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RESUMEN

La alta incidencia de reportes sobre amputados de extremidad inferior que no tienen acceso a una protesis y el uso de tecnologias
disruptivas como alternativa a los problemas que acarrea la técnica tradicional de construccion de estos dispositivos han sido
las principales motivaciones de la presente investigacion. Se establecieron dos objetivos: desarrollar una cuenca o socket de
contencion isquiatica que podra ser utilizada en una protesis de miembro inferior para un paciente amputado transfemoral, haciendo
uso de fabricacion digital (escaner, software CAD-CAM e impresora 3D FDM), y estudiar su viabilidad como método alternativo a
las tecnologias tradicionales, lo cual permitira ofrecer soluciones que incrementen la asequibilidad y accesibilidad de este tipo
de dispositivos protésicos. A efectos de lo anterior, se realizd una revision bibliografica y se determind una metodologia para el
proyecto, combinando la sucesion secuencial de acciones y la iteracion de determinadas fases con retroalimentacion, enfatizando la
parametrizacion y las simulaciones, realizadas para asegurar un correcto disefio. Todo ello se enfoc en un caso clinico de paciente
con amputacion transfemoral; de esta forma, a partir de un archivo digital escaneado del mufidn residual, se modeld y fabrico
un encaje especifico para el amputado y se simularon tres casos de carga critica (choque de talon, apoyo medio y despegue).
Por ultimo, se llevo a cabo una evaluacion y pruebas anatémicas en el paciente; se determind que es posible fabricar cuencas
transfemorales anotdmicas de contencion isquiatica para protesis de miembro inferior empleando tecnologias disruptivas.
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ABSTRACT

-The high incidence of reports on lower extremity amputees who do not have access to a prosthesis and the use of
disruptive technologies as an alternative to the problems caused by the traditional construction technique of these
devices were the main motivations for this research. The objectives defined were to develop an ischial containment
socket that can be used in a lower limb prosthesis for a transfemoral amputee patient, using digital manufacturing
(scanner, CAD-CAM software, and 3D FDM printer), and to study its feasibility as an alternative method to traditional
technologies which will allow offering solutions that increase affordability and accessibility for this type of prosthetic
device. To achieve this, a bibliographical review was carried out and a methodology was followed in this project, with a
sequence of actions and the iteration of certain phases with feedback, making emphasis on the parameterization and
the simulations, carried out to ensure the correct design.
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It all focused on a clinical case of a patient with transfemoral amputation: a personalized socket was modeled and
manufactured from a digital file scanned from the residual stump of the amputee, and three critical load cases (heel strike,
mid-support, and take-off) were simulated. Finally, an anatomical evaluation and tests were carried out on the patient,
determining that it is possible to manufacture anatomical transfemoral sockets for ischial containment for lower limb

prostheses using disruptive technologies.

Keywords: prosthesis, disruptive technologies, socket, ischial containment, 3D printing

INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su conjunto de normas
ortoprotésicas (2017), estima que, actuaimente, solo una de cada diez
personas que necesita ayudas técnicas prioritarias, incluidas las protesis
y Ortesis, tiene acceso a ellas. La situacion es alin mas desfavorable para
los paises de bajos y medios ingresos econdmicos (LMIC, por sus siglas en
inglés), donde se estima que el 64 % de las personas viven con amputaciones
a causa de traumatismos por accidentes de transito, lesiones por conflictos,
infecciones o defectos de nacimiento no tratados, segun un estudio reciente
de Iniciativa Clinton de Acceso a la Salud (2020). Ademas, este estudio indica
que la mayoria de las amputaciones realizadas cada afo son de miembros
inferiores, lo que representa mas del 60 % de los 1.5 millones anuales; por
consiguiente, este proyecto se centra en las protesis de miembro inferior.

De acuerdo con la International Organization for Standarization (SO,
2020, 8549-1), los dispositivos protésicos dan solucion no solo a
una limitacion fisica, sino que también aumentan la independencia
y contribuyen al bienestar, autodeterminacion y participacion en la
sociedad de las personas que los utilizan.

