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Resumen

En el presente trabajo se muestran todas las etapas para el disefio de una protesis
transfemoral no invasiva, desde la toma de medidas del paciente hasta el proceso
de ensamblaje del equipo y propuesta para la forma de manufactura de las piezas
clave del proyecto. El equipo prostético disefiado es de tipo barras policéntricas,
gue ofrecen un mayor rango de movimiento para la extremidad, y el uso de ellos es
el ideal para amputaciones dobles. Se determind que el material general para el
sistema de movimiento es Acero Inoxidable AISI 304, que permite establecer un
limite de peso por parte del paciente de 100 kg, y sus caracteristicas fisicoquimicas
facilitan la higiene del equipo sin perjudicar su vida util. Para fines de
personalizacion del equipo, se cre6 una metodologia con la cual el paciente puede
elegir el material del que estan compuestos los aspectos estéticos de la protesis, su
color y el acabado del equipo. Con ello, el paciente se integra en el proceso de
disefio y fabricacion del equipo, con lo cual, adquiere un sentido de pertenencia que
ayuda a prevenir el abandono del equipo, detalle que se explica a lo largo del

capitulo uno de este trabajo.
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Abstract

This work shows all the stages for the design of a non-invasive transfemoral
prosthesis, from taking the patient's measurements to the equipment assembly
process and proposal for the way of manufacturing the key parts of the project. The
prosthetic equipment designed is based on a polycentric bars mechanism, which
offer a greater range of motion for the limb, and their use is ideal for double
amputations. The material selected for the system is AlSI 304 Stainless Steel, which
allows a patient weight limit of 100 kg, and its physicochemical characteristics allow
the hygiene of the equipment without compromising its useful life. For the purposes
of customizing the equipment, a manufacturing methodology is created with which
the patient can choose the material aspects of the prosthesis, its color and the finish
of the equipment. With this, the patient influences the design and manufacturing
process of the equipment, thereby acquiring a sense of belonging that helps prevent
abandonment of the equipment, a detail that is explained throughout chapter one of

this work.
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1 CAPITULO 1: INTRODUCCION

En México, al ser un pais en vias de desarrollo, aun hay una gran falta de conciencia
en materias de inclusion e igualdad para todos. La tecnologia se crea con el fin de
reducir estas diferencias y permitir que aquellos que lo necesiten recuperen su
autonomia e incluso puedan reintegrarse al mercado laboral. En el pais, hay
escasez de dispositivos prostéticos. Esta falta de acceso promueve una mayor
disparidad entre las personas con capacidades diferentes, y les impide tener una
calidad de vida digna. Aunado a esto, las pocas protesis disponibles en el pais,
suelen ser de proveedores autorizados que revenden equipos de otras marcas
internacionales. El problema que presenta es que los equipos que manejan son muy
sofisticados y tienen un precio muy elevado, y que se eleva aun mas al ser

comercializados por un intermediario.

El paciente, al no estar en contacto directo con los disefiadores y las empresas
manufactureras de estas proétesis, ademas de pagar un alto precio por ellas, suele
tener problemas de biocompatibilidad, especificamente en el area de union usuario-

socket.

En este trabajo, se planea disefar las estaciones necesarias para la manufactura
de prétesis transfemorales. Se empieza con el uso de la fotogrametria para la toma
de medidas de la extremidad y el mufion, el uso de software para su disefio y
diferentes técnicas de manufactura para su produccion. Esto es que, partiendo de
un modelo predisefiado, se tomen las medidas correspondientes al paciente al que
el equipo iria destinado, evitando asi problemas de biocompatibilidad entre la

prétesis y el usuario.

1.1 Antecedentes

En México segun el INEGI (2015), hay alrededor de 800 mil amputados, sea cual

sea la causa de su amputacion; se estima que cada afio 80 mil personas sufren de



una amputacion y esta cifra va en aumento (Torres-Machorro et al., 2020).
Paralelamente, a nivel nacional se producen y entregan a la poblacién alrededor de
7,000 protesis, de las cuales, segun los datos reportados, 2,250 se implementaron

y utilizaron por el paciente adecuadamente (Vazquez et al., 2016).

De todos los tipos de protesis existentes, las de las extremidades son las que,
aunque no hacen una funcién de soporte vital, son considerados esenciales para
tener una buena calidad de vida. Entre estas Ultimas, las de miembro inferior son
aun mas importantes, porque le permiten al paciente tener un nivel de autonomia
indispensable para poder desenvolverse en un pais en desarrollo cuya
infraestructura no siempre contempla una arquitectura que promueva la inclusion de

personas con capacidades diferentes.

1.2 Planteamiento Del Problema

Uno de los grandes problemas existentes en el disefio y validacion de prétesis es
asegurar su ajuste al paciente. Por lo general, la toma de medidas y el molde para
hacer el sécket de la protesis (el punto de unién usuario-paciente), tienen una
manufactura tradicional. Esto se presta para que se comentan errores en el proceso
y que, en caso de que el artesano sea muy habil, este trabajo no pueda ser
transferible a otros y no pueda automatizarse para la producciéon en masa de estos

dispositivos, lo que eleva significativamente su costo.

Adicionalmente, el poder adquisitivo de un mexicano promedio tiende a ser menor
gue el de otros paises desarrollados que ya cuentan con un mercado de prétesis
establecido. Esto se traduce a que uno de los problemas a solucionar a la hora de
establecer una empresa para la manufactura de protesis es el hacerlas de bajo

costo y ajustadas a la poblacién nacional.

Asi, el problema principal a resolver es: ¢ Cudles son las operaciones industriales

necesarias para la manufactura de protesis transfemorales no invasivas en Sonora?



1.3 Objetivo General

En el estado de Sonora, asi como en el pais, no se cuenta con un sector
manufacturero de tecnologias médicas desarrollado. La Creacién, manufactura y
venta de protesis sigue siendo un mercado poco explorado y con una creciente
demanda de la poblacion local. El poder ofrecer una alternativa para el desarrollo
de las actividades necesarias para la manufactura de protesis abre un parteaguas
para incentivar el desarrollo de dichas tecnologias en la region. Asi, el objetivo
general de este trabajo es disefar las operaciones necesarias para la manufactura

de protesis transfemorales no invasivas en Sonora.

1.4 Objetivos Especificos
Para el disefio del sistema de manufactura necesario para la elaboracion de

prétesis, se tomaran en cuenta los siguientes objetivos particulares:

- Determinar el método de manufactura necesario para la produccion de prétesis

transfemorales no invasivas que tenga la relacion costo-beneficio adecuada.

- Plantear las operaciones necesarias para la toma de medidas y ajuste del disefio

al paciente.

- Establecer las operaciones necesarias para la manufactura y ensamblaje de las

prétesis.

- Disefiar las estaciones de trabajo necesarias para la manufactura y ensamblaje de

las protesis.

1.5 Hipotesis

La hipotesis a demostrar es: Al determinar la metodologia para el disefio, ajuste
y personalizacion de una proétesis transfemoral no invasiva, se facilitara su

introduccion al mercado.



1.6 Justificacion

Como se menciond anteriormente, los registros mas actualizados del INEGI son del
afio 2015 El hecho de que la informacién més reciente a nivel nacional sobre las
amputaciones en el pais, independientemente de qué extremidad, sexo o edad de
la poblacion, sea del afio 2015, manifiesta esta necesidad de estudiar los procesos
de disefio, manufactura y distribucion de elementos prostéticos. Con ello se puede
satisfacer de forma efectiva esta problematica a la que tan poca atencion se le da.

Aungue México es un pais en desarrollo, en lo que respecta al ambiente urbano,
México sigue presentando fallas estructurales en edificios y en vias de libre transito
peatonal. Esto dificulta el trdnsito de las personas con discapacidad,
especificamente aquellos con limitaciones en sus extremidades inferiores, lo que
los hace dependientes de transporte privado, y por lo mismo, de un agente externo
gue los ayude a desplazarse. Ademas, es necesario tomar en cuenta que las
personas que por su situacién econémica no puedan adquirir una proétesis, tampoco

tendran la solvencia suficiente para pagar esta clase de servicios.

El proveer de estos equipos médicos a la poblacién vulnerable les permitira
reintegrarse al mercado laboral nacional, con lo que recuperan su autonomia fisica

y econdmica y con ello mejorar el bienestar de su circulo social.

1.7 Alcances y Delimitaciones

El presente trabajo se desarrolla partiendo de un modelo 3D de una protesis
transfemoral pre disefiado. Se limita a la poblacion del Estado de Sonora en el
periodo 2022-2024, en pacientes cuyo rango de peso aun esta por definirse. Debido
a la naturaleza del disefio antes mencionado, se van a establecer los procesos de
manufactura necesarios para la elaboracion de la protesis, pero no se va a
manufacturar de forma real, ya que el costo del experimento aumentaria

considerablemente.



1.8 Conclusiones del capitulo

La presente investigacion quedo6 organizada en cinco capitulos que abarcan desde
la identificacion del problema hasta la propuesta de una metodologia para el disefio
y manifactura de una protesis transfemoral no invasiva. En el Capitulo 1, se
identifico la problemética y se delimitd el alcance del proyecto mediante el
establecimiento de sus objetivos, hipétesis, duracién vy justificacion. El Capitulo 2
del proyecto busco establecer sus palabras clave y asi determinar la relevancia
tecnoldgica del proyecto acorde a las tendencias internacionales en la materia.
Seguido a ello, se definieron los conceptos necesarios para el entendimiento de la
metodologia expuesta a lo largo del proyecto. En el Capitulo 3, se muestra la
metodologia utilizada para el ajuste y disefio del prototipo, ademas de explicar las
herramientas que se utilizaron para la toma de decisiones referentes a la creacion
del objeto. El Capitulo 4 muestra los resultados obtenidos de la aplicaciéon de la
metodologia para la obtencién de la prétesis, y las pruebas de validacion de su
estructura a través de elemento finito, ademas de la creacion de herramientas para
la personalizacién y ensamble del equipo. Finalmente, en el Capitulo 5 se concluye

con una discusion de los resultados obtenidos y trabajos a futuro para el proyecto.



2 CAPITULO 2: MARCO TEORICO

En esta seccion se estudian los conceptos basicos que se deben de conocer para
entender los procesos descritos en las secciones de desarrollo, resultados vy
discusion. En primer lugar, se definen los conceptos de protesis, protesis
transfemoral y su biocompatibilidad, con el fin de conocer los dispositivos médicos
que se van a trabajar, asi como sus requerimientos minimos. Se presenta la técnica
de fotogrametria como propuesta para la obtencion de datos antropométricos del
paciente para el disefio, justificada con los estudios recientes mas relevantes que
respaldan la factibilidad de esta técnica. Finalmente, se definen los conceptos de
manufactura, tanto tradicional como aditiva, y las herramientas para la organizacion
de las actividades para la obtencién de un producto terminado en las que destacan
la clasificacion de los procesos de manufactura y los diagramas de proceso de
operaciones propuesto por Niebel. El capitulo cierra haciendo énfasis en la

importancia de agregar valor al producto y los trabajos relacionados al proyecto.

2.1 Palabras clave

Para organizar la recopilacion de informacion presentada en este capitulo, es
necesario establecer los términos clave que abarcan y delimitan el problema
planteado a lo largo del capitulo anterior. Con ello, es posible evaluar la relevancia
tecnologica del prototipo a realizar. Se establecié que las palabras clave del
proyecto serian Proétesis, Biocompatibilidad, Fotogrametria y Manufactura
Avanzada, ya que estos cuatro términos engloban la intencién de esta investigacion
Y, €n su mayoria son desconocidos para personas no especializadas en el tema. En
la Figura 1 se muestra la organizacion de las palabras clave del proyecto y como se

relacionan entre si, partiendo desde el tema mas general a uno mas especifico.
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Figura 1 Palabras clave adecuadas para la problematica planteada

Como este proyecto es de tecnologia médica, se utilizaron las bases de IEEE y
ELSEVIER para la busqueda de articulos técnico-cientificos publicados de los
altimos diez afios, y asi asegurar la relevancia de la informacion consultada de
acuerdo a su antigiiedad, es decir, se desea consultar referencias mas recientes en
el proyecto. Es importante destacar que la busqueda de las palabras clave se hizo
en el idioma inglés, ya que en espafol los resultados son limitados. Con esto, se
obtienen los resultados de la Figura 2, en la que se observan la cantidad de articulos

con la palabra clave “Biocompatibility”.
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Figura 2 Resultados de busqueda para Biocompatibility

En la Figura anterior se puede ver una diferencia drastica en la cantidad de
resultados obtenidos por ambas plataformas. Notablemente en el afio 2022, se
puede ver una diferencia de 30,955 resultados en ELSEVIER y sélo 99 en IEEE.
Esto se debe a dos razones principales, la primera es por la naturaleza de las
publicaciones en ambos portales. IEEE se centra en el desarrollo de tecnologia pura
mientras que ELSEVIER puede contener desarrollo tecnoldgico y cientifico en
varias disciplinas relacionadas a la salud. La segunda razon de esta diferencia en
resultados es que, en el afio 2022, el mundo todavia estaba enfocado en el
desarrollo de soluciones a problemas relacionados con el COVID-19, por lo que hay
un incremento notorio en esta palabra clave. La busqueda se hizo durante el
transcurso del afio 2023, por lo que los resultados de ese afio aln estaban en
proceso. Se hace la aclaracion anterior, ya que esta diferencia notoria de resultados

se puede apreciar con varias de las palabras clave del documento.

En la Figura 3, se muestran la frecuencia de busqueda para el término clave de
Manufactura Avanzada “Advanced Manufacturing”. Notablemente, en la figura
anterior se puede ver que los resultados de articulos que contienen este término

clave son bastante similares en ambas plataformas.



ELSEVIER "Advanced Manufacturing” IEEE "Advanced Manufacturing”

2000 2,830 %00

1,004 2,012
=n 2,232 2000
1,704
2000 1,881 1989 1,552
1,658 . 1,397
1,247
1500
1,196
1,028 10
10
50 I = 326
: : 1
2017 2018 2019 2021 2022 2017 2018 2020 2021

2019 2022 2023

8

g

=
(=]

2020 2023

Figura 3 Frecuencia de busqueda de Advanced Manufacturing

Sin embargo, en la Figura 4, se puede ver una vez mas la diferencia entre resultados

de la palabra protesis, la de mayor importancia de este proyecto.
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Figura 4 Resultados de busqueda de la palabra clave Prétesis

Una vez mas, esta diferencia entre resultados de busqueda que se observa en los
resultados de busqueda de la Figura 4, se debe a que en ELSEVIER también se
desarrollan elementos prostéticos, en su mayoria poliméricos, que pueden cumplir
una funcién invasiva biolégica en el cuerpo humano. Mientras que, en IEEE, los
elementos prostéticos, a pesar de que impactan en la salud, tienden a ser de

desarrollo mecéanico o electrénico, y pueden usar un software controlador.



Para terminar esta seccion, en la Figura 5 se pueden observar los resultados de
busqueda de la palabra clave Fotogrametria (Photogrammetry). Técnica con la cual
se obtiene la antropometria del cuerpo humano para el desarrollo de protesis. Este

proceso se explica mejor a lo largo de este capitulo.
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Figura 5 Hits de la palabra Fotogrametria

A partir de la bausqueda de informacion en las bases de datos, se seleccionaron los
articulos a revisar para el estado del arte para la problemética de la tesis y esto se
refleja en el uso de dichas referencias en el resto de las secciones del capitulo dos.

2.2 Proétesis

Una protesis es una extension artificial gue reemplaza una parte faltante del cuerpo.
El disefio de proétesis forma parte del campo de biomecanica, la ciencia de fusionar
dispositivos mecanicos con musculos, esqueletos, y sistemas nerviosos para
ayudar o mejorar el control motor perdido por un trauma, una enfermedad o un
defecto (McGimpsey & Bradford, 2017).

Una extremidad artificial es un tipo de prétesis que reemplaza una extremidad
faltante, ya sea superior o inferior. El tipo de miembro artificial a utilizar se determina
en gran medida por la extensiéon de la amputacién o por la ubicacion de la

extremidad faltante. Las extremidades artificiales pueden ser necesarias por una
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variedad de razones, incluyendo algunas enfermedades, los accidentes y algunos
defectos congénitos.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (World Health Organization, 2017), las
prétesis (piernas y manos artificiales) y ortesis (aparatos ortopédicos y férulas)
permiten a las personas con deficiencias fisicas o limitaciones funcionales llevar una
vida sana, productiva, independiente y digna. Esto permite que los pacientes no
tengan problemas en acceder a una educacion y ser miembros activos en sociedad
y el mercado laboral. El uso de protesis puede reducir la necesidad de atencion

médica por morbilidades relacionadas a la falta de autonomia del paciente.

