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Resumen. Se realiz6 un estudio para evaluar el uso de tecnologias tridimensionales para la generacion de una
metodologia de disefio y fabricacion de sockets transtibiales. Para esto, se digitalizé el mufién de un paciente amputado
transtibial por medio del uso de escaner laser y tomografia computarizada. Posteriormente, los datos fueron procesados
en diversos softwares CAD/CAM/CAE, con la finalidad de obtener y validar el disefio de un socket en nylon 12 para
fabricacién por manufactura aditiva. El socket fue probado en el paciente y los resultados cualitativos demuestran que
este proceso es viable como una mejora, parcial o integral, de los procesos tradicionales de fabricacion de protesis y
ortesis.
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1. INTRODUCCION

En la industria actual de prétesis y Ortesis, particularmente en lo que corresponde a manufactura de protesis
transtibiales, existen disversos métodos de fabricacién auxiliados con tecnologias CAD/CAM; ejemplo de ellos son
BioSculptor, OMEGA, TracerCAD, VORUM y TT Design (Ottobock). Los primeros cuatro introducen el uso de escaner
laser como tecnologia de adquisicion del mufidn del paciente, por su parte, TT Design de Ottobock, se basa en la toma de
dos fotografias (anterior y lateral). Todos estos sistemas, cuentan con software CAD que puede contener piezas
predisefiadas, que se reconfiguran con los datos de entrada del paciente, por fotografia o escaneo . La pieza que se obtiene
en el disefio es rectificada y posteriormente se envia a un equipo de esculpido (carving) para la manufactura de un molde
positivo en yeso.

Estos sistemas, de acuerdo con Smith & Burgess (2001) tienen la desventaja de que no aprovechan al maximo el uso
de tecnologias de disefio y fabricacion avanzadas (pues siguen utilizando equipos de esculpido), no funcionan para todo
tipo de prétesis e involucran aln el uso de moldes, que tienen que ser posteriormente desechados. Incluso, un sistema que
no hace uso de tecnologias CAD/CAM, es la toma de molde de yeso (plaster casting) del mufién del paciente. Esta
metodologia es la mas antigua y sigue siendo utilizada en la actualidad, incluso por empresas lideres en el mercado, como
Ottobock. La desventajas de este Gltimo proceso de manufactura, es que no es reproducible (Smith & Burgess, 2001), se
basa en la experiencia del técnico, no existen sufientes instructores que ensefien las técnicas a los profesionales (Smith &
Burgess, 2001), involucra el uso de mas de un molde, no se consigue guardar historial del paciente, y en general es un
método altamente iterativo.

Ahora bien, se encuentran en etapas de investigacion y validacion, atn no instroducidas a la industria, metodologias
(no todas planteadas como proceso), en las cuales se utilizan sistemas avanzados de adquisicién de datos del mufién del
paciente (escaner laser, tomografia computarizada [CT] o resonancia magnética [MRI]), software de disefio CAD/CAM,
simulacion y finalmente, manufactura aditiva como método de fabricacion del socket.

Sobre esto, Herbert (2005), propone la manufactura aditiva como método de fabricacién de sockets, utilizando escaner
como forma de adquisicidn de datos del mufidn; el socket manufacturado no pas6 por un proceso de validacién FEM, por
lo que al final es reforzado con fibra de carbono para garantizar su resistencia. Asi mismo, Faustini (2004) propone el uso
de SLS para la fabricacién de un socket tipo PTB por medio del escaneo del molde proveniente de casting; y
posteriormente readapta la metodologia (Faustini et al., 2006) considerando el potencial de adquirir los datos del paciente
por escaneo laser, CT o incluso MRI (estos ltimos dos no probados), y utiliza métodos FEM para validar el modelo. Mas
tarde, Colombo et al. (2010) propone una metodologia que involucra, al igual que Faustini, adquisicion de datos por
escaneo, CT o MRI, uso de CAD y herramientas FEM para validar el modelo, sin embargo difieren entre ambos en la
manufactura aditiva final, dado que el método de Colombo et al. imprime un molde master para la generacion de un
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segundo molde que dara origen al socket. Finalmente, Sengeh (2013) introduce un socket impreso con un disefio mas
complejo que apunta a un mayor confort del paciente, pero este se basa en la adquisicion por escaner laser del socket ya
laminado, no directamente del mufion.

2. METODOLOGIA
2.1. Propuestas basadas en Tecnologias Tridimensionales (T3D)

Este trabajo se basa en una comparacion directa de los procesos tradicionales de fabricacion de Ottobock. En la parte
izquierda de la Figura 1, se encuentran los bloques de proceso de la empresa. Por un lado se tiene el proceso de plaster
casting, donde se requiere tomar el molde del mufién del paciente para el posterior vaciado de yeso y generacion de un
positivo, que debe pasar por rectificacion manual, donde se verifican iterativamente las medidas hasta llegar al tamafio
deseado y con ello al molde de yeso positivo final. En el caso de la fotogrametria el proceso es mas répido, las dos
fotografias se introducen en el software para ajustar la medidas a mufiones predisefiados, posteriormente se realiza la
rectificacion por computadora y se envian los datos a una maquina de esculpido de yeso para la obtencién del molde
positivo final. Asi, estos dos procesos se unen en la generacion del molde positivo rectificado en yeso, que se utiliza como
base para el termoformado del socket de prueba en PETG. Después de probar el socket, si no requiere modificaciones se
manda a laminar el definitivo en fibra de carbono u otro material.
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Figura 1. Metodologia propuesta. Uso al 100% de T3D para fabricacion de socket de prueba transtibial.

