping technique was used to obtain models and 5-Test, user’s
walking test and patients' comfort perception were performed to verify the proposed process. As results,
it was observed that the proposed process represents a decrease in the number of phases and less time.
It was verified, that the sockets were adapted to the conditions of the residual limb, allowing the mobility
and the development of the harmonic gait making these elements functional.
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Resumen: En la fabricacion de sockets protésicos mediante el método tradicional, surgen dos
problematicas principales: la incomodidad causada por el contacto fisico prolongado con el paciente
y el ajuste final del socket. Esta investigacion consistié en establecer un proceso para la obtencion de
sockets para amputaciones transtibiales, con implementacion de manufactura digital. Para el
desarrollo de la investigacion se aplico la metodologia Design thinking, que consta de 5 pasos: 1-
empatizar, se realizo revision de la literatura; 2-definir, se plantearon las pautas principales para el
desarrollo del proceso; 3-ldear, se implementaron las tecnologias para el disefio de los sockets; 4-
prototipar, se hizo uso de la técnica prototipado para obtener los modelos y 5-probar, se realizaron test
de marcha y percepcion de comodidad de los pacientes, para comprobar al proceso propuesto. Como
resultados, se observé que el proceso planteado, representa una disminucion del ndmero de fases y
tiempo. Se comprobd, que los sockets se adaptaron a las condiciones del miembro residual, permitiendo
la movilidad y el desarrollo de la marcha arménica haciendo funcionales a estos elementos.
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1 INTRODUCCION

En las ultimas décadas, el desarrollo de dispositivos médicos se ha definido para la

creacion de valor para paciente y actores de la salud. Esta creacion de valor tiene un impacto
en el mercado y en la sociedad, que va desde genera ventajas competitivas para organizaciones
(Roy, Karna, 2015, pp 1355-1374), y un medio para facilitar la transformacion de la sociedad
(Trencher G, Yarime M, McCormick K, Doll C, Kraines S & Kharrazi A, 2014, pp 4-5). De
este modo se ha logrado mejorar la esperanza, la calidad de vida y la efectividad en los
tratamientos a través de los dispositivos médicos precisos, confiables y seguros (Omachonu V

& Einspruch N, 2010, pp 2-3).

En el contexto colombiano las protesis de miembro inferior son uno de los dispositivos
médicos que ha tenido frecuente demanda por la situacion de violencia vivida en décadas
anteriores, lo cual afecté a mujeres y hombres tanto civiles como militares (De las mujeres,
Ruta. P., 2013, pp 1-2). Aunque se ha reducido el nimero de accidentes y victimas por minas
antipersonal MAP, la demanda de estos dispositivos se mantiene, debido al ciclo de vida del
encaje protésico y los cambios de volumen del mufién del paciente, factores que afectan el
confort y el patrén de marcha, lo que conlleva a que el socket de la protesis deba cambiarse

(Ocampo M, Henao L & Velasquez L 2010, pp 8-11).

Las protesis son dispositivos hechos a medida para suplir la funcion del miembro
afectado por amputacion (Torres, Velazquez, Lugo y Tapia, 2011, pp 70-72),
independientemente el tipo de lesion. En las protesis el encaje protésico o socket debe
proporcionar confort al paciente, debido a que se comporta como la interfaz entre el miembro
residual y la protesis. Por lo tanto, un adecuado encaje para generar confianza en el usuario y

facilitar su habilitacion y rehabilitacion (Camelo, 2007, pp 1-4).

En torno al desarrollo de estos dispositivos se han orientado estudios para mejorar la
funcionalidad de las protesis cuyos enfoques se han orientado a la implementacion de nuevas
tecnologias, biomecanica, robotica e ingenieria eléctrica, que ha derivado la disminucion del
peso, el tamafio y el desempeio de los dispositivos (Diaz, 2016, pp 170). Se han producido
nuevos modelos a partir de la impresion 3D, disminuyendo el tiempo de fabricacion y
aumentando la durabilidad del producto (Sarabia, 2016). Este tipo de innovaciones muestra
como las tecnologias en salud mejoran la calidad de vida del paciente y su integracion a la

sociedad.

Sin embargo, estas tecnologias no han sido atn apropiadas y las empresas contintian

utilizando procesos manuales de moldeo para la fabricacion del socket. En consecuencia, se ha
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dificultado mantener estdndares de calidad que garanticen la precision y exactitud de los
sockets, dependiendo en gran medida, de la experiencia y habilidad del personal Ortoprotesista
(Villa, 2009, pp 21-30). En contraste, se han identificado investigaciones basados en
tecnologias de ingenieria inversa que permiten la captura de datos via escaner por contacto o
sin contacto (Raja, Fernandez, 2008, pp 1-8). La ingenieria inversa permite emular un método
y las herramientas utilizadas en la actualidad para conocer detalles del disefo, la construccion

y operacion (Ramos,2013, pp 1-3).