2.3 Proétesis Transfemorales

La amputacion es un procedimiento quirdrgico en el que se remueve total o
parcialmente algan 6rgano o alguna extremidad del cuerpo. Por sus caracteristicas
permanentes, es una condicion a largo plazo que, si ho se toman las medidas
correctivas necesarias, perjudica gravemente el desempefio de las actividades
diarias, el trabajo, el ocio y la participacion social de un individuo (Espinoza V. &
Garcia S., 2014).

En las extremidades, existen diferentes factores asociados con el resultado
funcional posterior a la intervencion. De todo ellos, uno de los mas importantes es
el punto en la extremidad en el que se realizd el corte. Segun la clasificacion de la
Academia Americana de Cirujanos Ortopédicos, las amputaciones pueden ser
transfemorales o transtibiales, dependiendo del hueso de la pierna que se secciona
(Wong et. Al. 2022). La prétesis de miembro inferior es un dispositivo que sustituye
una parte de un pie o una pierna que falta por una amputacion, una enfermedad o

un defecto congénito.

El Instituto Americano de Protesis, establece que el elemento principal de un equipo
prostético de extremidad inferior es el socket, el cual es un receptaculo conico de
plastico en el que se coloca el mufion (Stokosa, 2024). Este es el componente mas
importante de la prétesis, ya que sostiene el cuerpo y transmite todas las presiones

y fuerzas desarrolladas durante el ciclo de la marcha al mufion.
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Independientemente del nivel de desarrollo tecnolégico que tenga una protesis
transfemoral, en la Figura 6 se puede apreciar los elementos minimos que debe de
contener son socket, articulacion de rodilla, un tubo para pantorrilla, y un tobillo y

pie prostético.

\
’ Knee Joint

<+——— Shin Tube

f k‘——\ Prosthetic Foot

.+~ &Ankle
Figura 6 Elementos de una prétesis transfemoral (Blatchford Mobility,2022)

Hoy en dia, hay muchos tipos de prétesis de rodilla que estan disponibles en el
mercado, desde simples dispositivos puramente mecanicos hasta sistemas
controlados por microprocesadores. Por lo general, las rodillas mecanicas con
sistemas inteligentes, aumentaron la movilidad del aparato prostético, pero
sacrifican su estabilidad mecénica (Kadhim et al., 2018). La movilidad de piernas y
rodillas es un movimiento crucial en el cuerpo. La pierna contribuye a mantener el
cuerpo en equilibrio mientras se esta de pie. La articulacion de la rodilla une la parte
superior e inferior de las piernas y proporciona el movimiento que permite caminar
(Kadhim et al., 2018). Aunque los dispositivos protésicos nunca van a poder
reemplazar de forma fidedigna una extremidad faltante, deben abordarse ciertas
consideraciones clinicas, independientemente de qué socket o disefio de
suspension vaya a utilizarse (Pitkin, 2010). El sistema protésico transfemoral debe
equilibrar la funcion, la comodidad y la apariencia.
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2.4 Biocompatibilidad

Al igual que todos los dispositivos médicos que van a interactuar con un paciente,
las proétesis, aunque no sean invasivas, deben de ser biocompatibles. Por su
definicion, la biocompatibilidad busca evitar provocar una respuesta del sistema
inmunologico del paciente. Es decir, es el poner en contacto con las estructuras
internas o externas del paciente un material creado artificialmente y que este pase

desapercibido por las células que componen el sistema inmune (Martini et al., 2009)

Dentro del ambito de las prétesis, la biocompatibilidad toma diversas formas.
Existen protesis que buscan simular un movimiento accionado por impulsos
nerviosos del paciente y para las cuales se insertan en los huesos del miembro
residual una serie de sensores invasivos para poder funcionar (Valle et al., 2022).
De la misma forma, existen prétesis que cumplen una funcién puramente estética,
con las cuales buscan simular la presencia de diferentes estructuras fisicas externas
sin necesariamente cumplir una funcion dentro del cuerpo mas alla de proporcionar
alivio psicoldgico al paciente (Nightingale et al., 2021). Estas ultimas, aunque no son
prétesis invasivas, aun asi, deben de estar compuestas de materiales

biocompatibles para no dafiar la estructura comprometida.

Dentro de las protesis transfemorales no invasivas, éstas, tienen criterios de
biocompatibilidad que cumplir. Se tiene que entender que a diferencia de una
prétesis transhumeral no invasiva (donde el mufién costa de una seccion de
musculo biceps y el hueso humeral), la prétesis transfemoral debe de poder soportar
el peso completo del individuo, y durante la accién de caminar, el volumen relativo
del mufidén dentro del sécket va a variar considerablemente. Debido al punto de
amputacion, el paciente post operatorio adquiere una vida sedentaria que promueve
el aumento de peso y con ello, una acumulaciéon de tejido adiposo. Este ultimo,
tiende a almacenarse en el muiidon amputado, ya que detecta la zona como un area
comprometida que se tiene que proteger. Este fendmeno se identificé desde finales
de los 90s en el Instituto de Investigacion Cientifica de San Petersburgo, Rusia, en
el cual se encontré que existe una relacion directa entre el aumento de masa

corporal y el nivel de amputacion sufrido por el paciente. La mayor cantidad de grasa
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en la masa corporal se observo en los sujetos con amputacién transfemoral bilateral
(por encima de la rodilla) o amputacion transfemoral transtibial (por debajo de la
rodilla) (Kurdibaylo, 1996). Al implementar una prétesis en estos pacientes, la nueva
actividad fisica propicia que bajen de peso, y con ello el sécket que originalmente

estaba ajustado a la forma del paciente ya no cumpla su funcién.

Adicionalmente, al hacer los movimientos necesarios para caminar, los musculos
residuales se contraen y relajan segun la posicién del cuerpo, eso hace que el
volumen dentro de la protesis fluctle y existan rozamientos con su recubrimiento
interno o que incluso se salga el s6cket de la pierna (Martini et al., 2009). Por lo
mismo, es necesario que el punto de contacto de la prétesis con el miembro residual
no genere fricciones o rozaduras en la piel. Se tiene que hacer hincapié en que el
mufion en su parte inferior tiene tejido de cicatrizacion que es mas fino y delicado
que una epidermis normal, por lo que lesionarlo es mucho mas sencillo que con otro

tejido sano (Brugger et al., 2023).

En un estudio realizado por Paterno y otros cuatro colaboradores en el 2018, se
obtuvieron las 4 razones principales por las cuales se pierde la biocompatibilidad
entre el muiidén y el sGcket de una protesis de pierna (Paterno et al., 2018). La
primera se da por la fluctuacion de volumen dentro del socket por lo mencionado
anteriormente. La segunda son los esfuerzos cortantes, es decir, cuando se ajusta
demasiado el dispositivo al muslo del paciente y le queda apretado, se resuelve el
problema de la fluctuacion de volumen y roces, ya que se mantiene al miembro
inmovil, pero los bordes superiores y otros relieves del sGcket provocan cortes y
ahorcamiento vascular del mufién dentro de la proétesis. La tercera razén es que la
presién ejercida sobre el miembro no se distribuya adecuadamente sobre la
superficie y so6lo se concentre en un solo punto de apoyo. Finalmente, la Ultima
consideracion contempla la falta de permeabilidad del equipo y la retencion de
humedad dentro del sdcket. Al igual que con otras partes del cuerpo humano, la piel
del mufidn se humedece por transpiracion. Si el recubrimiento interno de la prétesis

o el disefio del sécket como tal no permite el flujo de aire dentro de él, se almacena
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el sudor y su contacto constante con una superficie de piel comprometida promueve

la aparicion de llagas u hongos. En la Figura 7 se pueden apreciar estos 4 aspectos.
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Figura 7 Las cuatro razones principales por las que se pierde la biocompatibilidad
(Paterno et al., 2018).

2.5 Fotogrametria

La fotogrametria es una técnica de procesamiento de imagenes que permite recrear,
de forma precisa, las dimensiones, ubicacion y relieve de un objeto u espacio. La
fotogrametria se utiliza como método de preservacion y recreacion de monumentos
histéricos (Lo Brutto et al., 2018), pero sus aplicaciones se han podido aprovechar
para fines médicos. Las aplicaciones médicas de la fotogrametria consisten en la
recreacion tridimensional de partes del cuerpo humano con el fin de reproducir
elementos prostéticos ajustados al paciente sin tener que depender de los métodos
tradicionales (Nightingale et al., 2021). Estos ultimos consisten en la obtencion de
moldes del cuerpo del paciente a través de recubrimientos de yeso u otros
materiales, para poder obtener un modelo del miembro a reproducir. A través de
ello, se crean los sOcket y los pies de la proétesis a producir. Por lo mismo, el modelo
obtenido no es muy preciso y el éxito de la acoplacion del s6cket a un paciente

depende del artesano que lo esta trabajando (Moran, 2011).
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La fotogrametria permite obtener un modelo mas preciso sin la necesidad de invertir
tiempo y materiales en la creacion del modelo, y sin que el paciente tenga que hacer
visitas recurrentes al area. Consiste en la obtencion de imagenes del objeto a
reproducir, en este caso una extremidad, en todos sus angulos, tras lo cual un
software de disefio recrea un objeto tridimensional editable a partir de ellas (3DF

Zephyr, 2024). Este proceso se puede apreciar en la Figura 8.

Tomar las
fotografias en
tédos los angulos
del objeto

Determinar
parametros de
definicion

Captura de cuerpo
humano

Obtencién del Determinacion del
objeto 3D mallado

Figura 8 Pasos para obtener un objeto 3D por fotogrametria basado en (3DF Zephyr,
2024)

Primeramente, se tiene que seleccionar el objeto con el que se va a trabajar la
fotogrametria. Es necesario tomar las fotografias del objeto a recrear tomando en
cuenta que tienen que estar con la misma iluminacién (de preferencia luz blanca), y
a la misma distancia del objeto en todos sus angulos. El fondo que se aprecie en la
imagen es importante, porque esto le da mas puntos de referencia al espacio para
gue se genere el objeto, haciéndolo mas nitido y de mejor calidad. Es recomendable
que las capturas del objeto sean entre 30 y 40 fotos, una cantidad mayor genera

ruido y con una menor, se obtiene un objeto poco definido. (Zephyr 3DF, 2024)

Existen parametros dentro del programa que ayudan a ajustar la nitidez y la forma
general del objeto. Entre mayor calidad de andlisis, mas tardado es el proceso y
mas recursos de hardware se requiere, Tras ello, es necesario establecer una malla
de objeto, lo que va a permitir que se exporte a otros programas de edicion. (Zephyr
3DF, 2024)
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En un estudio realizado por (Nightingale et al., 2021), se busc6 demostrar que el
uso de fotogrametria a través de un teléfono celular era accesible para personas
gue no fueran especialistas en el area de la reconstruccién 3D. Lo hicieron con
aplicaciones prostéticas para microtia, que es la malformacion de la oreja, y con la
finalidad de reproducir la oreja del paciente e imprimirla en 3D con silicon. Como
cada prétesis de oreja es Unica, dependiendo del grado de malformacion del
paciente, este proceso es largo y costoso y la satisfaccion de los resultados
depende de la habilidad del artesano. Para reducir tiempo, costo y elevar la calidad
de las proétesis, se implementé un sistema de escaneo 3D y de manufactura
avanzada para la produccién de las prétesis. Se analizaron 20 pacientes adultos sin
microtia y se emplearon a 5 adultos para la manipulacién del sistema 3D que no
tenian experiencia previa en el uso del mismo. Para la toma de las muestras, se
capacitd al personal a través de un video de como utilizar la aplicacion Agisoft
PhotoScan en una computadora marca Dell a través de la toma de imagenes de la

oreja (al menos 30) en un teléfono celular (Nightingale et al., 2021).

Se evaluo la efectividad del uso de la aplicacion y la toma de imagenes por parte de
los participantes con las siguientes caracteristicas: tiempo de adquisicion, tiempo
de procesado, exactitud, completado y duplicidad, y se obtuvieron que los
operadores de los teléfonos IPhone fueron capaces de tomar las fotografias
necesarias para el modelado 3D de la oreja sin problemas y en un tiempo corto, y
el operador del software de fotogrametria a pesar de ser novato en su uso, pudo
replicar los resultados obtenidos por personal capacitado. Por lo que se concluy6
gue el uso de la fotogrametria como herramienta para la fabricacion de las protesis
de oreja mejora el tiempo de produccion, y reduce costos a la hora de manufacturar

estos elementos (Nightingale et al., 2021).

2.6 Manufactura

La manufactura es el proceso de transformacion de materia prima en un producto.
Incluye las actividades de fabricaciébn de un producto nuevo utilizando la misma
materia prima transformada. Los ejemplos de aplicacion técnica pueden incluir

grandes prensas que forman laminas de metal para carrocerias y accesorios,
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maquinas que producen sujetadores como tuercas y pernos y maquinas de coser
para ropa (Kalpakjian & Schmid, 2014).

La manufactura es la transformacién de la materia en un objeto con un cierto valor.
Al transformar la materia prima, se busca agregarle valor al objeto terminado
mediante acciones o procesos que cambian su forma o propiedades adicionandole
otros materiales que igual sufren una transformacion. Asi, el material sera mas

valioso por las operaciones de manufactura ejecutadas en €l (Groover, 2014).
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Figura 8 Dos maneras de definir manufactura: a) como proceso técnico y b) como proceso
econémico (Groover, 2014)

El nivel de produccion a través de la manufactura de un pais esta directamente
relacionado con la prosperidad de su poblacion. En términos generales, mientras
mas actividad manufacturera tenga un pais, mayor sera el nivel de vida de su
poblacién (Kalpakjian & Schmid, 2014).

En el ambito médico, la manufactura ayuda a que las tecnologias médicas sean
cada vez mas seguras y accesibles para el tratamiento humano. Desde la
manufactura de dispositivos médicos y herramientas quirargicas hasta la produccion
de elementos mas sofisticados como equipos de soporte vital o prétesis inteligentes,
este proceso de produccién en serie hace que el acceso a tratamiento médico sea

de cobertura universal (Almeida & Rui, 2017).

De todos los procesos de manufactura modernos, el que destaca por su
accesibilidad es la manufactura aditiva. También conocida como impresién 3D, la

manufactura aditiva consiste en formar los objetos modelados en computadora con
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la ayuda de un sistema de adiccion de capas de material una sobre la otra hasta
formar la pieza completa. A diferencia de otros tipos de manufactura, esta agrega
material sobre una base en las cantidades adecuadas, lo que permite hacer un uso
mas eficiente de los recursos y evita el desperdicio de material (Christoph et al.,
2017). Dentro de la manufactura de proétesis, la impresion 3D permite que estos

equipos puedan producirse en poco tiempo y a un bajo costo.

2.7 Clasificacion de los Procesos de Manufactura

Segun Groover (2014), los procesos de manufactura se analizan de tal forma que
se planean las transformaciones necesarias de una materia prima hasta obtener el
producto terminado, buscando ver si todas las etapas que conlleva dicha
transformacién agregan valor al producto o no. Para ello se utiliza energia para
modificar la forma, propiedades fisico-quimicas o el aspecto del producto terminado.
Esta energia se aplica a través de un proceso controlado regulado por maquinarias
y herramientas. Dentro de ellas, el factor humano interviene para el control y

supervision de las diferentes operaciones a realizar.

En la Figura 10 se presenta un modelo general de un proceso de operaciones en el
cual se identifican los tiempos en los cuales se va a introducir la materia prima, como
esta va a transformarse a través de la accion de maquinas y herramientas y como
al final se obtiene la pieza terminada. Es importante destacar que estas
transformaciones conllevan una generacién de productos de desecho, sean
desperdicios de material, sobrantes o piezas defectuosas, para los cuales también

es importante planificar su disposicion.

Al recibir la orden de produccion por parte de un cliente, es necesario planificar de
forma adecuada la secuencia de actividades necesarias para cumplir con las
especificaciones requeridas por el disefio. Esto hace que los procesos de
manufactura se puedan clasificar en operaciones de proceso y operaciones de

ensamble.