La propuesta principal de este trabajo consiste en mejorar de manera integral el proceso de fabricacién, introduciendo
tecnologias tridimensionales en todas las etapas. En la fase inicial se toman los datos del paciente por medio del uso de
escaner, tomografia computarizada (CT) o incluso por resonancia magnética (MRI). Si los datos provienen de CT/MRI
se requiere realizar la reconstruccién tridimensional de las imagenes DICOM, y en caso de que los datos provengan de
escaneo se pasa directamente a la fase dos (donde ambos procesos se unen), que consiste en la limpieza computacional
de la pieza. En la fase tres, se lleva a cabo el disefio CAD del socket y en la fase cuatro se simula el modelo por FEM,
etapa que puede ser evitada una vez que se estandarice un grupo de pacientes (linea punteada con * en Fig. 1). Si el socket
es aprobado en el proceso de simulacion computacional, se pasa directo a su impresién 3D en nylon 12. Hasta este punto,
se plantea sustituir el socket de prueba termoformado en PETG con un socket de prueba por manufactura aditiva.

Existen ademas, dos alternativas adaptables en este proceso (lineas a la izquierda en Fig. 1). En la primera se propone
pasar directamente de la fase tres de modelacion CAD, a la impresion de un molde positivo de yeso que entra en el proceso
de termoformado de Ottobock. Por su parte, la alterinativa dos sugiere adaptar los datos de la fase dos y tres, y enviarlos
directamente a la maquina de esculpido. Con esto, se otrogan opciones diversas a la industria para, en caso deseado,
adaptar paulatinamente sus procesos de manufactura.

2.2. Adquisicion de datos y modelacion CAD/CAM
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El paciente de prueba es amputado unilateral congénito transtibial, pesa 84 kg y mide 1.76 m, cuenta con mufién
firme y de forma regular. El mUfidn de este paciente fue adquirido por escaneo laser y por CT. Los datos fueron procesados
hasta llegar a una pieza final de cada uno, fueron comparados cualitativamente y se concluyd que no existia grande
diferencia entre una geometria y otra, por lo que, para este estudio se optd por utilizar las digitalizacién por CT como
base para el postrerior disefio del socket (Fig. 2).

Consecutivamente, se modelaron cuatro piezas sélidas: hueso, mufién, liner y socket, sumando todos 371 superficies
(Fig. 2). La tibia, la rétula y el fémur fueron unidos con la finalidad de simplicar el anélsis FEM posterior. El mufion se
rectific con un 6% de reduccion de tamafio, y a partir de éste se genero el liner de espesor de 3.5 mm proximal llegando
a 10 mm distal. Finalmente el socket se disefio como contacto total TSB, que ayudara a distribuir homogeneamente la
carga en todo el mufién; cuenta con un espesor de 5 mm, y las lineas de corte fueron generadas con auxilio de la geometria
del hueso, las depresiones isquitiobiales y fotografias del paciente importadas como textura del mufién, con la finalidad
de tener mayor detalle en la visualizacion. Los softwares utilizados conjuntamente para pasar desde el archivo de
estereolitografia hasta la pieza solida, fueron: InVesalius, Magics, MeshLab, MeshMixer, Geomagics Design X y

Rhinoceros.

Figura 2. A la izquierda: comparacion de escaneo con 2.5 mm de resolucion vs tomografia a espaciamiento de 1mm.
A la derecha: conjunto de las cuatro piezas sélidas modeladas con base en el mufién proveniente de CT.

Escaneo

CT

2.3. Simulacién computacional

Con la finalidad de evaluar la resistencia mecanica del socket disefiado para manufactura aditiva, se llevd acabo un
analisis FEM en el software Femap-Nastran v10.2. El modelo probado consiste de 313,162 elementos tetraédricos y
488,313 nodos. Los contactos asignados no permiten movimiento relativo entre las piezas (symmetric weld). Se coloco
restriccion de 0 DOF en la base del socket, y la carga aplicada corresponde a un maximo de 90 kg, multiplicado por la
gravedad y un factor de tres, sobre estimando la carga a 2648 N en direccién de un vector disefiado con la la orientacion
del hueso, el cual transmitira la carga a los demas elementos. Finalmente, para la definicion de materiales se considera un
modelo lineal, isotropico y homogéneo, las propiedades de los materiales de cada pieza se muestran en Tab. 1.