La Iniciativa Clinton de Acceso a la Salud (2020) determind que las
principales barreras a las que se enfrentan los amputados de los paises
LMIC son financieras y logisticas, puesto que hay pocas unidades de
servicios protésicos y la mayoria de la poblacion proviene del medio
rural, por lo que deben cubrir altos costos indirectos para acceder al
servicio. Ademas, la fabricacion tradicional de esta clase de dispositivos
requiere diferentes tipos de equipos y maquinaria, tales como hornos,
succion al vacio, taladros y otros, tanto para confeccionar el encaje que
se amolda al mufidn como para ensamblar la protesis completa; por 1o
tanto, es dificil establecer nuevas unidades de produccion ortoprotésica.

Bajo esta perspectiva, este proyecto se enfocod en el uso de las tecnologias
disruptivas como alternativa para el desarrollo de dispositivos que podrian
contribuir a ampliar la oferta de componentes protésicos para ser utilizados
en la produccion de protesis completas o de sus partes, mejorando asi
la calidad de vida de las personas. En el campo de la protésica, estas
tecnologias se centran en sustituir la maquinaria pesada por herramientas
digitales, como escaneres, teléfonos maviles, ordenadores portatiles o
impresoras 3D, con el fin de reducir costes y utilizar archivos digitales que
subsanen las dificultades logisticas, especialmente en la fabricacion de
encajes adaptados al miembro residual del paciente.

Los primeros vestigios del uso de escaner y disefio asistido por computador
(CAD, por sus siglas en inglés) para disefiar un encaje se sittan en la
década de los 90, cuando Rogers et al. (1991), realizando sus primeros
proyectos mediante la tecnologia de manufactura aditiva sefective laser
sintering (SLS por sus siglas en inglés), construyeron moldes utilizando un
sistema CAD patentado y herramientas de fresado y vacio en el Centro de
Ciencias de la Salud de la Universidad de Texas, en San Antonio.

Simultaneamente, Rogers et al. (1991) realizaron investigaciones con la
impresion por estereolitografia (SLA, por sus siglas en inglés); sin embargo,
afios mas tarde, Freeman y Wontorcik (1998), tras construir dos encajes
utilizandola, concluyeron que en ese momento los costes eran demasiado
altos para su funcionalidad. Poco tiempo después, autores como Lee et al.
(1998) exploraron el modelado por deposicion fundida del material (FDM,
por sus siglas en inglés) y, en particular, mas adelante, el uso de impresion
3D de baja gama, que también fue considerado en proyectos de Herbert et
al. (2005) y de Faustini et al. (2006).

Con base en esta informacion, varios autores (Vargas, 2018; Murillo
et al.,2019; Lopez-Gualdron et al. , 2020; Pazmifio-Armijos et al.,
2019), propusieron metodologias muy similares que aglutinaban todas
las técnicas digitales, es decir, reconstruccion anatémica por escaner,
modelado y simulacion CAD/CAE/CAM y fabricacion por FDM, SLA o
SLS. Sin embargo, en los casos de estudio llevados a cabo por estos

autores, asi como por Veldsquez (2018) y Gallardo (2018) no se deja
constancia de la factibilidad de emplear las tecnologias disruptivas para
el desarrollo especifico de sockets de contencion isquiatica.

El objetivo fundamental de este proyecto consiste en demostrar la
factibilidad y el proceso tecnoldgico conducente al desarrollo de una
cuenca de contencion isquidtica para un paciente con amputacion
transfemoral, mediante el uso de tecnologias de manufactura aditiva
o impresion 3D, especificamente del tipo de modelado por deposicion
fundida (FDM), y empleando materiales poco estudiados para estos fines,
como el &cido polilactico (PLA) y el termoplastico poliuretano (TPU).La
finalidad es generar un modelo alternativo que permitira incrementar la
accesibilidad a los dispositivos protésicos para pacientes que requieran
este tipo de interfaces anatomicas.

METODOS

El tipo de investigacion llevado a cabo fue tecnoldgico experimental,
enfocado en el uso de tecnologias de impresion 3D y escaneres digitales
para crear un socket especificamente disefiado para adaptarse a las
necesidades del paciente. Basado en un caso clinico con amputacion
transfemoral, este proyecto se ha llevado a cabo entre Venezuela y
Espafia durante el afio 2021 y parte del 2022. La metodologia propuesta
en el proyecto combind la sucesion secuencial de acciones y la iteracion
de determinadas fases que requieren retroalimentacion, enfatizando la
parametrizacion directa en el paciente y las simulaciones, realizadas
para asegurar un correcto disefio.