Las operaciones de proceso contemplan aquellas actividades que permiten la

creacion de objetos a partir de una fuente primaria. Como se observa en la Figura
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10, estos procesos pueden ser de formado, en los que a través de técnicas de
transformacion de materia se puede dar forma al producto, de mejora de
propiedades, en el que destaca el tratamiento térmico del material, y de proceso de
superficies, en el cual se le da un acabado particular al aspecto del objeto. De forma

general, se distinguen tres tipos de operaciones de proceso: Operaciones de

formado: son las operaciones que alteran la geometria de la materia prima, dentro
de los cuales se encuentra la fundicién, la forja, el maquinado, la solidificacion, asi

como la deformacion. Operaciones de mejoramiento de una propiedad: son aquellas

que agregan valor a un material con la mejora de sus propiedades fisicas sin alterar

su forma, como el tratamiento térmico. Operaciones de proceso de superficies: son

las actividades que limpian, tratan, recubren y depositan material sobre una

superficie exterior de trabajo como el proceso de pintura.

Cuando la transformacion primaria termina, existen los procesos de ensamble que
se encargan de unir diferentes componentes entre si para agregarle valor al
producto y obtener el objeto terminado segun los requerimientos de calidad
deseados. En operaciones de ensamble se contemplan aquellas que generan
uniones permanentes entre piezas a través de soldaduras y adhesivos, y los
ensambles mecanicos que requieren de dispositivos roscados y otros métodos

mecanicos de ensamble permanente. Procesos de union permanente: Soldadura

autdgena, soldadura fuerte o blanda y adhesivos. Ensamble mecanico: dispositivos
roscados (tornillos, tuercas, entre otros) y métodos de unién permanente
(remaches). En la Figura 10 se presenta la clasificacion de los procesos de

manufactura existentes.
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Figura 9 Clasificacion de los procesos de manufactura. (Groover, 2010)

2.8 Manufactura Avanzada

Los procesos de manufactura avanzada utilizan la tecnologia y técnicas de
produccién modernas para crear productos de forma eficiente, con gran calidad y
alta precision. Estos procesos conllevan una mezcla de automatizacion, robética, y
sistemas de control por computadora y su finalidad es la transformacion de materia
prima hasta obtener un producto terminado. Dentro de éstas, existe aquella que, en
lugar de quitar material de un bloque de materia prima, que es en lo que se centra
la manufactura tradicional, la manufactura aditiva busca agregar capas de material
en una forma ordenada y precisa de tal forma que se produzca la menor cantidad
de desperdicios posibles. Los siguientes son los tipos de manufactura aditiva

avanzada (Kamrani et al., 2010).

Estereolitografia: es un sistema de prototipado rapido que se basa en un sistema

de procesos de modelado 3D. Utiliza una guia laser que reproduce la forma de los
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cortes de la figura final empezando por establecer los soportes necesarios para
formacion de la misma. La guia laser va curando el material solidificando la primera

capa que se va trazando y asi sucesivamente.

Solid Ground Curing (SGC): es un sistema de prototipado rapido que utiliza una
luz UV para curar resina liquida por capas que, a diferencia de métodos basados en
laseres, la SGC puede generar capas enteras en una sola exposicion a la luz sin

tener que trazar secciones con un rayo.

Manufactura de laminado de objetos: utiliza un modelo 3D para construir un
prototipo a partir de cortes de ldminas de metal. Se coloca una lamina de material
sobre la plataforma que contiene la placa de construccion y se eleva la misma hasta
gue se hace contacto con el material. Un haz de luz laser hace el corte del contorno
de la figura y ayuda en el proceso de remocion de material excedente. De la misma
forma, el laser hace un corte para los soportes de la figura durante el proceso de
manufactura. La plataforma movil se eleva para facilitar el quitar el contorno
obtenido del resto del rollo de material y el mismo se prepara para colocar una
segunda capa sobre la plataforma para generar un nuevo corte. El proceso se repite

hasta obtener la figura deseada.

Sinterizacién selectiva por laser se utiliza un laser o un haz de electrones para
fusionar particulas de material en polvo capa por capa. El laser o haz de electrones
funde selectivamente el polvo segun el patron deseado, creando una sélida unién
entre las particulas y forma el objeto. Primeramente, se deposita una capa ligera de
material en la cama del equipo dentro de la camara con aislamiento de calor. El
laser que produce emanaciones de CO2 por calor forma la primera capa del objeto
3D a producir, misma que se encuentra sobre material sin curar debajo. Las
particulas de material que entran en contacto con el laser se fusionan entre ellas
formando una masa solida. La intensidad del laser se modula para curar solo los
materiales en las areas definidas por el disefio. Tras ello, la cama sobre la que forma
el objeto baja de tal forma que una capa de material en polvo se deposita sobre ella

y se puede seguir con la manufactura de la siguiente capa del objeto.
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Direct Shell production casting (DSPC) es un proceso parecido a la impresion 3D
en el que se generan moldes cerdmicos para la fundicion de metal directamente
desde un archivo CAD. Depende del uso del software Solidgen con el que “imprime”
una mezcla de solidos en forma de polvo con un agente aglutinante que define las

capas del objeto a generar.

Modelado por deposicion fundida: es un proceso que extruye de forma controlada
por computadora para depositar material a partir de un archivo STL. Es el proceso

de impresion 3D convencional.

2.9 Diagrama de Proceso de Operaciones

En la industria, a la hora de planificar y analizar un proceso, independientemente de
su finalidad, es util la representacion de estas dindmicas de forma gréfica y sencilla.
Esta representacion permite ver el flujo de actividades, la mano de obra y los
materiales que se involucran en una operacion y ayudan a distribuir el trabajo de
forma equitativa, a prevenir errores, a optimizar la operacién y a solucionar
problemas. A estos modelos se les conoce como herramientas de registro y analisis.
Dentro de ellas, una en patrticular, el diagrama de operaciones del proceso, dicho
instrumento permite a través de simbologia especial, coordinar en una secuencia
|6gica las operaciones, las inspecciones, los tiempos permitidos y los materiales que
se utilizan en un proceso de manufactura o negocios, desde la llegada de la materia

prima hasta el empaquetado del producto final (Niebel, 2014).

En la Figura 11, los diagramas de procesos de operaciones constan de dos
simbologias diferentes. Los circulos representan las operaciones y los cuadrados
representan las inspecciones. Todas las operaciones tienen que seguir un orden
secuencial y estar conectadas a través de si con una linea recta. Las operaciones
se realizan cuando un elemento del sistema se transforma y las inspecciones toman
el objeto transformado y analizan si éste cumple con el estandar establecido para el
trabajo. Los procesos se analizan de tal forma en la que se estudian las

transformaciones de la materia prima hasta el producto terminado buscando ver si
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todas las etapas que conlleva dicha transformacion agregan valor al producto o no
(Niebel, 2014).

Diagrama de procesos operativos
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Figura 10 Diagrama de proceso de operaciones (Niebel, 2014)

2.10 Mapeo de Flujo de Valor

Segun el Lean Enterprise Institute, el mapeo de flujo de valor es una representacion
en forma de diagrama de todos los procesos para el flujo de materiales e
informacion necesarios para llevar un producto terminado desde que se ordena
hasta que se entrega al cliente. La finalidad del Mapeo de Flujo de Valor (VSM, por
sus siglas en inglés) es identificar y reducir desperdicios. Fue creado por Toyota y

es un elemento critico en su sistema de produccion. A la vez, este mapeo permite
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implementar mejoras en el flujo de produccion, es decir, determina si los procesos
representados afladen o no valor al producto. Comienza representando el inicio de
la transformacion de la materia prima y termina en la entrega del producto,
eliminando tareas innecesarias. Toma en cuenta la perspectiva del cliente, al que
sélo le interesa que las especificaciones de calidad se cumplan, y no piensa en el
esfuerzo o recursos necesarios para su creacion. Esto permite reducir inventarios,
minimizar tiempos de entrega y optimizar el tiempo de produccion. Esta técnica
comunmente comienza con la creacion del mapa de estado actual y se compara
con el diagrama del estado futuro o esperado, que representa como los materiales
deben de fluir a través del sistema. Los principios basicos del mapeo de flujo de

valor incluyen los siguiente (Lean Enterprise Institute, 2024).

a) Determinar el takt time: Representa que tan frecuentemente se deberia de

producir un producto segun las ventas del mismo.

b) Desarrollar un flujo continuo: significa producir una pieza a la vez. Los operadores

deben de pasar cada pieza al siguiente proceso de forma inmediata, para no

guedarse con un excedente del mismo en sus estaciones.

c) Utilizar el sistema de estantes de supermecado: en los procesos de flujo de valor

hay ocasiones en las que el flujo continuo no es posible, en lugar de crear nuevos
procesos de produccion, simplemente se controla su produccion segun un sistema

de “jalon” de productos por parte de los clientes.

d) Enviar al cliente la programaciéon de un solo proceso de produccion: al utilizar los

sistemas de “jalon” por parte del cliente, solo se necesita programar un proceso de
produccion. A este proceso se le llama “pacemaker process” o proceso que marca

el ritmo de produccion.

e) Distribuir los tiempos para la produccidén de diferentes productos de forma

equitativa segun lo establecido por el proceso pacemaker: se establece una mezcla

de productos diferentes que se estan manufacturando en lugar de hacer la misma

pieza siempre (heijunka).
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f) Crear un “jaléon” inicial por parte del cliente al liberar y quitar pequenas secciones

de trabajo en el proceso pacemaker: muchas empresas cometen el error de liberar

una gran carga de trabajo en la planta de trabajo, lo que causa problemas como no
poder establecer un takt time al que el flujo de valor pueda responder, responder a
las demandas cambiantes del cliente es muy dificil y el estado de la produccion se

vuelve dificil de monitorear.

2.11 Disefio de productos

El disefio de productos es un proceso que engloba todas las actividades necesarias
para el desarrollo de un prototipo, hasta llegar a un producto final. Este proceso
parte desde la identificacion de una necesidad y de forma metodoldgica establece
cuales van a ser sus propiedades principales para el cumplimiento de los objetivos
planteados para la solucién. Una de sus caracteristicas principales es que busca
eliminar actividades, y caracteristicas del proceso de disefio que no le agregan valor
al producto. Asi, a través de la obtencién de informacion directamente del cliente, la
creacion de conceptos, la evaluacion de métricas de ingenieria, el establecimiento
del concepto y alguna retroalimentacion final, se obtiene un producto. Esta
metodologia, a la que Ulrich & Eppinger (2017) proponen como la metodologia
genérica para el proceso de disefio y desarrollo de productos se muestra con sus
fases en la Figura 12.

26



*BuUsqueda de informacion
et *Misién del proyecto
J
A
*Crea Prototitpo
seees| *Bosquejos iniciales
Concepto )
N
*Mdodulos que componen al prototipo
piaaeear *Refinar bosqujos iniciales
nivel sistema /
. .. N
*Especificacines técnicas del producto
*Materiales de fabricacion
*Métodos de fabricacion )
N
*Pruebas de desempefio
S Retroalimentacion
refinamiento )
N
*Evaluar los resultados de la primera produccion
Produccion
J

Figura 11 Proceso genérico de desarrollo de productos (Ulrich & Eppinger, 2017)

2.12 Despliegue de la Funcion de Calidad

El Despliegue de la Funcion de Calidad (QFD, por sus siglas en inglés), es un
meétodo para la planeacion y desarrollo estructurados de un producto. Con este
método, es posible especificar de forma clara las necesidades del cliente a un
equipo encargado del disefio del prototipo. Esta técnica permite la interpretacion de
las necesidades del cliente en métricos de ingenieria al asignarle un valor medible
a cada requerimiento y establece los rangos de valores objetivos para poder
cumplirlos. Mediante la creacion y valoracion de prototipos, el cliente y el equipo
encargado del desarrollo pueden llegar a la mejor alternativa para el desarrollo del
producto. A grandes rasgos, el QFD es una estrategia para la planeacion y manejo
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de procesos de alta calidad que llevan a las mejores soluciones para un producto o
servicio (Otto & Wood, 2001).

Para poder recopilar las necesidades del cliente y transformarlas en métricos de
ingenieria, el QFD se ayuda de herramientas para la recopilacion de datos. La Voz
del Cliente (VOC, por sus siglas en inglés), es un proceso con el cual se recopila la
informacion directamente del cliente, misma que se transforma a través de la matriz
QFD a métricos de ingenieria. En la Figura 13 se puede ver una matriz QFD con
sus seis regiones principales representando la primera casa de del despliegue de la

funcién de calidad.

Figura 12 Matriz QFD (Moubachir & Bouami, 2015)

La primera regiéon que se muestra en la Figura 13 es el QUE del cliente, es decir,
sus requerimientos (VOC), esta estructura consta de dos apartados principales, el
primero la organizacion sistematica de las necesidades expresadas y el segundo,

es una valoracién del 1-9 de la importancia para el cliente del cumplimiento de dicha
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necesidad. La segunda region es el COMO se van a cumplir las necesidades del
cliente, es decir, es la interpretacion de sus necesidades en métricos de ingenieria;
al igual que con la regidn anterior, se hace una valoracion a cada métrico
interpretado, pero se busca establecer si este va a aumentar, disminuir o va a

permanecer igual. La tercera regidn busca enlazar las caracteristicas de sus

métricos de ingenieria a atributos de calidad, evaluando el impacto del disefio sobre
el QUE del cliente, para ello se le asigna una numeracion (0,1,3 o 9) (Moubachir &

Bouami, 2015). La cuarta regién establece los rangos objetivos para cada métrico

de ingenieria creado y le otorga valores de cumplimiento porcentual que son
comparados con los obtenidos por los productos de la competencia. La quinta
regién, evalla la percepcion del cliente del producto desarrollado y lo compara con
los productos de la competencia principal. Para hacer la comparacion, el cliente
determina con valores numéricos del 1-5 el grado de satisfaccion de cumplimiento
de la necesidad inicial, siendo el 1 el valor mas bajo al no satisfacer la necesidad y

el 5 el valor de mayor cumplimiento. Por ultimo, la sexta region, evalla la relacion

existente entre las especificaciones del disefio, determinando a través de
simbologia si esta relacion es positiva, neutral 0 negativa. Esto permite mejorar el

impacto de las especificaciones entre si. (Moubachir & Bouami, 2015).

2.13 Normativa aplicable

En México no existe una regulaciéon oficial para el disefio de proétesis de
extremidades no invasivas como la que se esta trabajando en este proyecto, sin
embargo, si existe normativa aplicable para el uso del equipo. La norma NOM 240
SSA1-2012 trata sobre la instalacién y operaciéon de tecnovigilancia. Esta norma
menciona en uno de sus apartados, que las protesis de extremidad no invasivas en
el pais deben de ser entregadas al paciente bajo las consideraciones exactas del
fabricante, ademas de capacitar al cliente sobre su uso y mantenimiento (Norma
Oficial Mexicana, 2012).

De forma internacional, las normativas principales para la regulacion de proétesis de

extremidad no invasivas estdn dados por la Organizacibn de Estandares
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Internacionales (ISO por sus siglas en inglés). En la Tabla 1 se puede apreciar las
normativas aplicables y sus objetivos (ISO, 2006).

Tabla 1 Estdndares I1SO para prétesis de extremidad no invasivas
Normativa Objetivo

ISO 10328, Prosthetics Método y requerimientos para pruebas de
funcionalidad estructural de proétesis de
extremidad inferior

ISO 13405-1, Prosthetics and orthotics: | Clasificacién y descripcion de
componentes prostéticos. Consta de 3
partes en las que se analizan:

Clasificacibn de los componentes de la
prétesis

Descripcion de los componentes de una
protesis de extremidad inferior

Descripcion de los componentes de una
protesis de extremidad superior

ISO 22675, Prosthetics Método y requerimientos para pruebas de
dispositivos tobillo-pie

En Estados Unidos, el organismo regulador federal es la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés), y tiene un apartado para
la regulacion de dispositivos médicos, entre ellos, las protesis. El titulo 21 del
volumen 8 del codigo de regulaciones federales de la FDA establece la clasificacion
de una protesis de extremidad no invasiva como equipo clase 1, es decir, que
representa un riesgo minimo a la salud del paciente. Este mismo codigo de
regulacion estd identificado con el indicador nimero 21CFR890.3420 y establece

los requisitos para la manufactura de estos productos (FDA, 2001).