Tabla 1. Definicion de materiales del modelo

Material Médulo de Young [MPa] Coef. Poisson
Socket - nylon 12. (Zarringhalam & Hopkinson, 2003) 1974 0.408
Liner. (Chih-Chie et al, 2004) 0.4 0.45
Tejido blando. (Zhang et al, 1998) 0.06 0.49
Hueso. (Zhang et al, 1998) 15500 0.28

Socket Nylon 12

Min. 0.103 MPa
Max._ 2305 MPa

Flu 3. Resultados de esfuerzos de Von Mises en socket de Nylon 12.
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Los resultados de desplazamiento del modelo tuvieron el patrén esperado al compararlos con los modelos de Faustini
(2004), mostrando una transicién continua entre cada una de las piezas, lo cual ayuda validar los contactos. Por su parte,
se evaluan los esfuerzos resultantes por el criterio de Von Mises, obteniendo un valor maximo de 23.05 Mpa en la parte
anterior e inferior del socket, lo cual es esperado de acuerdo con Faustini (2006), ver Fig. 3. Asi por el criterio de esfuerzo
normal maximo, se compara este resultado con la resistencia a cedencia del nylon 12, la cual es de 43 Mpa (3D Systems,
2010). Por lo tanto, el socket no sufrira fractura bajo las condiciones simuladas.

3. RESULTADOS
3.1. Manufactura aditiva y prueba de protesis en paciente

Se imprimio el socket validado por FEM, en una maquina SLS HiQ en nylon 12, con duracion de 17 horas. A su vez,
se imprimio un molde positivo en yeso en una maquina 3D Printer 510, con una duracion de 7 horas y 48 minutos; este
molde es Util ya para entrar al proceso de Ottobock en la etapa de termoformado. Cabe mencionar que ambos procesos
de impresién no requirieron supervision.

El socket impreso fue montado por técnicos de Ottobock de Brasil, se llevo a cabo el alineamiento y se probo
existosamente con el paciente de prueba subiendo y bajando escaleras y rampas (Fig. 4 A y B). Fue comprobado ademas
que el disefio del socket fuera adecuado a un TSB y permitiera con esto la suspencion por succion (Fig. 4C).

Figura 4. A) Prueba inicial del socket. B) Paciente subiendo escaleras con protesis montada en socket de nylon 12 por SLS.
C) Se comprueba la succién de la protesis.

4. DISCUSION

La metodologia aqui propuesta fue probada en un paciente transtibial, donde el socket disefiado soporta un peso de
hasta 90 Kg. Para ampliar el alcance, se requiere hacer pruebas en grupos de pacientes.

En cuanto a las tecnologias de adquisicion de la geometria del mufién con fines de disefio del socket; no existe mucha
diferencia entre utilizar CT, MRI o escaner. No obstante, de acuerdo con Colombo (2010), el escaner laser puede ser
significativo para adquirir la morfologia de la piel del mufion y sus condiciones (cicatrices, rugosidades, abrasiones), pues
consigue captar mas detalle que las otras opciones, lo cual es interesante para simular por FEM interacciones de contacto
mufion/socket. El uso de CT es necesario para realizar la simulacion FEM vy es probable que un médico ya haya pedido
el estudio al paciente por cuestiones clinicas, sin embargo se expone al mismo a radiacion ionizante. La MRI es una
alternativa al CT en este aspecto, con el inconveniente de tener un costo mayor.

Sobre el proceso de fabricacion, la alternativa 1 fue probada hasta la etapa de generacién del molde por manufactura
aditiva en yeso, restaria comprobar su respuesta ante el termoformado. Asi mismo, las fases involucradas en esta
metodologia requieren habilidades en el manejo de software CAD/CAM/CAE, sin embargo, si se consigue dominar la
técnica y tener interfaces mas simples, el ahorro de tiempo sera significativo y permitira que la precision del proceso
dependa de los equipos utilizados y no de la habilidad de los profesionistas en protesis y ortesis.

5. CONCLUSIONES

Se comprob6 que la metodologia propuesta cuenta con diversos vectores de diferenciacion. Primero, la metodologia
planteada en este trabajo involucra el uso de analsis FEM para validar la resistencia mecénica del socket antes de ser
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fabricado, detalle que Herbert (2005) no considerd. Segundo, este trabajo abarca un disefio de socket tipo TSB, no PTB,
a diferencia de Faustini (2005 y 2006), quien mencion6 que un socket tipo TSB representa retos grandes de disefio para
conseguir una suspension por vacio, los cuales lograron vencerce con esta metodologia. Tercero, se escanea directamente
el molde del paciente, a diferencia de Sengeh (2013), que escanea un socket ya fabricado y probado en fibra de carbono,
como base para el disefio. Cuarto, a diferencia de la metodologia propuesta por Colombo et al. (2010), en la etapa de
fabricacion del proceso integral de este trabajo, no se incluye el uso de ningin molde.

Finalmente, a diferencia de las propuestas anteriores, esta metodologia consigue adaptarse en diversas etapas de los
procesos tradicionales de fabricacion actualmente utilizados en la industria, especificamente en el caso de Ottobock. Asi,
este trabajo presenta una metodologia que permite disminuir, en todos los casos, el numero de iteraciones del proceso
como un todo.
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