Parala elaboracion del encaje se realiz, en primer lugar, la caracterizacion
del paciente y el escaneo digital del mufion, estableciendo los requisitos
0 necesidades a satisfacer; seguidamente, se hizo el modelado del
encaje y un analisis del comportamiento mecanico. Por Ultimo, se fabrico
un prototipo y se realizaron pruebas funcionales en el paciente.
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Materiales, equipos y softwares empleados

Los materiales empleados en la investigacion fueron los siguientes:

Materias primas. Poliuretano termoplastico (TPU) y &cido polilactico (PLA).
Softwares. Meshmixer, Ultimaker Cura y SolidWorks Simulation.
Maquinaria y equipos. Escaner 3D portatil, modelo 3D Scanner Pro de
XYZ printing, e

impresora 3D-FDM, modelo Creality CR10S.

Caso de estudio

Paciente masculino de 58 afios con amputacion transfemoral y mufion
blando de longitud media. El paciente convive con la amputacion desde
2018, utiliza muletas y su estilo de vida se clasifico dentro del nivel K2
descrito por Medicare (DMERC, 1994, pp. 95-145). De acuerdo con sus
caracteristicas y caracterizacion paramétrica (Figura 1), se seleccion6 un
encaje de contencion isquidtica.

SI 1

Figura 1. Caracterizacion paramétrica del paciente
Desarrollo del encaje

Reconstruccion tridimensional

Mediante el uso de un escaner tridimensional 3D portatil, se realizd un barrido
de la superficie del mufién amputado en el paciente (Figura 2). Es importante
destacar que este procedimiento no es invasivo, por 1o que no represento
ninglin riesgo para el paciente. A través de este proceso se obtuvo una
imagen tridimensional sin procesar del miembro residual del paciente (Figura
3). Fue necesario poner un calcetin protésico suave —calcetin protésico Knit
Rite A-Plus— con el fin de homogeneizar la superficie fisica y generar el
volumen final sobre el cual se desarrolld el disefio.

Figura 2. Escaneo digital del miembro residual del paciente
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Figura 3. Imagen tridimensional del miembro residual (escaneado 3D)

Modelado

Preparacion del miembro residual

Una vez importada la superficie al entorno CAD (Meshmixer), se realiz6 una
depuracion del modelo tridimensional inspeccionando las interferencias e
irregularidades del escaneo (Figura 4). Se suavizaron aquellas zonas que no
se correspondian fielmente con la realidad y se determind el drea de la malla
virtual de la geometria del mufion que serviria como modelo de referencia.
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Figura 4. Proceso de depuracion de imperfecciones del archivo digital

Posteriormente, se configurd el modelo virtual de acuerdo con los
planos anterior, medial y superior (5.a) y se aislo el miembro residual
del resto de superficies innecesarias para el disefio. Para ello, como se
puede apreciar en la Figura 5, primero se eliminaron las interferencias
e irregularidades del escaneo (5.h). Seguidamente, se Selecciond la
superficie del muiidn y se separd de la pelvis, creando independencia
entre ellas y ocultando esta ultima (5.c). Luego, se inspecciond la
superficie y se cerrd completamente (5.d). A continuacion, se examino
la reconstruccion visualmente y se suavizaron aquellas zonas que no se
correspondian fielmente con la realidad, como las arrugas finales del
calcetin o la sujecion de la parte superior (5.e). Por Ultimo, se cred la
malla virtual de la geometria del mufidn que serviria como modelo de
referencia para el modelado del liner y el socket (5.).

Figura 5. Proceso de preparacion del miembro residual

Modelado del liner y encaje

El proceso de disefio del liner y del encaje van intimamente ligados;
muchos de los pasos realizados son comunes, por lo que se explican en
la misma seccion.

A continuacion, siguiendo la referencia del miembro residual, se modeld
el encaje. Este se dividid en dos partes, un marco flexible capaz de
proporcionar al paciente la comodidad y el amortiguamiento necesario.
En el intento de realizar un liner lo mas similar posible a uno comercial
para el sistema de succion, se incorporaron en la zona media del liner
tres anillos de sellado para mejorar el vacio con el encaje protésico
(Figura 6.d).

g

—
—

we

@

Figura 6. Proceso de modelado del liner protésico

La Figura 7 refleja el modelado de dos prototipos de marcos rigidos para
la transmision y distribucion vectorial del peso del paciente.