En el afio 2017, la Organizaciéon Mundial de la Salud (WHO, por sus siglas en inglés)
y la Sociedad Internacional para Proétesis y Ortesis (ISPO, por sus siglas en inglés)
en colaboracién con la Agencia Estadounidense para el Desarrollo Internacional
(USAID, por sus siglas en inglés) desarrollaron un manual dividido en dos partes en
los cuales se establecen los estandares para el desarrollo de proétesis y ortesis oficial

de la WHO (WHO,2017). Con ello, se pretende regular de forma internacional el
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desarrollo de estos productos como meta para el programa de Objetivos para el
Desarrollo Sustentable de la Organizacion Mundial de la Salud (WHO, 2017).

2.14 Trabajos Relacionados

En junio 2019, en la Escuela Superior Técnica de Ingenierias en Catalufia, Espafia,
se disefid un prototipo de proétesis a través de técnicas de manufactura aditiva,
especificamente, con impresién en 3D (Gémez Blazquez, 2019). En este trabajo se
abordan temas muy interesantes, como las consideraciones de este tipo de
manufactura para las modificaciones del disefio, los intentos fallidos del mismo, y
finalmente, una comparacion de los costos de produccion del prototipo final. Sin
embargo, en este trabajo se fabrican protesis de extremidad superior. En el presente
proyecto, la manufactura aditiva se considera sélo en circunstancias especiales, ya
que, al ser de extremidad inferior, estos materiales y esta técnica pueden presentar

fallos en la produccion que generen una debilidad en el prototipo.

Sucede algo similar con el proyecto desarrollado por egresados de la Universidad
Autonoma de México en el 2022 (Reyes-Castillo & Fonseca-Murillo, 2022). Al igual
del trabajo anterior, se disefidé una protesis de miembro superior, pero la diferencia
fundamental con el anterior es que el modelado de la misma, su ajuste al paciente
y su manufactura se hacen a distancia, lo que permite que sea de facil acceso para

personas vulnerables en comunidades marginadas.

Sin embargo, el trabajo que mas relacion tiene con la presente investigacion es el
gue se realizd por Corona et al. en el 2021 “Desde la planeacion hasta la fabricacion
de prétesis de cadera personalizadas por manufactura aditiva de metales (Corona.
et al., 2021).Aqui se pueden analizar varios factores que concuerdan con nuestro
trabajo: hay un proceso para la biocompatibilidad con el paciente, esta hecha de
metal y es de extremidad inferior. A la hora de analizar sus resultados, éstos
favorecieron la manufactura con materiales metalicos no solo por sus altos indices
de biocompatibilidad, sino que también presentaban una larga vida util a pesar de

soportar el peso del paciente de forma constante. La diferencia fundamental con la
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presente investigacion es que en el trabajo anterior se realizaban protesis de cadera
y en el presente se busca producir prétesis transfemorales completas.

2.15 Conclusiones del capitulo

La estructuracion de los conceptos expuestos a lo largo de este capitulo ayudo a
centrar un tema complejo en secciones que permiten alcanzar los objetivos
planteados previamente. A la hora de hablar de terminologia médica, es importante
que se tenga un entendimiento general de sus consideraciones ya que éstas
determinan el impacto que la creacidon de estas tecnologias tendra sobre la calidad
de vida del paciente. En dicho ambito, obviar informacién puede conllevar
repercusiones graves en la salud y seguridad del cliente. Definir de forma clara la
importancia de la biocompatibilidad y requerimientos minimos de una prétesis ayuda
a establecer las operaciones necesarias para la creacion de estos dispositivos de la

mejor forma posible, con la mayor calidad posible.
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3 CAPITULO 3: MATERIALES Y METODOS

3.1 Introduccién

En este capitulo, se muestran los materiales necesarios para la realizacion de este
proyecto, asi como sus requerimientos de hardware y software. Ademas, se ilustran
las fases para el disefio y manufactura de prototipos y la creacion de los formatos
que los respaldan. Adicionalmente, se muestra la creacion de elementos que
ayudan a la organizacién de la informacion de los componentes creados, los
mecanismos de retroalimentacion del disefio y, finalmente, las hojas de procesos

para el ensamble de la prétesis completa.

3.2 Materiales

En esta seccion se describen los elementos necesarios para el disefio de una
protesis transfemoral no invasiva que se ajuste a las Especificaciones del Paciente.
Se subdivide en tres secciones: recursos materiales, humanos y de software para

la realizacion del producto.

3.2.1 Recursos materiales
Para la realizacién de este proyecto, se utilizaron dos equipos principales que se

describen a continuacién. Computadora Dell Latitude 5420, misma con la que se
hicieron uso de los diferentes softwares necesarios para el desarrollo del producto.

En la Tabla 2 se muestran sus especificaciones técnicas.

Tabla 2 Caracteristicas de computadora portétil Dell Latitude 5420

Microprocesador/Velocidad | 11th Gen Intel(R) Core(TM) i5-1135G7 @ 2.40GHz, 1.38
GHz

Memoria 16 GB, 1 x 16 GB, DDR4, 3200 MHz

Graficos de video Gréficos Intel Iris Xe

Disco duro Kingston disco duro de estado sélido 1TB

Pantalla Alta definiciéon (HD) Twisted Nematic (TN) 173,95mm x
309,4mm

Tarjeta de red Ethernet Inter® Ethernet Connection (13) 1219-V

Conectividad inalambrica WiFi Inter® WiFi 6 AX201 160MHz
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Teclado Teclado iluminado 79 teclas Disefio QWERTY

Puertos externos Un puerto USB 3.2 de 1.2 generacion, un puerto USB 3.2
de 1.2 generacion con PowerShare, dos puertos
Thunderbolt 4 con modo alternativo de
displayPort/USB4/suministro de alimentacion, un puerto
de audio universal, un puerto HDMI 2.0, una ranura de
tarjeta microSD soportado a través del puerto USB Type-
C, entrada de alimentacion Type-C, puerto RJ45, tarjeta
micro-SIM

Alimentacién 90W USB-C 100x240 V CA de 50Hz a 60Hz, 1.5 A
corriente de entrada y corriente de salida 20 V/4,5 A
(continua), 15 V/3 A (continua), 9,0 V/3 A (continua), 5,0
V/3 A (continua).

Bateria recargable de iones de litio de 4 celdas y 63Wh
con ExpressCharge Boost.

Para desarrollar el proyecto es necesario contar con un equipo que facilitara el
proceso de obtencién de fotogrametria. El dispositivo seleccionado es un Sensor
Kinect Studio 360 version Windows SDK 2.0, dicho elemento es el aparato con el
gue se escaneo el cuerpo del paciente para obtener los valores necesarios de las

dimensiones del paciente. En la Tabla 3 se muestran sus especificaciones en

particular.
Tabla 3 Sensor Kinect para Windows 360 SDK 2.0
Alimentacion 2.25W
Interfaz de conexion Puerto USB 3.0 o superior
Rango de Camaras 57x43 Grados en ambas direcciones
Resolucion de imagen 1280x960 pixeles
Percepcion de profundidad 1.5 mm a 50 cm

3.2.2 Recursos informaticos
El proyecto se realizd utilizando una combinacién de diversos softwares en sus

diferentes etapas de disefio y validacion hasta llegar al producto final. En este
apartado se revisaran las funciones principales de cada uno de ellos en el desarrollo

del prototipo y la captura y presentacion de la informacion obtenida a raiz de ellos.
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3.2.2.1 Autodesk Fusion 360
Fusion 360 es un software perteneciente a la marca Autodesk que permite crear

disefios CAD para la produccion de prototipos mecanicos, sean una sola pieza, o
en ensamblaje. Entre sus funciones, cuenta con simulaciones de elemento finito que
ayudan a valorar y validar la viabilidad del disefio aplicAndole cargas estéticas y
simulando las propiedades de un material en especifico sobre su geometria. Con la
ayuda de funciones de red y la nube, Fusion 360 cuenta con las opciones de
automatizacion y disefio generativo que hace sugerencias al usuario sobre cémo
definir el objeto optimizando sus procesos de manufactura, sea aditiva o no. A lo
largo del capitulo 4 se observan los disefios obtenidos en este software mediante la
presentacion de planos y modelado 3D a través de su funcion de dibujo a partir de
disefio. En la Figura 14, se presenta la version de Autodesk Fusion mediante una
licencia educativa 2024.

PrEYTR-E BB
PR ><T o

Figura 13 Espacio de trabajo de Autodesk Fusion 360 Licencia Educativa 2024

3.2.2.2 3DF Zephyr free
3DF Zephyr free es un software open source que permite obtener una renderizacion

tridimensional de un objeto a partir de fotos, videos o capturas panoramicas del
mismo. Originalmente, el conjunto de productos 3DF Zephyr se utiliza para la
recreacion y preservaciéon de monumentos, esculturas, y otras obras de arte, pero
se aprovecha su potencial en uso con fines ingenieriles, se desarrollaron otras
funciones mas sofisticadas en el sistema. La aplicacion principal para este trabajo,

es la capacidad que tiene de renderizar el cuerpo humano, mediante la cual, se
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puede tomar capturas de la figura humana y replicarla de forma precisa en un objeto
3D editable (Zephyr 3DF, 2024).

Al usar la version gratuita del programa, es importante entender que tiene ciertas
limitaciones. La primera de ellas es que cuenta con la capacidad maxima de
renderizar hasta 50 imagenes por modelo, lo que puede limitar la precision del
objeto. La segunda es que tiene limitantes en la captura de panoramas mas grandes
gue un solo objeto, por ejemplo, si se quiere escanear y renderizar un edificio, puede
gue sus dimensiones estén fuera del alcance de esta version. Finalmente, algunos
de los mallados que realiza toman mas tiempo en renderizarse que con versiones
de paga. Ninguno de los casos anteriores perjudica el desarrollo del presente
proyecto. En la Figura 15, se muestra el area de trabajo del software 3DF Zephyr
free (Zephyr 3DF, 2024).

Camara:

Figura 14 3DF Zephyr free 2024

3.2.2.3 Microsoft™ 3D Builder
Microsoft™ 3D Builder es un software gratuito para Windows que permite presentar,

crear y editar objetos 3D. Se presenta como un software introductorio a la
manufactura aditiva, con opciones como suavizar y simplificar la textura de un
objeto, repara disefios que contengan errores antes del proceso de impresion 3D,
tiene la opcidn de digitalizar elementos o figuras y convertirlas a un objeto y agrega
texto o relieve en caso de ser necesario. En el desarrollo de este proyecto, 3D
Builder se utiliz6 para la separacion y simplificacion de los elementos escaneados.
En la Figura 16 se presenta el plano de trabajo inicial del software y sus

herramientas basicas.
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Figura 15 Microsoft™ 3D Builder 2024

3.2.2.4 Microsoft™ Word
Microsoft™ Word es un software perteneciente a Microsoft Suite que permite crear

y editar texto, y es el programa principal que se utilizard para la redaccion del
proyecto. Con él, se presentaran los avances y desarrollo del tema de investigacion
organizando la informacion segun los requerimientos de formato, redaccion y
estructuracion de temas para la comprensién del lector y la aprobacion del equipo
sinodal y director. Ademas, el software cuenta con la opcién de la insercidon y manejo
de referencias bibliograficas, mismas que se pueden apreciar al final de este
reporte. En la Figura 17 se presenta el espacio de trabajo del software con sus
opciones de edicion y formato.
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Figura 16 Microsoft™ Word 2016
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3.2.2.5 Microsoft™ Excel
Microsoft™ Excel es un software perteneciente a Microsoft Suite que permite el

manejo de datos numeéricos a través de uso de formulas matematicas pre
programadas. Dentro del desarrollo de este proyecto, este software permite
presentar de forma sencilla el analisis de variables y con ello, el eficientar la toma
de decisiones para la creacion del prototipo adecuado para cumplir de la mejor
forma con los objetivos deseados. En la Figura 18 se muestra el espacio de trabajo

del software con sus herramientas basicas.
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Figura 17 Microsoft™ Excel 2016

3.2.2.6 Microsoft™ PowerPoint
Microsoft™ PowerPoint es un programa perteneciente a la Suite de Microsoft que

permite crear disefios de diapositivas y presentarlas de forma dinamica a un publico.
El contenido de la presentacion incluye opciones para la edicion de texto, imagenes
y videos. El programa incluye opciones para el formato general de la presentacion
con la opcidon de importar disefios de letra, colores, formatos, iconos, férmulas
matematicas, graficas, diagramas de procesos y jerarquias, entre otros. En la Figura
19 se puede ver el espacio de trabajo inicial del software con sus herramientas

basicas.
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Presentaciénl - PowerPoint
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Figura 18 Microsoft™ PowerPomt 2016

3.2.3 Recursos humanos
El desarrollo de este proyecto fue un trabajo colaborativo entre estudiantes de la

licenciatura en Ingenieria Biomédica del Instituto Tecnolégico de Hermosillo,
quienes se prestaron para hacer el escaneo del componente de fotogrametria

presentado, y estudiantes de la Maestria en Ingenieria Industrial del mismo instituto.

3.3 Meétodo

La metodologia para el desarrollo de este proyecto se basa en las fases del proceso
de desarrollo y diseiio de productos de Ulrich et al. (2020). Por los objetivos
planteados al inicio de este proyecto, se desarrollara esta metodologia hasta su fase
cuatro, “Disefio de detalle”. En la Figura 20 se muestran las fases completas de esta

metodologia.

39



Desarrollo del Diseiio a nivel

Planeacion )
concepto de sistema

Pruebasy Fabricacion Diseno de
refinamiento del prototipo detalle

Figura 19 Metodologia aplicada en el desarrollo del proyecto

3.3.1 Fase 0. Planeacién
En esta primera fase, se tomaron en cuenta los factores de arquitectura y el uso de

nuevas tecnologias para el desarrollo del disefio del producto y se identificaron las
restricciones de produccion para su manufactura. En un inicio, se destacé el hecho
de que el disefio original no podia ser facilmente manufacturable, por lo que se tomd
la decisidn de revisar el disefio mecanico de la prétesis con la que se trabajo. Con
lo anterior, se desarroll6 una tabla de vigilancia tecnolégica en la que se presentaron
los cuatro tipos de mecanismos para rodilla més usados en la industria (Liang et. al,
2022) y se evaluaron sus ventajas en el disefio a través de software CAD, su
relevancia tecnologica actual, si es manufacturable, si cumple con los
requerimientos minimos de funcionalidad (estabilidad del paso, flexion del paso y
resistencia a la oscilacion) y si se cuenta con los conocimientos necesarios para su
desarrollo. En la Figura 20 se puede observar el formato utilizado para la toma de

decision.
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Mecanismo Ventajas del | Relevancia Manufacturable | Cumple con log | Se cuenta con los
software tecnologica requerimientos de | conocimientos
funcionalidad necesarios para su
deszarmollo

Engranajes
planetarios

Otros sistema
de engranaje
Mecanizsmo
hidraulico

Sistema de
barras

Figura 20 Formato de toma de decisiones

Una vez seleccionado el tipo de articulacion, es necesario establecer los parametros
clave bajo los cuales se debe de desarrollar el proyecto, a estos, se les conoce
como la “mision” y son fundamentales para poder delimitar el proyecto e identificar
sus involucrados y el mercado impactado. En la Figura 22 se observa el formato

utilizado.

Declaracion de la mision

Descripcion del producto

Propuesta de valor

Objetivos clave de negocio

Mercado primario
Mercado secundario

Suposiciones y restricciones

Involucrados

Figura 21 Formato para la declaracion de la misién

A raiz de ello, se desarroll6 un nuevo cronograma de trabajo en la forma de un
diagrama de Gantt que plasme las tareas a desarrollar a lo largo de este proyecto
con el fin de llevar un seguimiento apropiado de las actividades estableciendo

fechas adecuadas para la presentacion de avances y el proyecto final. El diagrama
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de Gantt de este proyecto se puede apreciar en el Anexo 1 al final de este

documento.

3.3.2 Fase 1. Desarrollo del concepto

3.3.2.1 Voice of the Customer
Para el desarrollo del concepto, la primera etapa es la recopilacion ordenada de

necesidades del cliente. De estas necesidades va a partir la creacion de prototipos
hasta llegar a la version ¢ptima para la solucion del problema. Como se trata del
desarrollo de un equipo médico, existen algunas limitantes aplicables a la
recopilacion de la voz del cliente, ademas de que, como debe de ser un objeto
altamente personalizable, se identificé la necesidad de poner limites definidos al
proceso de identificacion de necesidades del cliente. En la Figura 23 se puede ver
el formato vacio de requerimientos del cliente. Este formato contiene los campos de
Datos generales del paciente, tipo de prétesis a desarrollar, medidas del paciente,
confort de la prétesis, estética del producto y otras consideraciones (en caso de

aplicar).