Teniendo en cuenta la aplicabilidad de las tecnologias para el desarrollo de productos
confiables que proporcionen mayor confort se realizd un estudio basado en pensamiento de
disefio o Design Thinking para disefiar el proceso de obtencion del socket utilizando tecnologias
virtuales. El articulo se estructurd en un apartado de marco tedrico, metodologia resultados y

conclusiones.

2 MARCO TEORICO
2.1 AMPUTACION

La amputacion es definida como “la extirpacion quirdrgica de una parte del cuerpo o de
un miembro o parte de ¢éI” (Mosby, 2001). Las principales causas de amputacion son la
enfermedad vascular (54%), incluyendo diabetes y enfermedad arterial periférica, trauma
(45%) y céancer (menos del 2%) (Advanced Amputees, 2012, pp 1). Las amputaciones de
miembro inferior son las més frecuentes, pues el 85% pertenecen a esta zona del cuerpo (De

Oliveira,M, 2007).

2.2 SOCKET
El socket es el componente de encaje que contiene el miembro residual amputado. Esta
cuenca une al mufion con los elementos de conexion al pie, como se observa en la figura 1, de

tal forma que sea posible para el paciente ejercer la marcha (Camelo, 2007).

Figura 1- Partes de la protesis
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Fuente: Camargo, E., Luengas, L. & Balaguera, M. (2012).

2.3 TIPOS DE SOCKET

PTB- (Patellar Tend6n Bearing): En la pared anterior se observa cubierta la mitad inferior de la
rétula ,en las vistas medial y lateral se extiende hasta la mitad de los condilos femorales; en la
pared posterior termina por debajo de la linea articular de la rodilla a nivel del tend6n rotuliano.
PTS- (Patellar tendon suspension): Se cubre toda la rotula modelando el tendon rotuliano, las
vistas medial y lateral se remontan hasta el limite superior de los condilos femorales, mientras
la pared posterior termina a nivel de la interlinea articular de la rodilla.
KBM- (Kondylen bettung munster): En la pared anterior llega a nivel de la interlinea articular
de la rodilla, las vistas medial y lateral rodean la rotula y cubren totalmente los condilos

femorales (Consejo interterritorial del Sistema Nacional de Salud, 2003). Ver figura 2.

Figura 2- Disefios de tipos de sockets transtibiales
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Fuente: Cruz (2015).

2.4 PROCESO TRADICIONAL PARA ELABORACION DE SOCKET TRANSTIBIAL
Teniendo en cuenta la zona de amputacion, el proceso de recuperacion y el tipo de

cicatrizacion que tenga el paciente, la estructura del final del mufion es diferente, por esta razéon

la forma del encaje debe ser precisa y exacta. Actualmente existen diferentes métodos para la

creacion de sockets, sin embargo, el proceso utilizado por los técnicos ortoprotesistas es el

siguiente (Ruiz, 2017):
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El primer paso es la recepcion del usuario y analisis del mufién; posteriormente en el
segundo paso se debe preparar y delimitar las zonas de referencia. El tercer paso es la toma de
medidas y elaboracion del molde negativo. En el cuarto paso se hace la verificacion de medidas.
El quinto paso consiste en la elaboracion y modificacion de molde positivo. El sexto paso
corresponde a la etapa de fabricacion con paciente y se ser necesario la correccion del socket

para proceder a la elaboracion con el material final. Ver figura 3.

Figura 3- Elaboracion de socket transtibial

Fuente: Ruiz (2016, p2-18)

2.5 MANUFACTURA DIGITAL

Segun Siemens se define como el uso de un sistema integrado basado en computadoras
donde se generan modelos virtuales 3D (Buzzi, Colombo, Facoetti, Gabbiadini & Rizzi, 2012,
pp 41-53), andlisis y diversas herramientas de colaboracion para crear simultdneamente
definiciones de productos y procesos de fabricacion (Guide,2016). La manufactura digital
evolucion6 a partir de iniciativas de fabricacion como el disefio para la fabricacion (DFM)
(Chen, Yang, Chen, Wang, & Sun, 2016). La manufactura integrada por computadora (CIM)
(Chen, Heyer, Ibbotson, Salonitis, Steingrimsson, & Thiede, (2015, pp 615- 625), 1a fabricacion
flexible, la fabricacion delgada y otras que ponen de relieve la necesidad de un disefio
colaborativo para la obtencidon de productos y procesos mejorados.

Una de las tecnologias clave para la generacion de modelos virtuales, se basa en técnicas
de reconstruccion por medio de nube de puntos. Esta actividad es realizada con el escaner
Microsoft Kinect V2. Las especificaciones técnicas de esta tecnologia se pueden observar en la

tabla 1.