Prototipo 1 Prototipo 2

LAY

Figura 7. Proceso de modelado del liner protésico

En el disefio del prototipo 2 o prototipo definitivo del proyecto, se
tomaron en cuenta varios aspectos a corregir observados en las pruebas
del prototipo 1. Estos aspectos se muestran en el proceso de la Figura 8;
se tomo en cuenta la alineacion con el resto de la protesis, considerando
5° en el plano sagital para compensar la contractura muscular del
paciente (verificada durante la caracterizacion clinica) y, ademas, se
realizo un incremento de material en las caras internas medial y lateral
con el proposito de generar una pretension en los masculos y encauzar
el fémur en el apoyo medio, conforme a los estudios de Miller (2016).
Su contorno se definio de acuerdo con los parametros recogidos por
Arévalo (s.f.) y la zona comprendida entre la cabeza del fémur y la espina
iliaca anterosuperior (EIAS) se rotd 5° en el plano frontal para cerrar la
superficie, ajustandola asi a la anatomia del amputado a fin de evitar
que se separe con el peso del paciente y que se genere inestabilidad

durante su marcha.
ﬁ /

Figura 8. Principales modificaciones realizadas en el prototipo 2
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Simulacion

El ciclo de marcha es un proceso dindmico. Se opté por tres estudios
estaticos que aglutinasen las situaciones de carga mas criticas
producidas durante la marcha: las fases de choque de talon, apoyo
medio y despegue, como lo describieron Zhang et al. (2013). En este
caso, se empled un modelo simplificado del encaje rigido.

41
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Material (valores para simulacion)

Se usd como material PLA de impresion 3D, con las propiedades que
se pueden observar en la Tabla 1; se asumié como material isotrépico
elastico lineal, dado que su comportamiento plastico no era de interés.

Tabla 1. Propiedades definidas PLA. Villar (2019)

Propiedad Valor Unidades
Madulo elastico 3300 MPa
Cogficiente de 0.39 N/D
Poisson
Madulo cortante 318.9 MPa
Densidad de masa 1240 kg/m3
Limite de traccion 47 MPa
Limite de compre-
sion 66 MPa
Limite elastico 55 MPa

Condiciones de contorno

Se establecié una sujecion de geometria fija en la cara distal inferior
representando el adaptador que se colocaria en dicha cara.

V. Medial

V. Inferior

Figura 9. Condiciones de contorno definidas en la simulacion desde una vista
medial e inferior

Cargas

Se incluyé una presion de contacto de 3.9 kPa en las zonas distal,
medial y lateral (Figura 10.a) y una presion media de 0.9 kPa en el
resto de la superficie (Figura 10.b); se tomd como guia el estudio de
Surapureddy (2016).

Figura 10. Presiones de contacto establecidas en la simulacion desde una
vista superior

Por otra parte, se aplicaron las cargas relativas al ciclo de marcha, como
se ha mencionado. En la fase de apoyo medio, se asumié que todo el peso
era soportado por la pierna amputada y, por tanto, la fuerza establecida
fue de 1000 N (se considerd un peso de 100 kg para mayor seguridad).
Ademas, segun la teorfa, la carga en esta fase debia ser asumida por la
parte proximal del encaje, por lo que la fuerza se distribuyd en el primer
tercio del encaje, tal y como indica Arévalo (2021). Por el contrario, la
Figura 11 muestra como en la fase de choque de talon y despegue se
consider la mitad del peso del paciente y, por ende, una fuerza de 500 N.
En tales situaciones, la diferencia se produjo en la zona de aplicacion,
mientras que en la fase de choque de talon el peso se concentrd en la cara
posterior y en la fase de despegue, en la cara anterior.

Choque de talén

Despegue

Figura 11. Condiciones de carga definidos para cada caso de estudio (choque
de talén, apoyo medio y despegue)
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Mallado

Se realizd un analisis de convergencia con el cual se definieron como
tamarios de malla maximos 15 mm en la fase de apoyo medio y 30 mm
en las fases de choque de talon y despegue. Asimismo, en todas las
fases se aplicd un control de mallado de 4.33 mm en las zonas que
requerian mayor precision.