VOICE OF CUSTOMER (VOC)

Nombre

DATOS DEL PACIENTE Edad

Sexo [~ Femenino [ Masculino [ Otro . ~

™ Normal CONSIDERACIONES BASICAS PARA EL DISENO
Tipo de protesis [~ Deportiva

[~ otro

MEDIDAS DEL PACIENTE ~ | Centimetros * | Newtons - ESTETICA DEL PRODUCTO h h
Largo del sécket Tacto [T Rugoso I— Liso
Diametro superior del socket Acabado [~ Brilloso [ Mate
Diametro intermedio del sécket | .l Recubrimiento externo [T Plastico [T Metalico
Diametro inferior del socket Estampado en carcasa externa [ Con estampado [ Sin estampada
Largo de la pantorrilla Forma del pie Seleccionar Colar % | Seleccionar material
Espacio para articulacion de redilla Color Seleccionar -

Espacio para articulacion de tobille
Longitud del pie

Peso del paciente

Figura 22 Formato de Voice of the Customer en blanco

3.3.2.2 Generacion del concepto
En esta etapa se hace uso de la informacién recopilada en el formado de Voice of

the Customer visto anteriormente para la creacion del producto segun las

necesidades identificadas. Se hizo una investigacion exhaustiva en los diferentes
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tipos de equipos prostéticos que ayudaran a seleccionar la solucion mas adecuada
al problema y se presentaron las alternativas antes de proceder con el disefio CAD
de los componentes.

3.3.2.3 Seleccion del concepto
Para poder seleccionar el concepto adecuado, se hace uso de una matriz de

seleccién en la que se comparan los criterios clave con los que debe de cumplir el
equipo, la importancia del cumplimiento de los mismos, y la comparativa entre los
diferentes bosquejos que se tengan del producto. En la Figura 24 se muestra el
formato de la matriz a utilizar en blanco, por su contenido y forma, se utilizara la
matriz de seleccion de Pugh, en la que se hara la comparacion de las propuestas
de solucién y, a través de la asignacion de una ponderacion para comparar con el
principal competidor, se seleccionard la mejor alternativa para la solucién del
problema.

Matriz de Seleccion

Alternativas de Solucion

Conceptos de las leyendas
Mejor +

lgual 0
Peor -

Criterios Clave

Importanciaf/Ponderacion

Referencia
Bosquejo 1
Bosquejo2

Suma de Positivos

Suma de Negativos

Suma de lguales

Suma Ponderada de Positivos

Suma Ponderada de Negativos
TOTALES 0 0 0

Figura 23 Matriz de seleccion Pugh
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3.3.3 Fase 2. Diseiio en el nivel sistema

3.3.3.1 Definicion de la estructura funcional del sistema prostético

Antes de empezar con la definicion de los modulos que componen al sistema, es
necesario hacer un analisis funcional del mismo, para poder entender como se
relacionan entre si las funciones de la prétesis. Para ello, se aplica el analisis a
través de un diagrama FAST (Function Analysis System Technique), mismo que,
aunque normalmente se utiliza en Ingenieria de Valor para analizar costos, también
se aplica en la etapa de disefio de un sistema. Este diagrama permite analizar la
estructura funcional de un sistema técnico a través de 5 fases: el listado de
funciones, la organizacion, la caracterizacion, la ordenacion jerarquica y la

evaluacion. En la Figura 25, se observa el formato en blanco del diagrama FAST a
utilizar.

Funciones permanentes

Objetive del proyecto
SRR
- -

-------------

\

Figura 24 Diagrama FAST

3.3.3.2 Definicién de los mddulos de una protesis transfemoral
Para disefiar un sistema eficiente, es necesario definir los modulos que van a

componer al dispositivo ya que a partir de ellos se va a determinar la arquitectura
fisica del producto. Como se menciond en los capitulos anteriores, la forma, peso y
volumen del equipo es de suma importancia, es efectivo si cumple con los

requerimientos funcionales, de biocompatibilidad y estéticos solicitados por el
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paciente. Ademas, la identificacion de estos médulos previos a la determinacién del

equipo permite optimizar su disefio y manufactura.

3.3.3.3 Especificaciones del producto
Al obtener las necesidades del cliente para el producto, es necesaria la utilizacién

de herramientas que ayudan a clasificar e interpretar dichas necesidades en
Métricos de Ingenieria para la determinacion de las especificaciones técnicas que
va a tener el producto. Para ello, se hard uso de la metodologia de QFD (Quality
Function Deployment) a través de la cual es posible integrar los requerimientos de
los clientes, los QUE’s, a los procesos de disefio para obtener un resultado, y los
COMO’s, que satisfagan exitosamente sus necesidades. En la Figura 26 se puede

apreciar el formato QFD a utilizar.

QFD Fase | Despliegue de la Funcién de Calidad (Quality Function Deployment]

Producto Cddigos de Colores

Desarrollado por Areas a llenar

Fecha Calculos automaticos o informacion ligada (estas celdas no deben llenarse)

Preferencia

HEERASNEEEEEEEEEEE

T
T

Figura 25 Formato QFD
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3.3.4 Fase 3. Disefio de detalle

3.3.4.1 Lista de materiales
En esta fase se especifican los componentes a utilizar, los materiales que los

componen, los planos de las piezas y los ensambles y las consideraciones de
fabricacion. Para ello, es necesario crear un sistema para establecer cuéles son los
componentes de la protesis y su la jerarquia dentro del ensamble completo del
producto. El formato que se utilizara para esta clasificacion se puede apreciar en la

Figura 27.

Nivel I Cantidad | Unidad de | Fabricaro -
N° Pieza i X Operacién
0 | 1 | 2 3 4 5 6 requerida medida comprar

Figura 26 Formato para lista de materiales

3.3.4.2 Nomenclatura de las piezas
Para llevar un orden adecuado de las piezas y ayudar en el desarrollo de las hojas

de Instrucciones de Trabajo, es necesario utilizar una nomenclatura especifica de
las piezas que componen los diversos ensambles de la protesis. En la seccién Lista
de Materiales, se asignara jerarquias a las piezas dependiendo del nivel en el cual
forman parte de un ensamble o sub ensamble, y con ello, se determinara el nimero
de parte Unico para cada componente facilmente identificable. En la Figura 28 se

puede apreciar el formato alfanumérico a utilizar para la nomenclatura de las piezas.

NOMENCLATURA DE PIEZAS

A A A X X Y Y
| ) J

| |

CARACTER ALFANUMERICO NIVEL N° COMPONENTE

Figura 27 Nomenclatura para el nimero de parte de las piezas

3.3.4.3 Disefio de protesis y articulacién
Para finalizar con la Fase 3 del disefio del sistema, se procede a disefiar las piezas

gue componen a la protesis y se hace el ensamble del producto. Para ello se
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utilizarén sistemas CAD para el disefio a detalle de la geometria de las piezas y la
creacion de los planos con las medidas de cada una. Ademas, se utilizaran las
mismas herramientas para definir sus procesos de produccion a través de la

simulacién de su maquinado en CNC.

3.3.5 Fase 4. Pruebas y refinamiento

3.3.5.1 Andlisis de elemento finito para la validacién del disefio

Para retroalimentar el disefio CAD de la protesis, se hara uso de herramientas de
simulacion de elemento finito con la ayuda del software Fusion 360, con el cual se
determinaran los limites de tolerancia de la prétesis a deformaciones por
compresion y asi obtener los valores de peso maximo del equipo. En la Figura 29
se puede apreciar el espacio de trabajo de la pestafia simulacion y sus posibles

estudios.

a s e
E R - IR Dl e RGN SR ass A SRl > SR ~ ﬂ@ 4 Q !

CONFIGUF

Nuevo estudio

SIMULACION ~

ESTUDIO ¥

Tension estatica

Analice Ia deformacion y la tensidn en el modelo a partir de cargas
estructurales y restricciones

=0 Q Ill Apartir de los resultados, puede investigar el desplazamiento, las
- D) tensiones y los criterios de error comunes. Los resultados se
’ calculan basandose en la hipdtesis de respuesta lineal ala
tension.
Sim dinam Optimizacién d Sim. de mold
d formas porinyeccion
Crear estudio

©-f Qg
Figura 28 Pestafia de simulacion en Fusion 360.

3.3.5.2 Determinacion de los materiales biocompatibles necesarios para la
manufactura de la protesis
Para la creacion de la interfaz paciente-protesis, es decir, el sdcket de la proétesis,

es necesario tomar en cuenta los indices de biocompatibilidad de los materiales con
los cuales se va a manufacturar. A través de una tabla de caracteristicas, el paciente

puede elegir el grado de firmeza del dispositivo y sus caracteristicas de
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biocompatibilidad. Para ello se cre6 un formato de especificaciones de los
materiales usados comunmente en la industria para la manufactura de sockets
transfemorales. Las caracteristicas mas importantes son: material, como se
manufactura, sus caracteristicas fisicoquimicas, sus aplicaciones mas comunes y

sus consideraciones para fabricacion.

3.3.5.3 Hoja de Instrucciones de Trabajo.
El estudio termina con la creacion de las hojas de Instrucciones de Trabajo para

cada el ensamble final de la protesis y los sub ensambles correspondientes a los
mddulos obtenidos en la fase 2 de la metodologia. En estas hojas, se establecen
los datos de identificacion del trabajo a realizar, y se hace una descripcion a detalle
del proceso de ensamble de las piezas correspondientes. En la Figura 30 se puede
apreciar el formato vacio de la hoja de trabajo a utilizar en la que destacan el

producto, la actividad a realizar y su descripcion.

Hoja de Proceso

Empresa: Intituto Tecnologico de Hermosillo

Estacion:
Producto:

Hoja creada :
por: - T

Numero Act. Actividad Descripcion

Figura 29 Hoja de proceso para ensambles y sub ensambles

3.4 Disefo del sistema de manufactura de la protesis

Para la determinacion del diagrama de flujo de trabajo, se utilizara la propuesta de
Niebel (Niebel, 2009), para organizar la informacion correspondiente al ensamblado
completo de la prétesis y se propondra la organizacion de las estaciones de trabajo

para cada operador.
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3.5 Conclusiones del capitulo

En el presente capitulo se buscé establecer cuéles fueron los requerimientos
minimos para la realizacibn de este proyecto. Se establecieron los recursos
materiales y de software para poder realizar una planificacion adecuada de los
elementos que componen a una protesis transfemoral. A pesar de que se trata de
hacer uso de software open source, algunos de los programas mostrados a lo largo

de este capitulo estan restringidos a licencias educativas y comerciales.

Para la metodologia, se establecieron las fases genéricas para el disefio y desarrollo
de productos segun Ulrich y Eppinger (2013) y se crearon los formatos de respaldo
para las mismas. Ademas, se elaboraron los formatos para la creaciéon de hojas de
trabajo que van a establecer la metodologia de ensamble correcta para el montaje
de los componentes de la prétesis de forma segura. Finalmente, se cre6 un
cronograma de trabajo bajo el formato de Gantt para el seguimiento de las
actividades realizadas a lo largo del capitulo, mismo que se puede consultar en el

anexo 1 al final de este documento.
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4  CAPITULO 4 RESULTADOS

4.1 Introduccion

En el capitulo anterior se describieron las herramientas con las cuales se desarrollo
el siguiente proyecto, en la presente seccidn se explican detalladamente las
actividades que se llevaron a cabo para cumplir con los objetivos del proyecto. Se
describe el proceso con el cual se seleccioné el prototipo a trabajar y se establecio
el procedimiento paso a paso para la creacion de la protesis a partir de las medidas
del paciente, sus limites de peso y los materiales a utilizar, asi como la

retroalimentacion a través de simulacion para la validacion del disefio.

4.2 Fase 0. Planeacion

El plan de trabajo inicié con vigilancia tecnolégica para la comparacion de los
mecanismos de rodilla mas utilizados en la industria, siendo estos los engranes
planetarios, otros sistemas de engranaje, los mecanismos hidraulicos y el sistema
de barras para trasmision de movimiento. Tras ello, se evaluaron segun los
requerimientos de disefio, la relevancia, los conocimientos y la funcionalidad
necesarios para el disefio de una protesis segun las caracteristicas que se vieron a
lo largo de este trabajo. Con ello se llegd a la conclusion de que dos mecanismos
analizados, el sistema hidraulico y el mecanismo por barras, cumplen con todos los
criterios de forma igualitaria. El proyecto inici6 con la creacién de un sistema
hidraulico, ya que este es el mas utilizado por las principales marcas de protesis a
nivel mundial, pero por consideraciones adicionales de complejidad del mecanismo,
se hizo el cambio a un sistema de movimiento por barras, que es la segunda
alternativa mas utilizada en el mercado. En la Figura 31 se puede apreciar la tabla
de decision completa en la que se observan las caracteristicas de decision mas
importantes: su disefio a través de software CAD, su relevancia tecnoldgica actual,
si es manufacturable, si cumple con los requerimientos minimos de funcionalidad
(estabilidad del paso, flexién del paso y resistencia a la oscilacién) y si se cuenta

con los conocimientos necesarios para su desarrollo.
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Ventajas del Relevancia Manufacturable Cumple con log requenmientog %e cuenta con los
software tecnologica de funcionalidad (estabilidad del conocimientosz

pazo, flexion del paso y mnecesarios para su
resistencia a la oscilacion) dezarrollo

Engranajes Uszo de toolbox v De dificil manufactura
planetarios disefio generativo dependiendo de sus
puntos de union

Otros sistema de WVELEERLL] ST Puede ser Manufacturable Depende de su configuracion No
engranaje disefio generativo | obsoleto
Mecanismo Uszo de toolbox v Relevante y Manufacturable Si Parcialmente
hidraulico disefio generativo | usada en el

mercado actual
L0 BRGNS Uso de toolbox y | Relevante y Manufacturable Si Parcialmente

disefio generativo | usadaen el
mercado actual

Figura 30 Tabla de decisidon de mecanismos de rodilla

Se elaboré la declaracion de la mision del proyecto de la Protesis Transfemoral con
base en las restricciones principales con las que debe de contar el equipo prostético,
se asegurd su funcionalidad y su biocompatibilidad, y se garantizé, ademas, la
seguridad del paciente a la hora de usarla. En la Figura 32 se puede observar el
formato de la declaracién de la misidbn completo. En ella se plantea que la prétesis
ademas de no ser invasiva es de uso diario, se asegura la biocompatibilidad del
producto a través de fotogrametria, esto Gltimo junto con su estética personalizable
son los procesos de valor agregado del proyecto. Sus objetivos clave son evitar
errores de ajuste del socket, establecer un método de toma de medidas no invasivo
y la determinacion su forma de manufactura son los objetivos clave del negocio. El
mercado primario y secundario de la prétesis son centros de rehabilitacion
nacionales e internacionales y se concluyé con la determinacion de sus
suposiciones y restricciones. El desglose de estas suposiciones y restricciones se

expondran a detalle a lo largo de este capitulo.
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Declaracién de la misidn

Descripcion del producto

Protesis transfemoral no invasiva de uso diario

Propuesta de valor

Disefio biocompatible a través de fotogrametria

Estética personalizable por el usuario

Objetivos clave de negocio

Evitar errores de ajuste en el socket

Establecer un procedimiento para toma de medidas no invasivo

Determinar el método de manufactura adecuado para el equipo

Mercado primario

Secretaria de Salud del Estado de Sonora

Mercado secundario

Centros de rehabilitacidn nacionales e internacionales

Suposiciones y restricciones

Ajustado a antropometria del paciente

Carcasa de pantorrilla personalizable

Material biocompatible en socket

Limite de peso bien definido

Materiales resistentes en articulaciones

Involucrados

Cliente

Instituto Tecnoldgico de Hermosillo

Ingeniero Biomedico

Figura 31 Declaracion de la misién del proyecto

Como se menciono en el capitulo anterior, a raiz de esta toma de decisiones se hizo

un reajuste al cronograma de trabajo para el desarrollo de este proyecto. Asi, se

pudo observar que las duraciones reales de este proyecto fueron de 35 semanas

de las 33 proyectadas, siendo la fase de “Disefio en el sistema” aquella con mayor

duracion, con 15 semanas de duracion. En la Figura 32 se puede observar un

extracto del Diagrama de Gantt del proyecto, el diagrama completo se puede

consultar en el Anexo 1 al final de este documento.