Tabla 1- Especificaciones Microsoft Kinect V2

Especificacion Valor

Dimension 249X 6.6 X6.7cm
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Fuente de luz RGB
Distancia toma de datos 60-90 cm
Textura de colores 16 bits

Rango de profundidad 640 X 480 pixeles

Area escaneado 1.8a3.6m

Fuente: Autores (2018).
3METODOLOGIA

Se aplico la metodologia como Designe Thinking, aplicada al proceso de disefio como
se observa en la figura 4. Se conform6 un equipo multidisciplinar entre protesistas,
profesionales de fisioterapia, disefio industrial e ingenieria mecanica. De esta manera se logro
la obtencion de un nuevo método que facilite la fabricacion de encajes protésicos para miembros
inferiores. Para esto se dividio el desarrollo del proyecto en 5 fases:

Figura 4-Metodologia aplicada
Design Thinking

Fases

3

Empatizar Definir Idear Prototipar Probar
Fuente: Autores (2018).

Empatizar: Fase en la que se desarrollo la recopilacion de informacion y se identificaron las
etapas, las tecnologias relacionadas con el desarrollo de sockets. Se realizd un proceso de
capacitacion por parte del personal de la salud para lograr comprender sobre temas anatomia,
aspectos técnicos y del proceso de obtencion de sockets

Definir: Se aplicaron encuestas a los usuarios que permitieron, la determinacion de los
requerimientos que serian fundamentales para el disefio del proceso.

Idear: Se propusieron diferentes alternativas de las tecnologias software para desarrollar el
proceso de obtencion del modelo de sockets.

Prototipar: Se evaluaron las alternativas del proceso de disefio de los sockets por medio de
casos de estudio. Los modelados se obtuvieron por tecnologia de impresion mediante

deposicion fundida de PLA.
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Probar: Se realizaron pruebas de encaje con los modelos impresos. La técnica propuesta fue

evaluada de forma comparativa con el proceso tradicional.

4 RESULTADOS

Las capacitaciones realizadas por parte del ortoprotesista, tuvieron una duracion de 3
meses. Estas practicas permitieron que los estudiantes y otros profesionales de las areas de
disefio e ingenieria comprendieran los conceptos basicos anatomicos, tipos de amputaciones de
miembro inferior, tipos de sockets trans-tibiales y elementos de valoracion de pacientes.
Después, se realizaron las capacitaciones practicas con usuarios no amputados, donde se hizo
una simulacion del procedimiento tradicional haciendo la respectiva toma de medidas y moldeo.

Con el acompafiamiento de especialistas de trabajo social y fisioterapeuta, se identifico
la poblacion objetivo para el disefio de los sockets transtibiales. Los criterios que se
consideraron fueron: Pacientes en fase estable del periodo de amputacion, se excluyen personas
con diabetes, obesidad morbida, adultos mayores y menores de edad. En la tabla 2 se registran

los datos de los participantes del estudio.

Tabla 2- Caracteristicas de casos de estudio

Codigo Edad Peso Estatura
PTTO1EM 51 71 1.65
PTT02CA 61 72 1.64
PTT03GB 57 75 1.74

Fuente: Autores (2018).

Identificados los pacientes, se procedid a hacer la toma de medidas y el escaneo del
muildn con el escaner Microsoft Kinect con una leve inclinacion entre los 15° y 20°, tomando
en promedio 25 capturas por segundo, mientras se rotaba el sensor alrededor del mufion. Se
verificd que la reconstruccion no presentara imagenes superpuestas, ni secciones huecas ya que

podia afectar el disefio del socket, como se observa en la figura 5.

Imagen 5- Preparacion del modelado para el escaneo del mufion

Fuente: Autores (2018).



] L ]
HABITATS DE INNOVACION ¥ ECONOMIA DEL VIl Congreso Internacional
CONOCIMIENTO: UNA APUESTA PARA EL FUTURD de Conocimiento e lnnovacién
GUADALAJARA 2018 iiki i=i o AT re ki.or
24y 25 de septiembre cikigroui-iohe.org  www.congresociki.org

Hecha la captura de datos con el escaner, se procedi6 a realizar la emulacion del socket
en el software CAD Rhinoceros, considerando las proporciones anatomicas del mufion y las
zonas de liberacion y presion. Adicionalmente, se definid con ayuda del ortoprotesista, el tipo
de socket para cada paciente. Para la emulacion del socket, se tuvo como referencia la malla
obtenida en el escaneo y las medidas de cada paciente ver figura 6. Se realiz6 la emulacion
tomando como referencia la zona de la cresta tibial, zona distal, prominencias 6seas condilos

femorales y las presiones en la fosa poplitea y el tendon patelar.

Figura 6- Emulacion de socket en software CAD

Fuente: Autores (2018).