Choque de talon

Despegue

Apoyo medio

Figura 12. Malla definitiva empleada en caso de simulacién (choque de talon,
apoyo medio y despegue)

RESULTADOS Y DISCUSION

En las secciones anteriores, se detallaron los materiales empleados y
la metodologia seguida para el desarrollo de una cuenca o socket para
prétesis de miembro inferior, haciendo hincapié en el disefio y simulacion
del encaje. A continuacion, se presentan los resultados obtenidos en el
proyecto propuesto.

Resultados
Interfaz suave o liner impreso en 3D

Mediante el uso de una impresora FDM y termoplastico poliuretano
(TPU), se logro imprimir una interfaz suave tipo liner, la cual se adaptd
perfectamente al contorno anatomico del miembro residual del
paciente, ofreciendo una adaptacion flexible y suave; sin embargo,
sus caracteristicas no demostraron condiciones antideslizantes como
las que tienen las interfaces fabricadas en materiales siliconados.
Igualmente, cuando se coloco dentro del socket rigido, no demostrd
tener caracteristicas propicias para generar succion o vacio mediante
el uso de la valvula de vacio instalada en el socket. En la Figura 13 se
puede observar el liner o interfaz suave impreso en 3D antes de ser
posicionado dentro del socket rigido, como se muestra en la Figura 15.

Figura 13. Interfaz suave tipo liner impresa en 3D
mediante el uso de TPU

Encaje o socket

En la Figura 14 se exponen los dos prototipos de sockets fabricados
en PLA mediante impresoras 3D de modelado por deposicion fundida
(FDM por sus siglas en ingles), en correspondencia con los disefios
propuestos de manera iterativa. La Figura 15 demuestra el producto
definitivo, conformado por el montaje del socket de contencion isquidtica
y la interfaz suave tipo liner impresa en TPU; ambos elementos se
corresponden anatomicamente con el mufion amputado y se integran
perfectamente, ya que han sido modelados secuencialmente, con un
origen comun en la malla modelada del miembro residual del paciente.

Figura 14. Prototipos de encaje fabricados (sin componente flexible),
prototipo 1 (izquierda) y prototipo 2 (derecha)
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Figura 15. Ensamble final del socket en PLA'y el liner en TPU
fabricados mediante impresion 3D FDM

Resultados de las pruebas anatémicas en paciente

Durante el modelado y fabricacion del socket se llevo a cabo un proceso
interactivo, que consistio en verificar holguras, tolerancias y ajustes
anatémicos de los prototipos. Para todos los casos se verificd que la
geometria propuesta cumpliera con el soporte 0 apoyo de contencion
isquiaticay se comprobo que la tuberosidad isquiatica del paciente realizase
el contacto previsto con el musculo esquelético. La fidelidad de las pruebas
de validacion del prototipo se enfoco en pruebas ejecutadas directamente
al paciente, con el apoyo del personal clinico (médico traumatélogo), en
una interaccion intima paciente-doctor. Se tomaron como premisas las
pruebas fisicas, mediante la colocacion de la interfaz suave directamente en
el mufion residual (Figura 16), la sedestacion (Figura 17) y la bipedestacion
(Figura 18), asi como las pruebas cualitativas, con encuestas o preguntas
dirigidas directamente al paciente durante el desarrollo de cada una de
las pruebas fisicas. De esta manera, se determind el nivel de confort y
satisfaccion del paciente, que manifestd sentirse comodo con la interfaz
suave y con la interfaz rigida (socket) con un ajuste anatdmico suave tanto
en la zona distal como proximal del mufion. Como aspecto relevante, se
destaca que el paciente expresd no sentir molestia alguna en el area de
contencion isquidtica, a pesar de su ubicacion anatémica.

3

Figura 16. Pruebas anatomicas interfaz suave

Figura 17. Pruebas anatdmicas sedestacion

Figura 18. Pruebas anatémicas bipedestacion

Resultados del andlisis de elementos finitos

Por ofra parte, tras ejecutar el procedimiento de simulaciones
estructurales del socket correspondiente al prototipo 2 (el cual fue el
resultante), se obtuvieron los resultados de desplazamientos, tensiones
de Von Mises y distribucion del factor de seguridad en cada una de las
fases del ciclo de la marcha destacadas en la Figura 19.