Diagrama de Gantt

sds Grecha A : gue deserite ¢/c_Periodo resall 1 77 Duracién del plai # Inicio real [Jl] % Completac 7 Realifuers del plan) [1] % Complztado (fuera del ol
FPORCENTAJ
INICIO DEL DURACION DURACION
ACTIVIDAD PLAN DEL pLan  IMICIOREAL REAL CIJMPEET.RIJ PERIODOS
o 1/2 3 4 5 6 7 8 9 1011213 141516171819 % 21 & 3 3 & & & & & % 21 % & % 1

PLANEACION 1 1 1o0%

1 1 100%

z 1 100% Z
Gantt 2 1 1005 73
DESARROLLO ) P
DEL CONCEPTO 3 3 100% %///////////%

) b
Voz del cliente 5 z 1005 %
Generacion del ) 07
capto i z Lo0% %
Seleccion del i 7
concapte B 2 o0% %
Figura 32 Extracto del Diagrama de Gantt del proyecto
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4.2.1 Fase 1. Desarrollo del concepto

4.2.1.1 Voice of the Customer
La voz del cliente en el ambito médico es algo dificil de tratar. Es necesario

establecer limites bien definidos entre lo que necesita el paciente y lo que quiere el
paciente. Como se disefiar4 un equipo prostético que, aunque no sea invasivo,
afecta su calidad de vida, las libertades otorgadas al paciente para el disefio del
equipo se ven limitadas a su comodidad, medidas, materiales y estética general. A
raiz de ello, se elabor6 el formato de Voz del Cliente que se muestra en la Figura
33, en la cual el paciente puede personalizar su prétesis sin afectar el sistema

mecénico que la compone.

Las caracteristicas principales de la VOC son: las medidas del paciente (largo de

sbcket, los diametros superior, intermedio e inferior del sdcket, el largo de pantorrilla,

espacio para articulaciones de rodilla y tobillo y largo del pie). El confort de la

protesis, con el cual el cliente puede seleccionar la rigidez del sécket, con lo que se
establecera el material para su manufactura (polimérico, fibra de carbono o textil), y

la_estética del producto en la que se puede elegir entre 9 colores distintos para los

componentes de la prétesis y su acabado (rugoso, liso, brilloso, mate, y estampado

decorativo).

VOICE OF CUSTOMER (VOC)

Nombre Juan Pérez
DATOS DEL PACIENTE Edad 21

sexo [ Femenino  [Masculina  [Jrro CONSIDERACIONES BASICAS PARA EL DISENO No Série ##
Mormal
Tipo de prétesis [oeportiva
Cotra
MEDIDAS DEL PACIENTE ~ | Centimetros ~ | Newtons » ESTETICA DEL PRODUCTO = ~ » ~
Largo del sdcket 55.00 Tacto [0 Rugese Liso
Diametro superior del sécket 30.00 Acabado Brillaso: O Mate
Diametro intermedio del sécket 20.00 Recubrimiento externo O Piastico ¥ Metslico 0 Maders
Diametrao inferior del sécket 17.00 Estampado en carcasaexterna | [#lConestampado | [ Sin estampade
Largo de I3 pantorrilla 45.00 Forma del pie | hlegro - | Plastico - |
Espacio para articulacién de rodilla 15.00 Color Fiajo -
Espacio para articulacién de tobillo 7.00
Longitud del pie 29.00 | _l
Pesodel paciente 75.00 /|
CONFORT DE LA PROTESIS = » n »/
Rigidez del sécket O Alto [l Medio O Elando OTRAS CONSIDERACIONES
Tipo de sbcket O  Hueco [FFibradecarbone | []  Textil
Color del sacket

Figura 33 Formato de Voz del Cliente
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4.2.1.2 Generacién del concepto
Como se menciond en la seccidén anterior, se contemplaron las alternativas entre

los mecanismos de articulacion mas utilizados por el mercado, y se llego a la
conclusion de utilizar un sistema de barras para la creacion del prototipo, ya que
esta opcion cumple con todos los requisitos expuestos en la Fase 0: Planeacion.
Sin embargo, dentro de los posibles mecanismos de barras, existen algunas
diferencias entre ellos segun los diferentes ejes de rotacion que tengan, en esta
seccion se presentan las alternativas con las cuales se eligio el disefio final de la

articulacion de la rodilla.

El mecanismo de eje Unico es un tipo de articulacion en la cual los elementos que
lo conforman solo presentan un eje de movimiento total en el dispositivo. Sus
elementos principales son en forma de bisagra de mediana rigidez, que da soporte
al individuo, pero no ofrece un mejor control sobre su movimiento. Es el tipo de
prétesis mecanica mas basica, por lo que requiere de la ayuda de elementos
electrénicos para poder recrear un paso mas natural en el usuario. En la Figura 34

se puede observar una articulacion de rodilla de eje Unico (Padi et al., 2017).
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Figura 34 Rodilla de eje unico (Padi et al., 2017)

Las rodillas de ejes policéntricos son los mecanismos que cuentan con barras que
le confieren un mayor rango de movimiento manteniendo la estabilidad mecéanica a
través de sus configuraciones de ensamblaje. A diferencia de los ejes Unicos, los
policéntricos cuentan con varias articulaciones en forma de bisagra, pero que por
su configuracion, permiten tener un mayor control sobre la posicién y
amortiguamiento del paso. Esto significa que la fluidez del movimiento a la hora de
caminar es mejor. Al tener un sistema mecanico mas complejo, los ejes policéntricos
no requieren de tanta presencia electrénica para hacerlas funcionar correctamente.
Este tipo de mecanismo es el que mas se utiliza en la industria biomédica para
amputaciones dobles en rodillas. En la Figura 35 se muestra un mecanismo

policéntrico.
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Figura 35 Mecanismo policéntrico (Padi et al., 2017)

4.2.1.3 Seleccion del concepto
Para la seleccion del concepto, se hizo la comparacién de los tipos de mecanismos

de rodilla contra el competidor principal, Ottobock, especificamente con el modelo
3R36, ya que tiene un eje policéntrico como de mecanismo de rodilla, y es una de
las prétesis mas vendidas a nivel internacional. Ademas, se sefialan los criterios
principales de decision que fueron el equilibrio del mecanismo al estar de pie, su
relevancia tecnolégica en comparacion con la competencia, si permite el reemplazo
de piezas desgastadas, si su mantenimiento es sencillo, la vida util del equipo vy si
es posible manufacturarlo y ensamblarlo. Dentro de la Matriz de Pugh, Figura 36,
se comparan los criterios clave del prototipo de eje Unico o policéntrico que se
desarrollara con los del modelo de Ottobock mencionado anteriormente, de tal forma
que si éstos presentan mejores caracteristicas se les coloca un simbolo de “+”, si

sus criterios eran iguales se les coloca un “0” y si son peores un “-”. Tras ello, se
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hace la suma de criterios positivos, negativos e iguales por prototipo y segun su
valor de importancia (1-9) por criterio, se hace la multiplicacion de sus positivos para
obtener la suma ponderada de positivos. Se hace el mismo procedimiento con la
suma ponderada de negativos y se restan. La alternativa con mayor valor de la suma
total es la solucion a desarrollar en el proceso de Disefio y Desarrollo de Productos.
Asi, se obtiene que el mecanismo policéntrico fue el mejor evaluado, y se establece

asi el tipo de rodilla a generar.

Matriz de Seleccion

Alternativas de Solucion

[ =
Conceptos de las leyendas :g
Mejor + g
Igual 0 T
Peor - S| %
S o
in o ]
2| 2 £
© E S e
£ o = ‘@
o (o] 3 O
. . Q o o =
Criterios Clave E g o S
Equilibrio estatico 9 0| + +
Relevancia tecnoldgica 5 0 - +
Resistencia a la oscilacion 8 of - +
Manufacturable 1 ol + -
Facil mantenimiento 7 of + -
Permite reemplazar piezas 9 o O 0
Larga vida util 10 o - +
Material de fabricacion 4 0 0
Facilidad de ensamblaje 7 o + -
Suma de Positivos 3 4
Suma de Negativos 4 3
Suma de Iguales 2 2
Suma Ponderada de Positivos 24 32
Suma Ponderada de Negativos 23 13

TOTALES 1 19
Figura 36 Matriz de Pugh para la seleccion del concepto
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4.2.2 Fase 2. Disefo en el nivel sistema

4.2.2.1 Definicién de la estructura funcional del sistema prostético
El analisis de la relacion de los modulos de la protesis se dio a través del uso de un

diagrama FAST en el cual se observa de forma clara el objetivo de restaurar la
marcha del paciente, y establece que las consideraciones principales para el disefio
del equipo son la biocompatibilidad, la eliminacion de cargas estéticas y asegurar
los requerimientos estéticos establecidos por el paciente. Con el uso de esta
herramienta se puede delimitar las funciones necesarias para el disefio de una
protesis y eliminar funciones que no le agregan valor al producto. Las funciones
permanentes de la protesis son aquellas que no se pueden eliminar, siendo su
biocompatibilidad, la eliminacibn de cargas estaticas en el producto y sus
requerimientos estéticos. Para el disefio del sistema mecanico se deben de tomar
en cuenta dos funciones principales, la antropometria del cliente y el que el sistema
pueda soportar su peso sin fallar. Para ambos casos, se especifican que las
actividades a realizar son la fotogrametria y un sistema de transmision de
movimiento respectivamente. Para ello se identificaron los elementos indeseados
que se van a producir y que deben de controlarse, siendo la generacién de ruido en
las medidas antropométricas, y la generacion de vibraciones y calor en el sistema
de transmision de movimiento. El diagrama FAST que se obtuvo se puede apreciar

en la Figura 37.

Funciones permanentes

Preservar

: Eliminar cargas
Biocomp

estaticas
Objetivo del proyecto -

............. b Asegurar
. Restaurar . ; requerimientos :
*  marcha = i estéticos
Cammmnmmmmnnd  lsssesssssessesssssanns -

Caminar ST o Reemplazar
erguido [T Eliminar vibracian io i torgque —— — Soportar pese Disenarst ——| extremidad

e e faltante
Eliminar calor —7| Generar calor _J

Eliminarruido  —  Generar ruide  f— L —

Figura 37 Diagrama FAST completo de la prétesis
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4.2.2.2 Definicién de los modulos de una protesis transfemoral
La prétesis transfemoral con sistema de transmision por barras consta de cuatro

modulos basados en lo visto en el capitulo 2, en el establecimiento de los
requerimientos minimos de una protesis transfemoral, que componen cada uno un
sub ensamble del producto final. El primero es la Interfaz Paciente-Protesis, o
también conocida como Socket, el segundo es el Mecanismo de Transmision de
Movimiento, que corresponde a la Rodilla de la prétesis, el tercero es la
Pantorrilla, y finalmente, el Pie, con la Interfaz de conexion Tobillo-Pantorrilla.
En la Figura 38 Se puede apreciar el desglose completo de los mddulos antes

mencionados y sus componentes principales.

* Soporte interno * Barra de soporte fémur
»Soporte intermedio ¢ Interfaz de conexion Soécket-Rodilla
* Soporte externo

Mecanismo de
Transmision de
movimiento (Rodilla)

* Ensamble de articulacion de rodilla
* Interfaz de conexion Rodilla-Pantorrilla

Pantorrilla +Barra de soporte pantorrilla

* Articulacién de tobillo
* Interfaz de conexion Pantorrilla-Pie
* Barra de soporte tobillo

Figura 38 Modulos de una prétesis transfemoral

4.2.2.3 Especificaciones del producto
Después de obtener los Requerimientos del Cliente, es necesario transformar

dichos requisitos en las Métricas de Ingenieria interpretables para el disefio del
producto. En tales condiciones, se identifican los parametros clave que el cliente
busca que se cumplan a través del disefio funcional de la prétesis. Asi, se obtuvieron
las especificaciones técnicas basicas con las que cumple el prototipo y se realizé,
ademas, una comparacion con los principales competidores comerciales y evaluar
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la viabilidad econémica el proyecto. En la Tabla 4 se muestran los requerimientos
del cliente que se establecieron en este proyecto, asi como la importancia relativa
respecto al cliente, donde el valor “nueve” es la puntuacion mayor y el valor “uno”

corresponde a la puntuacién menor.

Tabla 4 Requerimientos del cliente y su nivel de importancia 1-9

Requerimiento del cliente Importancia
(1-9)

Adaptable al mufion 9

Larga vida util 9

Reduce oscilacion 3

Es de facil mantenimiento 9

Su estética es personalizable 3

Permite la reposicion de piezas 9

desgastadas

Mantenimiento con herramientas sencillas

El s6cket de la prétesis es lavable

Tiene  materiales con  propiedades

antibacterianas

Permite usar calzado 9

El peso es correcto 3

Es de uso diario 9

Es facilmente almacenable 1

Los requerimientos vistos en la Tabla 4 describen las caracteristicas minimas con
las que debe de contar una prétesis, ademas de la inclusion de parametros extra
que se observaron en los productos de los principales competidores. Los
competidores principales son Ottobock en su modelo 3R36, que ya se menciono
anteriormente, y el modelo OHP3 de la marca Ossur, que también es una rodilla
policéntrica. La principal diferencia entre el Modelo de Ottobock y el de Ossur es
que la rodilla OHP3 se apoya de un sistema neumatico para darle movimiento a la
rodilla, ademas del sistema policéntrico, y por lo mismo, es mas costosa y de menos

prevalencia en el mercado. La proétesis de la marca Ossur es el competidor Ay la
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protesis de Ottobock es el competidor B en la comparacion del QFD que se muestra
en la Figura 39.

Retomando los datos de la Tabla 4, en la que se muestran los requerimientos del
cliente, estos se transformaron a Métricos de Ingenieria que daran la pauta para el
disefio del prototipo y los objetivos que debe de cumplir, quedando como se
muestran en la Tabla 5.

Tabla 5 Métricos de Ingenieria y sus valores objetivos
Métrico de ingenieria Objetivo en unidades

Didametro maximo del mufion cm (la medida depende del paciente)
Afos > 3 afios
Angulo de oscilacion <20°
Tiempo de desensamble/ensamble <15 min
> 6 opciones (Blanco, negro, rojo, gris,
Color del s6cket rosa, azul, verde y piel)
Color del pie > 1 opcidn (negro, piel)
> 6 opciones (Blanco, negro, rojo, gris,
Color de la pantorrilla rosa, azul, y verde)
Acabado de la pantorrilla Brilloso/mate
Acabado del pie Silicon/plastico
Pieza de repuesto Pieza
Lista de herramientas Lista
Tiempo de limpieza < 10 minutos
Particulas en superficie < 1 minuto
Pieza de calzado Pieza
Kilogramos < 15kg
Tiempo de uso > 16h diarias
Tiempo para poner/quitar <1 min

En la Figura 39 se muestra la Fase 1 del QFD. Como se explicoé en el capitulo 3,
seccion de Especificaciones del producto, esta herramienta ayuda a transformar los
Requerimientos del Cliente en Meétricos de Ingenieria que le daran sus

caracteristicas mecanicas, fisicoquimicas y estéticas al producto.
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@ QFD Fase | Despliegue de la Funcién de Calidad (Quality Function Deployment
Producto Cddigos de Colores
Desarrollado por Areas a llenar
Fecha Calculos automaticos o informacion ligada (estas celdas no deben llenarse)

Tiempo de desensamble/ensa

Importancia para el cliente
Diadmetro méaximo del mufién

|Acabado de la pantorrilla
Lista de herramientas
Particulas en superficie
[ Tiempo para poner/quitar

|Angulo de oscilacion
Color del s6cket
Color de la pantorrilla
Pieza de repuesto

[ Tiempo de limpieza
Pieza de calzado

|Acabado del pie
 Tiempo de uso

Adaptable al mufién
Larga vida 0til
Reduce oscilacién
Es de facil
Su estética es
Permite la icion de piezas

con
El socket de la protesis es lavable
Tiene i con propif i
Permite usar calzado
El peso es correcto
|Es de uso diario
|Es i

A: Nosotros
B: Competidor A
C: Competidor B

glE(8|8(e|5|n|a|d|E|8|8|2|3|8[8]|5
HHHHEHHHEHEHHEEHEHHE
Figura 39 Fase 1 del QFD obtenido

Los resultados obtenidos en esta primera Fase del QFD se pueden apreciar en la
Figura 39. Cabe destacar que, de las Métricas de Ingenieria evaluadas, el diametro
del soOcket resultd ser el pardmetro con mayor puntuaciéon con 429 puntos que
representan el 14%, seguido del tiempo de ensamble/desensamble de la proétesis
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para cambio de componentes y del tiempo de uso diario minimo, que tienen el 12%
y el 10% respectivamente. Con ello se obtiene las pautas principales para el disefio
del sécket y durabilidad del equipo como caracteristicas principales. La Fase 2 del
QFD trata sobre la determinacion de las piezas del producto. Dichas partes se
deben de incluir obligatoriamente en el producto final. Lo anterior se determina
comparando la ponderacién relativa de las partes que conforman al producto. En
este caso los elementos de mayor valor al comparar su nivel de importancia para el
cliente segun las Métricas de Ingenieria. Como resultado se obtuvo que los 3
componentes que forman al sécket del producto son los de mayor puntaje con una
ponderacion de 5.89 cada uno respectivamente, seguido por la carcasa de la
pantorrilla personalizable por el cliente con un puntaje de 5.61. El desglose completo

de esta segunda Fase del QFD se presenta en el Anexo 8 de este documento.