Se procedi6 a la impresion 3D en una maquina prototipadora de PLA, el tiempo que
tarda en ser impresor depende del tamafio y el espesor del socket. Posteriormente se ensambld
la protesis con sus respectivos componentes, considerando la talla del pie y las dimensiones del
paciente para asegurar la marcha arménica y garantizar la seguridad de los usuarios.

Finalmente, la viabilidad del proceso fue demostrada por medio de pruebas de encaje,
de satisfaccion y de macha, demostrando la precision que se obtiene a lo largo de todo el proceso
para garantizar que los sockets sean hechos a la medida justa del paciente. Se realiz6 una prueba
de encaje cuyo fin era demostrar la precision del socket, adicionalmente el paciente se apoyd
sobre una superficie para determinar posibles cargas externas que pudieran incomodar o

lesionar al paciente. Finalmente, cada paciente realizd una prueba de marcha. Ver figura 7.
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Figura 7- Pruebas de socket a pacientes

Fuente: Autores (2018).

Ademas, para realizar la comparacion entre el proceso tradicional y el proceso
planteado, se tomaron el tiempo en cada uno de las fases, en la que el paciente estuvo
involucrado. Como se observa en la tabla 3, en el proceso propuesto el tiempo total en promedio
es de 172 minutos, a diferencia del proceso 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 proceso propuesto, es dos pasos mas cortos.

Tabla 3- Comparacion entre el proceso tradicional y proceso planteado

N° de Proceso tradicional Proceso planteado
pasos
Descripcion Tiempo Descripcion Tiempo
promedio con promedio con
paciente(min) paciente(min)
1 Recepcion, analisis y 40 Recepcion, 40
valoracion del paciente analisis y
valoracion  del
paciente
2 Preparacion de mufion, 60 Preparacion  de 10
delimitacion de zonas muion,
referentes y toma de delimitacion de
medidas zonas referentes
y toma de
medidas
3 Elaboracion de molde 30 Reconstruccion 2
negativo
4 Verificacion de - Disefio del -
medidas socket
5 Elaboracion - Prototipado -

modificacion de molde
positivo
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6 Fabricacion de cuenca - Prueba de encaje, 120
rigida con resina alineacion y
prueba de
marcha con
paciente
7 Prueba de encaje, 120

alineacién y prueba de
marcha con paciente

8 Correcciones de socket 30

TOTAL 280 172

Nota: El guion (-) indica que el paciente en esa etapa no estaba involucrado. Fuente: Autores (2018).

Finalmente, a los pacientes se les aplico una encuesta de satisfaccion, que sirvié como
referente para determinar si el socket se ajustaba adecuadamente al mufién. En esta valoracion,

la mayoria de los usuarios coincidieron en que el socket propuesto era comodo (Tabla 4).

Tabla 4- Resultados encuesta de satisfaccion

Posicion Tiempo  Seguridad Puntos de Ajuste Movilidad  Marcha

apoyo
PTTOLlEM 4 5 4 4 3 4 4
PTTO02CA 5 5 4 4 4 4 4
PTT03GB 4 5 4 4 4 4 5

Fuente: Autores (2018).
5 CONCLUSIONES

La aplicacion de ingenieria inversa por medio de tecnologias low-cost contribuy6 en la
generacion un modelo de manufactura digital sostenible. Por otra parte, es posible llevar un
seguimiento y trazabilidad, sobre los cambios del volumen del mufidn; esta variable con el
tiempo es la que afecta el confort del dispositivo y genera inconformidades en el uso de la
protesis. De esta forma, se espera continuar realizando estudios que aporten una mejor
comprension sobre como generar soluciones que mitiguen este tipo de problemas.

La aplicacion de las tecnologias CAD fue fundamental en la interpretacion, de como
generar un modelo de socket virtual que emula el proceso tradicional. El uso adecuado de las
herramientas software se evidenci6 en los sockets disefiados para los casos de estudio, ya que
cumplieron con los parametros propios de un encaje, asi como con las dimensiones anatomicas
y necesidades de los pacientes, por tanto, fueron precisos y pudieron recuperar la movilidad.
Ademas, se puede decir que el proceso propuesto, podria generar un impacto positivo, pues
ahorra tiempo a los pacientes y dinero a las empresas, ya que el escaner utilizado es una

tecnologia de bajo costo en relacion a los existentes en el mercado actualmente.
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Por medio del estudio realizado se verific6 la aplicabilidad de las tecnologias de
manufactura digital para la generacion de sockets a medida. La redefinicion del proceso por
medio de la implementacion de estas tecnologias de bajo costo, es una forma de crear valor por
la accesibilidad y portabilidad de estas tecnologias.

Por otra parte, a partir del uso de estas tecnologias es posible generar disefios de sockets
ajustados a necesidades especificas, relacionando los puntos y zonas anatémicas donde se

requiere un ajuste adecuado para mejorar el confort del paciente.
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