TENSIONES DE
VON MISES (Mpa)

Desplazamientos
(i

e =14

FACTOR DE

Choque
de talon

SEGURIDAD

Apoyo

Despegue
medio )

Figura 19. Fases evaluadas en las simulaciones estructurales
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Choque de talén

La Figura 20 muestra los desplazamientos resultantes obtenidos tras la hipotesis de carga aplicada en la fase de choque de taldn, desde tres vistas
diferentes: anteromedial, posterolateral y superior. Asi, se puede apreciar que los mayores desplazamientos se producen en el contorno medial,
siendo maximos en la region isquiatica (URES = 0.203 mm); por el contrario, en la zona lateral son practicamente nulos.

Choque de talon Ciclo de marcha 0%
Vista Anteromedial Posterolateral Superior
0.203 :
Mo | |
- 0.163
- 0.142 1
0122 A
L0102 D
0.081
_ 0.061
0.041
I 0.020
0.000

Figura 20. Desplazamientos resultantes [mm] en la fase choque de talon

En lo que concierne a las tensiones, en la Figura 21 se puede distinguir que los esfuerzos maximos (cVMmax=2.67 MPa) se originaron en la parte
posterior y se corresponden con la concentracion de carga aplicada; estos no superaron el limite elastico del material.

Choque de talon Ciclo de marcha 0%

Vista Anteromedial Posterolateral Superior
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Figura 21. Tensiones VM [MPa] en la fase choque de talon

El factor de seguridad otorga una vision orientativa del peso maximo que podria superar la pieza suponiendo las mismas condiciones de carga. Un
factor de seguridad inferior a 1 indica que el material ha fallado, valores iguales a 1 sefialan que el material ha comenzado a fallar y, por tanto, valores
superiores a 1 representan regiones seguras. Asi, la cifra es el factor de multiplicacion de la carga actual que provocaria el fallo. De acuerdo con este
razonamiento, la distribucion de seguridad reflejada en la Figura 22 garantiza la estabilidad de la pieza.

Choque de talén Ciclo de marcha 0%

Vista Anteromedial Posterolateral Superior

A

Figura 22. Distribucion del FDS en la fase choque de talon
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Apoyo medio

En la fase de apoyo medio se obtuvieron los desplazamientos presentados en la Figura 23. En esta ocasion, los desplazamientos mas relevantes se
observaron en la cara lateral del encaje y fueron maximos en el extremo mas proximal, con un valor de 1.678 mm.

Apoyo medio Ciclo de marcha 30%

Vista Anteromedial Posterolateral Superior

1678 ’
P 1510
1342 !
1175
_1.007
0839
H 0671
0503
0336
I 0.188
0.000

Figura 23. Desplazamientos resultantes [mm] en la fase apoyo medio

En la Figura 24 se puede comprobar que la base del anillo y el area de mando son las partes mas afectadas por las tensiones. Los puntos de tension maxima
(0VM=6.95 MPa) se alcanzaron en los contornos posterior y anterior. Asimismo, el factor de seguridad fue superior a 1 en todo el encaje.

Apoyo medio Ciclo de marcha 30%

Vista Anteromedial Posterolateral Superior

2 2
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Figura 24. Tensiones VM [MPa] y FDS en la fase apoyo medio
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Despegue

De forma similar a la fase de apoyo, los desplazamientos mas elevados en la fase de despegue se generaron en el extremo lateral del encaje (URES=
0.255 mm); sin embargo, el sentido de los vectores fue opuesto, como se aprecia en la deformada. Ademas, se distinguen también desplazamientos
relevantes en la cara anterior y medial del componente protésico.