4.2.3 Fase 3. Disefio de detalle

4.2.3.1 Disefio de prétesis
El sdcket de una protesis, es el punto de contacto del producto directamente con el

paciente, y, por lo tanto, es el modulo cuya biocompatibilidad es crucial para la
validacion del prototipo. Para la creacién de este médulo, se utilizé la técnica de
fotogrametria que se expuso en el capitulo 2, en la seccion de fotogrametria, y la
figura 8 se obtuvo como resultado la forma antropométrica del paciente que se
observa en las Figuras 40 y 41. Para obtener el objeto de pierna derecha que se
aprecia en la Figura 40, fueron necesarias la toma de 46 fotografias de la extremidad
inferior derecha proporcionadas por estudiantes de Ingenieria Biomédica. La Figura
41 es la version final de la renderizacion con su superficie simplificada a través de
3DF Zephyr como archivo .zep. Lo anterior se debe a que, al renderizar la pierna
obtenida en Zephyr, el programa tomé en cuenta una capa texturizada de
vellosidades y otros relieves que generaban ruido en objeto, e impiden obtener una
reconstruccién con medidas adecuadas a la realidad. En la Figura 40 se puede

apreciar la forma original de la pierna escaneada.

Explique que formato de archivo utiliza 3Df Zephyr, 3D builder y Fusion en ese

proceso
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Figura 40 Pierna escaneada original

Como se puede ver en la Figura 40, a pesar de que originalmente la pierna
escaneada era de la extremidad inferior izquierda, se realizé un espejo de la misma
que ayudo en la correcta eliminacién de ruido de fondo, en la duplicacion del
material, en la simplificacién de la figura y facilité el proceso de analisis a la hora de
trabajar el prototipo. La razén principal para el escaneo de la pierna izquierda del
sujeto fue que, como no se contd con un paciente real, el estudiante escaneado
pudo mantener el equilibrio de mejor forma con su pierna izquierda. El proceso de
eliminacién de ruido es algo complejo, es en esta etapa en la que se presentan los
mayores desafios a la hora de poder aislar un objeto 3D de la informacién indeseada
gue se reconstruye a partir de los datos del fondo. En la Figura 42, se puede ver el
primer intento para exportar la pierna escaneada a Builder 3D en el cual los puntos
de referencia del espacio generaron un objeto grande y con ruido, del cual se tuvo

que aislar la pierna para obtener la informacion deseada.
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4] 3DF Zephyr Free 7517
Archivo  Flujo de Trabajo  Exportar Editar Escena Herramientas Utilidz

8 ) © | A &

cto | Historia
Proyecto

Edicién

Animador keypoints

Nombre Tiempo

B PIERNA INICIAL (No estructurada)

Duracién:

Figura 41 Pierna obtenida en el espacio de trabajo de Zephyr 3DF free

B U an

Figura 42 Primera exportacion desde Zephyr 3DF a Builder 3D, se aprecia el ruido de los
elementos de fondo que contiene el archivo.

A través de pruebay error, fue posible eliminar los elementos indeseados del fondo
del objeto a través de la herramienta de aislamiento por color del programa de 3DF
Zephyr, que elimina del espacio de trabajo todo aquello que no esté seleccionado
segun un color en especifico, en este caso, la piel del estudiante. Se obtuvo como

resultado una exportacion mas nitida a Builder 3D como se muestra en la Figura 43.
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Figura 43 Exportacién de la pierna texturizada a Builder 3D

Fue en este punto de la fotogrametria en el cual se observd que la textura de la
parte superior del muslo y el relieve con la definicién de vellosidades generan un
problema a la hora de exportar el objeto en formato STL a otros softwares o formatos
de archivos con los que se inserta el sistema de transmision de movimiento. Se
considera que la parte superior del muslo es “geometria abierta” y genera errores al
momento de procesarse. A traves de la herramienta de eliminacion de puntos de
densidad de mallado, fue posible cortar los elementos indeseados del fondo del
objeto y delimitar el espacio superior del muslo y darle la forma que se observa en
la Figura 44 a través de en el mismo programa de Zephyr. Con ello se cierra la
geometria del objeto y se puede exportar, sin embargo, no se tomé medida de las
dimensiones cortadas del interior del muslo al definir la parte superior del objeto, ya
que no son relevantes para la aplicacion prostética al quedar demasiado cerca de
la ingle. En la Figura 44 se puede ver la figura de pierna completa obtenida con una

longitud maxima de 1048.91 mm.
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Figura 44 Medida de la pierna completa obtenida a través de fotogrametria

A partir del modelo anterior, se pudo determinar las dimensiones principales del
muslo del paciente, siendo de 714.19 mm de longitud maxima, con didametro inferior
de 181.36 mm y didmetro superior maximo de 429.27 mm, mismas que se pueden
apreciar en la Figura 45. Las medidas reales del paciente se toman a partir de los
puntos de flexiobn de las articulaciones. La longitud total del muslo se toma en
posicion sentada, y el punto de flexion entre la cadera y la cabeza de fémur es el
punto de referencia inicial terminando con una longitud total del punto superior de la
rodilla. La longitud total de la pantorrilla empieza desde la rotula flexionada hasta el
maléolo medial del hueso tibia. La longitud del pie se mide desde el hueso calcaneo
hasta la punta del dedo mas largo (depende de la anatomia del paciente) o puede

utilizarse la medida de calzado para su determinacién.
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Figura 45 Dimensiones principales del muslo

Como se trata de una protesis transfemoral, parte de la longitud méxima del muslo
se descartd para la produccion del sécket ajustado al paciente, dicha longitud se
repondra con una barra redonda como interfaz de conexion entre el Sécket y la
Rodilla con una extension de 84.57 milimetros. En lo que respecta al socket, se
producirdn 3 capas con la misma geometria, pero con 5 milimetros de diferencia de
forma escalada, cada una més pequefia que la anterior, para la produccion de todos
los elementos del médulo sbécket, es decir, el socket interno, el intermedio y el
externo. La Figura 46 muestra la parte inferior del recubrimiento obtenido dejando
una tolerancia de + 1 milimetro. Algunos detalles adicionales de los materiales
biocompatibles para creacion del sécket se muestran en la Fase 4 de disefio a

detalle de este mismo trabajo.
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Figura 46 Socket con la medida exacta del muslo, £ 1 milimetro de tolerancia para
vaciado, vista de lado derecho, de longitud maxima

Es necesario determinar las dimensiones con las que cuenta la pantorrilla y de esta
manera, obtener el espacio interno para la instalacion de componentes electrénicos.
En la Figura 47 se puede apreciar la longitud total de la pantorrilla de 578.16 mm

con = 1 milimetro de tolerancia para vaciado CAD.

}

Figura 47 Longitud total de la pantorrilla, + 1 milimetro de tolerancia para vaciado.

Finalmente, el modulo de pie queda con la misma geometria que la que se obtuvo
a través de fotogrametria, solamente se le hicieron algunos ajustes estéticos para

el disefio de detalle de los dedos.
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Figura 48 Pie vaciado para prétesis, = 1 milimetro de tolerancia.

Al obtener la malla de los objetos anteriores, se cred el elemento de ensamblaje,
particularmente del scket en Fusion 360. Para ello, se export6 el modelo de sécket
gue se muestra en la Figura 49 y para poder crear un objeto fidedigno a sus
dimensiones. Se utilizaron los comandos de “Boceto de seccién de malla” con el
cual se dividio el objeto en 14 secciones diferentes y a través del comando “Union
de perfiles”, se unieron como laminado hueco para obtener los cortes seccionales
del muslo, y recrearlos como objeto editable en Fusion 360. En la Figura 49 se
puede observar el proceso mencionado anteriormente y el objeto creado. Este

objeto es el modelado 3D de la pieza Socket externo.

Figura 49 Proceso de creacion de objeto desde una malla en Fusion 360
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4.2.3.2 Listade materiales y numeros de parte de componentes
Para llevar un control adecuado de las piezas que forman a la protesis, es necesario

el establecimiento de un numero de identificacion Unico adecuado para las partes y
los componentes, asi como la jerarquia de ellas en un diagrama. Se uso la
metodologia para determinar el nUmero de parte (que en lo sucesivo se abrevia
como N/P) que se presento en el capitulo 3 de este trabajo. En este procedimiento
se establece que todas las piezas deben de contener tres caracteres alfanuméricos
al inicio, dos caracteres numéricos que indican su nivel en el ensamble y dos
caracteres numéricos mas que establecen el nimero de componente en el nivel
correspondiente. En la Figura 50 se ve un ejemplo de numeracion para la pieza

“Barra de soporte lateral”.

NOMENCLATURA DE PIEZAS

\ B A L A 2 0 [ 0 5
CARACTER ALFANUMERICO NIVEL N° COMPONENTE

Figura 50 Ejemplo de nomenclatura con la pieza Barra de soporte lateral

En la Figura 51, se muestra el plano de la pieza Barra de soporte lateral con el N/P
BAL2005. El resto de los dibujos de las piezas que componen a la protesis completa

se encuentran en el anexo 4 de este mismo documento.
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Figura 51 Plano de la pieza Barra de soporte lateral BAL2005

Con la aplicacion del formato para el establecimiento del nUmero de partes de
componentes descrito anteriormente, se obtuvo la lista de materiales que se
presenta en la Figura 52, en la que no solo se puede identificar el componente por
su numero de pieza, sino que, ademas, incluye la jerarquia dentro del proceso de
ensamble identificado tiempo por el nivel en el que se encuentra ubicado, si la pieza
se fabrica o se compra, y el tipo de operacion con el que se produce. Los niveles en
una lista de materiales identifican los ensambles y sub ensambles de un producto.
Es decir, para fabricar el sécket de una prétesis (Ensamble de s6cket SOC1001),
como se muestra en la Figura 52, es necesario que estén ensambladas las piezas
Socket externo, Socket intermedio y Sécket interno (piezas SOE2001, SI12002 y
S0I12003 respectivamente). De esta forma, se puede apreciar que, para el desarrollo
de esta protesis, se necesitan 28 piezas diferentes, siendo la tornilleria la que se

repiten a lo largo del ensamble.
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Nivel o Cantidad | Unidad de | Fabricaro ‘.
N° Pieza Operacién
N°|] O | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 requerida medida comprar
1|Prétesis PRC0001 1 Pieza Fabricar Ensamblar
|2 |Ensamb|e de Socket SOC1001 1 Pieza Fabricar Ensamblar
|3 Sécket Externo SOE2001 1 Pieza Fabricar | Termoformado
|4 Sdcket Intermedio S112002 1 Pieza Fabricar | Termoformado
|5 Sécket Interno SOI12003 1 Pieza Fabricar | Termoformado
|6 Rodilla ROD1002 1 Pieza Fabricar Ensamblar
|7 Base de rodilla BAR2004 1 Pieza Fabricar Fresado
R Base para ensamble en H BAH2021 1 Pieza Fabricar Fresado
|9 Abrazadera ABB2022 1 Pieza Comprar Proveedor
| 10 Barras de soporte lateral BAL2005 2 Pieza Fabricar Fresado
| 11 Barras de soporte en B BAB2006 1 Pieza Fabricar Fresado
| 12 Soporte para tornillo SOT2007 1 Pieza Fabricar Fresado
| 13 Interfaz Fémur-Rodilla IFR2008 1 Pieza Fabricar Fresado
| 14 Arco de ensamble Rodilla AER2023 1 Pieza Fabricar Fresado
15 Interfaz Rodilla-Pantorrilla  |IRP2009 1 Pieza Fabricar Fresado
|16 Soporte para mecanismo SMI2010 1 Pieza Fabricar Fresado
| 17 Riel para mecanismo interno [RMI2016 1 Pieza Fabricar Fresado
| 18 Resorte RES2011 2 Pieza Comprar Fresado
| 19 Barra de ensamble corta BAC2013 1 Pieza Fabricar Torneado
| 20] Barra de ensamble larga BAL2014 2 Pieza Fabricar Torneado
| 2] Anillo de retencion 38 mm  |ANL2024 1 Pieza Comprar Proveedor
| 22 Barra de ensamble posterior |BAE2015 2 Pieza Fabricar Torneado
| 23] Tornillo Cabeza plana [TOR3001 8 Pieza Comprar Proveedor
i Tornillo Cabeza Hex TOR3002 3 Pieza Comprar Proveedor
£ Tornillo Punta conica |TOR3003 1 Pieza Comprar Proveedor
ﬁ Pantorrilla PAN1003 1 Pieza Ensamblar Ensamblar
|27 Barra de pantorrilla BAP2016 1 Pieza Fabricar Torneado
| 28 Interfaz /conexién Rodilla ICR2017 1 Pieza Fabricar Fresado
| 29 Carcasa de Pantorrilla ICP2018 1 Pieza Fabricar Fresado
| 30 |Ensamb|e Pie PIE1004 1 Pieza Ensamblar Ensamblar
| 31 Articulacién tobillo ART2019 1 Pieza Fabricar Fresado
| 32 Pie PIE2020 1 Pieza Fabricar | Termoformado

Figura 52 Lista de Materiales Indentada para el ensamble de la prétesis

4.2.3.3 Disefo de articulacion
Para el disefio de la articulacién, se tomaron en cuenta los factores del disefio de

mecanismo por barras como se destall6 en la fase de planeacion. Ademas, se
determind que un disefio policéntrico para la rodilla es el ideal para la finalidad de
este proyecto como se observa en la seccion “Seleccion del concepto” del presente
capitulo. Asi, el mecanismo de articulacion resultante se baso6 en el modelo “3R36”
de la marca Ottobock. A pesar de que el proyecto se baso en una protesis comercial,
se modific6 el material utilizado del titanio original, se elige el material Acero
Inoxidable AISI 304y se desarrollan ligeras diferencias morfolégicas en piezas.
Dicho Acero Inoxidable AISI 304 presenta un precio mas bajo que el titanio, es de

facil acceso en la region, permite, ademas, las funciones de limpieza efectiva del
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modelo, y tiene una tolerancia de peso maxima de 100 kg. En la Figura 53, se puede

observar el ensamble de rodilla final y su respectivo listado de piezas.

5 | 4 | v | 2 | 1
Lista de piezas
el;r:;e ctd numero de pieza descripcion
K BAL2005 Barra de soporie lateral
2 |1 BAR2004 BAH2021 | Base de rodilla soldada a Base para ensamble en H
3 1 BABZWG— Barra de soporie en B
4 |1 SOT2007 Soporie para tomillo
5 1 IFR2008 AER2023 | Interlaz Fémur-Rodilla soldada a Arco ensamble Rodilla |
D 6 |[1 IRP2009_ Tnterfaz Rodilla-Pantorrilla
7 |1 SMI2010 Soporie para mecanismo interno
8 1 RMI2016 Riel para mecanismo intermno
4 9 |2 RES2011 REs0e
10 |1 TOR3003 Tornillo de punta conica M2 X 0.4 X 4 mm
1 |1 BAC2013 Barra de ensamble corla
8 12 1 BAL2014 Bafra de ensamble larga
13 |1 BAE2015 Barra de ensamble posterior
14 |1 TOR3001 Tomillo cabeza plana M3 X 0.7 X 8 mm
22 |2 TOR3002 Tomillo cabeza Hex cilindrica M3 X 0.7 x 10 mm
B
. S LS M- Dibujado: MFLS Tiulo
o ) |uasconsse cmesmenmenemes  frgenieria: GARD | Rodilla
T RO f‘i‘:ﬁ Comentarios: raman[N° de Pieza
) o 2 _1REouE
Material: Acero incwdable AISI JOGINQ cambie la escala| 5513;3 M$3543.115 " [r’!ﬁ’la
5 T bt T i} T 2 T T

Figura 53 Lista de componentes para mecanismo de articulacion por barras

Con lo anterior, se obtiene el ensamble final de la prétesis completa como se
muestra en la Figura 54. Teniendo como médulos finales el s6cket compuesto por
sus tres recubrimientos, la rodilla que une al s6cket y tiene la lista de materiales mas
larga en su mecanismo, la pantorrilla que le da soporte a todo el sistema y el pie

para apoyo al caminar.
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Figura 54 Ensamblaje de Protesis completa

4.2.3.4 Determinacion de los materiales biocompatibles necesarios para la
manufactura de s6cket
Para la determinacion de los materiales disponibles para la creacion de los

recubrimientos interno, intermedio y externo del sGcket, es necesario establecer
cudles son los materiales con las caracteristicas fisicoquimicas adecuadas para uso
médico. Para crear este catalogo de materiales, se evaluaron los siguientes
aspectos: el material, su tipo de manufactura, sus propiedades fisicoquimicas, sus
aplicaciones en la industria prostética, y algunas consideraciones varias para su

fabricacion (si aplica el caso).