La concentracion de cargas de la fase de despegue ocasiono las tensiones mas significativas en la cara anterior del encaje, concretamente en la zona
distal, con un valor de 1.92 MPa. Como se puede observar en la Figura 23, de nuevo, se superd ampliamente el estado limite del material, lo cual se
verifico con la distribucion del factor de seguridad mostrado.
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Figura 25. Desplazamientos [mm], tensiones VM [MPa] y FDS en la fase despegue

DISCUSION

Este proyecto tuvo como objetivo evaluar la viabilidad de desarrollo de un
socket 0 cuenca para un paciente con amputacion transfemoral utilizando
tecnologias disruptivas. Atendiendo a los resultados expuestos, es posible
afirmar la factibilidad de desarrollar un socket o cuenca transfemoral de
contencion isquiatica de miembro inferior empleando tecnologias innovadoras
y utilizando métodos diferentes a las tecnologias convencionales. Ademas, se
evitd la generacion de desperdicios de material y la necesidad de procesos
manuales o que involucrasen muchas horas de labor, asi como el uso de
productos quimicos contaminantes, los cuales son utilizados en 10s procesos
de fabricacion convencionales de este tipo de dispositivos.

Estos resultados ponen de manifiesto la metodologia propuesta por Vargas
(2018) y Murillo (2019), en la que recomiendan el uso de escaner e
impresoras de manufactura aditiva para la fabricacion de los componentes
protésicos, y coinciden con los trabajos en os que se pone en practica este
procedimiento  (Vargas, 2018; Lopez-Gualdron et al., 2020; Velasquez,
2018; Gallardo, 2018; Pazmifio-Armijos et al., 2019). Sin embargo, en los
trabajos descritos no se aborda de manera especifica el desarrollo de un
socket de contencion isquidtica o una interfaz suave tipo liner bajo el uso
de tecnologias disruptivas. Por consiguiente, el escaner 3D, las impresoras
3D, los filamentos de PLA o &cido polilactico y el TPU o poliuretano
termoplastico son procedimientos, equipos y materiales poco estudiados

para el desarrollo de sockets transfemorales de contencion isquiatica.

En lo que concierne al encaje protésico y a la interfaz suave tipo liner, los
resultados mostraron que ambos pudieron satisfacer de forma correcta
su funcion. Por una parte, la caracterizacion tridimensional del miembro
residual del paciente resultd satisfactoria para su posterior modelado,
pese a que requiriese una depuracion inicial de interferencias.

Por otro lado, la deformada que se aprecio en los casos de estudio
supuestos se correspondio con su prediccion, de acuerdo con la
ubicacion de la concentracion de cargas; por consiguiente, los modelos
de simulacion planteados se consideraron consistentes con la realidad.

Como podia esperarse, al ser la hipotesis con mayor peso, la fase
de apoyo medio fue en la que se originaron mayores esfuerzos y
desplazamientos. Como consecuencia de soportar la fuerza en el primer
tercio del encaje, la parte lateral con menos sujecion fue la que tuvo el
desplazamiento mas elevado.

En las fases de choque de talén y despegue, los mayores esfuerzos se
generaron en las zonas geométricas del disefio mas susceptibles para
la combinacion de cargas establecida: la region isquidtica y la region
anterior distal, respectivamente. No obstante, el mayor desplazamiento
en la fase de despegue, pese a no recibir fuerza, se ocasion6 en la parte
lateral a causa de la influencia del movimiento de la cara anterior.
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Existen varias investigaciones (Lopez-Gualdron et al., 2020; Surapureddy
et al.,, 2016; Steer et al., 2020; Henao et al., 2020; Vélez et al., 2015)
centradas en el analisis de la interfaz mufion-encaje; sin embargo, 10s
valores de tension no son comparables a los del presente estudio dado
que, al ser su prioridad el dafo en el mufiion, realizaron analisis mas
complejos, en los que la carga se aplico de forma progresiva. No existen
muchos trabajos que evallen la capacidad de resistencia del encaje
protésico, por lo que es dificil su comparativa, si bien los ordenes de
magnitud (0.003 a 6.95 MPa) son similares al encaje transtibial (0.44 a
5.068 MPa), de acuerdo al analisis de Alvarado et al. (2020).

El comportamiento del material coincidio con las suposiciones de
linealidad que fundamentaron el andlisis, por lo que el error debido a las
simplificaciones se tratd como despreciable. Las tensiones alcanzadas
resultaron muy por debajo de su limite elastico, lo que se atribuy6 a
la distribucion de fuerza por toda la superficie seleccionada. EI PLA
demostro otorgar la rigidez suficiente para soportar el peso del paciente
y, por tanto, podria ser empleado en la fabricacion definitiva del encaje.
Esta conclusion coincide con Alvarado et al. (2020), quienes recomiendan
el PLA para un socket transtibial. No obstante, seria conveniente realizar
un futuro estudio comparativo con otros materiales.

CONCLUSIONES

Una vez terminada la investigacion, se logrd concluir que es viable desarrollar
una cuenca o socket transfemoral de contencion isquidtica, asi como la interfaz
suave tipo liner correspondiente para miembro inferior, mediante el empleo
de las tecnologias disruptivas, es decir, usando escaneres 3D portdtiles,
impresoras 3D del tipo FDM y softwares CAD de modelado de mallas.

Para conseguir llegar a esta afirmacion, se llevd a cabo una metodologia
secuencial combinada con procesos iterativos. Asi, se desarrollaron dos
prototipos.

El desarrollo del encaje final (prototipo 2) precisé dos iteraciones que
conllevaron diferentes etapas, como la caracterizacion del paciente, la
toma de decisiones, el disefio, la fabricacion y las pruebas. Asimismo, se
comprob su funcionalidad con tres simulaciones en las que se tuvieron
en cuenta tres casos de cargas criticos en la marcha de paciente.

Se demostro que es posible desarrollar este tipo de propuestas mediante
procedimientos alternativos a los procesos convencionales, logrando realizar
un trabajo colaborativo de manera digital. De esta forma, se establecié un
precedente en el cual se comprobd que 1a tecnologia disruptiva, ademas
de contribuir a la disminucién de desechos contaminantes y retrabajos
0 imprecisiones debidos al uso de herramientas o trabajos manuales,
también puede potenciar el trabajo multidisciplinar y descentralizado.
Esto Ultimo se demostré de forma practica, pues el lugar en el que se
realizd la caracterizacion del paciente fue diferente al lugar en el que se
escaned el munon; asimismo, el modelado y la impresion 3D se hicieron
en locaciones diferentes, estableciéndose un eje de trabajo internacional
cuya area de influencia fue Venezuela y Espafia.

Atendiendo a los resultados determinados, se establecieron las
siguientes conclusiones secundarias:

e I disefio del encaje esta muy influenciado por la caracterizacion
adecuada del paciente y la evaluacion de todas las necesidades.

e [aalineacion de los componentes respecto al miembro residual del
paciente debe estar presente en todo el proceso de elaboracion de
la protesis.

e |a suposicion de un estudio estatico lineal es aceptable para un
andlisis preliminar de los esfuerzos.

e El filamento de PLA tiene la rigidez suficiente para ser empleado
como material de construccion del encaje.

e  Flfilamento TPU puede ser utilizado para desarrollar una interfaz suave,
pero no demostrd tener las propiedades de adherencia de los materiales
especiales para estos fines, como los materiales siliconados.

e Lastecnologias disruptivas no solo tienen efecto en el trabajo a distancia,
sino que también aportan otras ventajas, como la escalabilidad, la
modularidad y una disminucion considerable de residuos.

RECOMENDACIONES

Gracias a la experiencia adquirida en el desarrollo del proyecto, se

establecen las siguientes recomendaciones:

e  Serecomienda realizar el escaneo del paciente en una posicion lo
mas cercana posible a la bipedestacion, para evitar deformaciones
del miembro residual, y utilizar marcadores que permitan sefialar
las zonas anatomicas mas relevantes. Asimismo, resulta beneficioso
abarcar una superficie mas amplia del cuerpo para contar con
mayores referencias dimensionales.

e Espreciso evaluar las posibles contracturas del paciente y tenerlas en
cuenta en el disefio del encaje para evitar una mala alineacion de la
protesis que podria derivar en una posible hiperlordosis en el paciente.

e Se recomienda realizar estudios futuros que combinen el uso de
imagenes MRI con imégenes del escaner 3D para generar algoritmos
que puedan diferenciar el tejido suave del tejido duro. De esta manera,
se podran identificar mas especificamente las areas de apoyo isquidtico,
al observarse en las imagenes la tuberosidad isquidtica.

e Enlo relativo a la fabricacidn de prototipos, se aconseja utilizar un
valor de relleno bajo (20 %) con el fin de reducir inicialmente el gasto
de material. Por su parte, un filamento transparente facilita el estudio
de la adaptabilidad anatomica del miembro residual al encaje.
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