En la Figura 55 se puede ver la seccidon de materiales para el sécket intermedio, con
dos posibles aplicaciones aplicaciones de materiales, el Copolimero de
Prolipropileno y el Caucho Estireno-Butadieno. Ambos a pesar de utilizarse para el

mismo fin, le dan diferentes caracteristicas a un sécket. El paciente tiene la
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capacidad de personalizar su sécket dependiendo de la firmeza, el acabado, el
color, la rugosidad o el tipo de protesis que esté buscando. Los principales
materiales para los tipos de so6ckets se muestran en la Tabla 6.

Sécket Transfemoral: recubrimiento medio

Caracteristicas Consideraciones parala
Manufactura Aplicaciones fisicoquimicas fabricacion

Termoformado

Termoformado

Termoformado

Figura 55 Extracto del Catalogo de materiales para sécket intermedio

Tabla 6 Materiales para recubrimiento de séckets
Socket Materiales

Socket externo 50% Poliuretano 50% Poliamida
Fibra de carbono
Fibra de vidrio

Socket intermedio Copolimero de prolipropileno
Caucho estireno-butadieno
Polietileno plastico en espuma

So6cket interno Etilvinilacetato suave
Etilvinilacetato
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4.2.4 Fase 4. Pruebas y refinamiento

4.2.4.1 Anélisis de elemento finito para la validacion del disefio.
A través del uso de las herramientas de simulacion de Fusion 360, se realizd un

estudio de elemento finito con cargas estaticas al disefio final de la articulacién de
la rodilla. Con ello, se aplico el material de Acero Inoxidable AlSI 304 a todos los
elementos que componen la rodilla y se le aplicaron fuerzas al ensamble
equivalentes a 100 kg y al limite maximo de protesis en el mercado, de 135 kg,

obteniendo los resultados que se muestran en las Figuras 56 y 57.

En la Figura 56, el esfuerzo de compresion donde se establece el nimero de
Newtons del andlisis mostr6 un fallo a nivel de la pieza barra de soporte lateral con
N/P BAL2005, en el cual el valor de distorsion elastica de Von Misses muestra un
fallo con un valor minimo de 0.992, con el cual se distorsiona el material de tal forma
que lleva a su ruptura. Sin embargo, la distribuciéon de cargas del estudio alcanza
un valor de elasticidad méaximo en la pieza Base para Ensamble en H con N/P
BAH2021 de 15, lo que asegura que el sistema mantiene su forma y soporta la carga

sin problemas.

800+

“ Caszo de cargal

Factor de seguridad ~

B¢ 4

7.00
6.00
5.00
4.00
300

200

{ | Min: 0 992
[ 0.00

Méo: 15.00

Figura 56 Elemento finito con cargas estaticas de 1400 N en acero inoxidable AlISI 304,
equivalentes a aproximadamente 135 kg.
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Como se puede observar en la figura anterior, el peso de 135 kg cred un punto de
falla dentro del mecanismo, tras el cual la deformidad del material provoca que se
pierda la funcidn de la rodilla y la protesis falle. En este punto, para el logro de los
objetivos planeados a lo largo de este trabajo, se tienen dos alternativas, cambiar el
material por uno de mayor resistencia mecanica, o disminuir el peso limite del
equipo. Se optd por la segunda opcion, de disminuir el peso limite a 100 kg por
paciente, ya que el cambio del material representaria un costo de produccién mas
elevado. En la Figura 57 se puede observar el resultado del estudio modificado a
1,000 N, que son un poco mas de 100 kg masa. Como se observa en la Figura 56,
el valor minimo de tensién de Von Misses es de 4.76, ubicado en la pieza barra de
soporte lateral BAL2005 y representa una distorsion minima, con la que la
elasticidad del material segura su recomposicién una vez eliminada la carga. Con

ello, la prétesis no va a fallar al ser sometida al peso maximo de 100 kg del paciente.

8.00 +
Caso de cargal

T.00
Factor de seguridad »

B 4

6.00

4.00
3.00

: 200
| | 150
l— 0.00

Mén 15.00

Figura 57 Elemento finito con cargas estaticas de 1000 N, en acero inoxidable AlISI 304,
equivalentes a aproximadamente 100 kg

Con ello, se ve que, con este nuevo peso, no existen puntos de deformacion en el
sistema, y que éste sigue comportandose de forma natural sin el riesgo de falla en

el mecanismo. Los resultados completos del estudio de elemento finito de los otros
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componentes de interés de la prétesis se pueden apreciar en el Anexo 3 de este

documento.

4.2.4.2 Uso de herramientas de disefio generativas para la comprobacion de
maquinado de piezas.
Con la obtencién de todas las piezas que conforman a la protesis, se simulo su

manufactura a través de la herramienta de maquinado de Fusion 360, con la cual,
se estimaron las operaciones necesarias para la creacion de las mismas, y con ello,
asegurar su viabilidad. En la Figura 58, se puede observar un ejemplo de pieza
maquinada con fresadora la Barra de Rodilla en B (N/P BAB2005). Para ello se
utilizé un cortador de superficie de 50 mm de diametro para su contorno, una
herramienta de 6 mm de didametro para el acabado de la superficie de la pieza, y un
taladro de 6 mm de didmetro para la creacion de los puntos de ensamble de la pieza.
Es importante aclarar que Fusion 360 tiene limitadas algunas funciones para la
simulacion del maquinado de piezas. Como se vio en la seccion de disefio de
prétesis de este mismo capitulo, el pie, la pantorrilla y el socket, al ser elementos
modelados con un mallado preciso y manufacturados a través de termo formado,

no se pueden simular en dicho software en particular.

B Autodesk Fusion (Licencia educativa) (m] X

# - CRA R @ Barra de rodilla en B_MAQUINADO v1 x + E@‘ A @ !

SIMULACION

. 3, P =
FABRICACION + ? § Q EH &j °
HERRAMENTA ~ MOSTRAR ™ INFORMACION ~  INSPECCIONAR~™  SALIR DE SIMULACION
+ NAVEGADOR °
A © (}5 Bama de rodila en B_MAQUNADO v1
[ unidages: mm
[> @@ Vistas con nombre
[ < @l Origen
D @ [ Modeos
A4 [& configuraciones
PP RS contigursciénz O]
©@ @& micara2
& [T212D Cor
D @

[T2] 2D Cor

SIMULAR

AV v

@

Cre Y Qa8 @ e Q
Figura 58 Simulacion de Pieza maquinada barra de rodilla en B BAB2005 con fresado
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4.2.4.3 Hoja de Instrucciones de Trabajo.
Finalmente, una vez que se cred el ensamble y se simulé su manufactura, se

crearon las Hojas de Instrucciones de Trabajo, con las cuales se le indica al
operador como ensamblar los componentes de la prétesis. Segun el formato visto
en la seccion 3.3.5.3, el formato lleno queda como se presenta en la Figura 59. El
resto de las hojas de procesos para los ensambles de socket, de pantorrilla, de pie

y de la proétesis completa se pueden observar en el Anexo 4 de este trabajo.

Hoja de Proceso

Empresa: Intituto Tecnoldgico de Hermosillo

Estacion: Rodilla FIEH 26-may-24
Producto: Ensamble de rodilla

Hoja creada MELS
por:

Ndmero Act. Actividad Descripcidn
Tomar la pieza Barra de soporte lateral
(BAL2005) y conectar simétricamente con
10 tornillo TOR3001 a la pieza Base para Ensamble de piezas barras de soporte lateral y base para ensamble en H
ensamble en H(BAH2021) Repetir por ambos
lados de la pieza.

Operador: MFLS

Tomar la pieza Barra de soporte en B
(BAB2006) y conectar a pieza Base para Ensamble de pieza barra de soporte en B a base de rodilla soldada con Base

2z ensamble en H (BAH2004) con tornillo TOR3001 |oara ensamble en H.
en su parte posterior
Conectar la pieza Interfaz Fémur-Rodilla
(IFR2008) a los extremos restantes de las piezas ) ) ’
20 Base de rodilla (BAR2004) y Barras de soporte Sgs:rlbllzts;mterfaz Fémur-Rodilla a barra de soporte en B y barras de
lateral (BAL2005) con tornillos TOR3001. Repetir P
dos veces.
Conectar la pieza SOT2007 a IFR2008 con . . .
40 tornillos TOR3002 Conexion de base de rodilla con soporte para tornillos
50 Insertar pieza Resorte (RES2011) en la base Insercion del primer resorte en mecanismo
inferior de pieza Base de rodilla (BAR2004) ! pri :
Colocar la pieza Soporte para mecanismo iterno
. (SMI2010) dentro de la base inferior de la pieza |Insercion de la pieza de soporte de mecanismo interno en contacto con

Base de rodilla (BAR2004) hasta que haga el primer resorte
contacto con la pieza Resorte (RES2011)

Insertar la pieza Riel para mecanismo interno
(RMI2016) en la base inferior de la pieza Base de
70 rodilla (BAR2004) de tal forma que la pieza Colocacion de riel para mecanismo interno
Soporte para mecanismo interno (SM12010)
quede dentro de ella

Figura 59 Extracto de la hoja de proceso para ensamble de rodilla

4.3 Disefo del sistema de manufactura de la proétesis

Para terminar el proyecto, se propuso el diagrama de operaciones para el ensamble

completo de la proétesis, En la Figura 60 se puede apreciar un extracto del diagrama
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obtenido segun la metodologia de Niebel, el diagrama completo se puede ver en el

Anexo 9 de este mismo documento.

Ensamble de rodilla
» ]

Enzarnblar barra de soporta
01 lateral BAL200S & base para
enzamble en H BAH2OX con

tomille TOR3I001

Ensamblar barra de soparte
02 lateral BAL200S5 a base para
enzarmbla an H BAH2OZ1 con

tormille TORI0OmL

|1 Inspceionar ensamble

v Conectar la pieza barra de

soporte en B BAB200E a basa
03 para ensamble en H BAHZ004
con tomillos TORIOOL

Figura 60 Extracto del Diagrama de proceso de operaciones final

Para obtener la propuesta de organizaciéon de las estaciones de trabajo, fue
necesario realizar un diagrama de precedencia de las operaciones ejecutadas por
la planta trabajadora para el ensamble completo de la prétesis. En la Figura 61 se
puede apreciar el orden de precedencia, siendo cada operacion representada por
un sub ensamble y una inspeccién determinados a partir del diagrama de flujo de

operaciones.
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Diagrama de precedencia

Figura 61 Diagrama de precedencia del ensamble de la prétesis

Con ello, se obtiene la propuesta final para las estaciones de trabajo necesarias

para el ensamble de la protesis. Quedando como minimo 8 operadores para el
proceso completo. En la Figura 62 se muestra lo obtenido.
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Figura 62 Distribucion de la linea en U
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4.4 Conclusiones del capitulo

El utilizar la metodologia de proceso de disefio de productos permitio obtener un
prototipo de protesis adecuado a las necesidades que se presentaron a lo largo de
este capitulo. A partir de los modulos identificados del prototipo, se pudo aplicar la
técnica de fotogrametria exitosamente, obteniendo las medidas adecuadas para el
desarrollo de la interfaz paciente-maquina que no represente un riesgo para la
salud. A raiz del analisis realizado con la obtencion de la Voz del Cliente, la matriz
de Pugh y el QFD en su Fase 1, se establecieron los Métricos de Ingenieria del
prototipo y con ello se llegd al modelado de protesis presentada en este capitulo.
Las consideraciones finales, ademas de las medidas y componentes de la protesis
fueron que esta hecha de acero inoxidable AISI 304 en sus componentes de
ensamble de rodilla, barras de pantorrilla y fémur, mientras que el socket, la carcasa
de pantorrilla y el pie quedan a eleccién del paciente. Finalmente, a través de las
pruebas de elemento finito, se obtuvo un peso maximo de 100 kg de soporte por
parte de la protesis sin que esta sufra una falla.
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5 CAPITULO 5: CONCLUSIONES

5.1 Introduccién

En este capitulo se concluird sobre los resultados obtenidos en todas las fases de
este proyecto. El desarrollo de este proyecto finaliza con el estudio de elemento
finito para la validacion de las piezas y el maquinado propuesto para algunos de sus
componentes mas delicados. Finalmente, se propondran trabajos a futuro para el

refinamiento del detalle de los resultados obtenidos.

5.2 Conclusiones

La problemética que dio paso al desarrollo de este proyecto, es que en México no
se producen las suficientes protesis transfemorales de calidad para satisfacer las
necesidades de la poblacién. Por ello, se propuso un método para poder disefiar y
fabricar estos productos, innovando la técnica tradicional para la obtencion de las
medidas del paciente. Ademas, se cre0 el apartado para la alta personalizacion del
equipo, que busca involucrar al usuario final en el proceso del disefio estético del
producto, pudiendo elegir materiales, acabados y colores que le permitan tener una
garantia de que el equipo esta ajustado a sus preferencias. Dentro del ambito
prostético, el alivio psicoldgico para el paciente al hacer uso de estos productos
juega un papel clave que asegura que éste le va a dar el uso adecuado y la protesis

cumplira su funcion.

Dentro de los objetivos planeados a lo largo del primer capitulo de este proyecto, se
buscé estandarizar el proceso de toma de medidas del paciente, esto se resolvid
con la ayuda de la aplicacién de la técnica de fotogrametria, gracias a la cual, es
posible recabar fotos o videos de la extremidad del paciente, y con ello crear un
objeto 3D renderizado para que tenga las dimensiones exactas del objeto original.
En la fase 3 del proyecto, se puede ver a detalle la pierna generada y sus medidas,

y se traslad6 a Fusion 360 para su edicion.

84



Para poder establecer las operaciones para la manufactura del equipo, se cred un
nuevo sistema de transmisiéon de movimiento a través de barras, con el cual es
posible recrear el movimiento natural de una rodilla. El listado completo de las
piezas creadas se encuentra en la seccion de desarrollo de este trabajo. Cuando se
obtuvieron las piezas, se ensamblaron y se procedié a hacer su validacion con
simulacion de elemento finito. Esto Ultimo arrojé que la protesis disefiada puede
soportar un peso de 100 kg sin ningun problema, cubriendo asi un gran rango de

pacientes que necesiten el equipo.

Para obtener un costo beneficio mayor al mercado actual, se opt6é por establecer
que el material principal de la prétesis es acero inoxidable AISI 304, mismo que
representa una ventaja al poder ser expuesto a la intemperie sin que sufra dafios,
permitiendo asi que el paciente pueda deambular sin preocupaciones en diferentes
terrenos y pueda lavar el equipo para su higiene sin problemas. Mientras que el uso
de titanio visto en la competencia principal representa un gasto mayor de produccion

y por lo tanto eleva los costos del producto.

Para fines de asegurar la biocompatibilidad del equipo, ademas de la toma de
medidas vista en el capitulo 4, se cred un apartado con el cual se presentan los
materiales para el recubrimiento interno e intermedio de s6cket mas utilizados en la
industria. Se hizo principal hincapié en aquellos que tienen caracteristicas
antibacterianas y de termorregulacién adecuada; sin embargo, la decision final del

recubrimiento la tiene el paciente.

Para terminar, se crearon las hojas de proceso para el ensamblaje de las piezas
gue componen a la prétesis. Con la ayuda de la lista de materiales creada, es
posible ver si la pieza en cuestién se fabricard o comprara a través de proveedor, y

el orden sugerido para el ensamble final.

5.3 Trabajo afuturo

El presente proyecto se quedd en etapa de simulacion digital a través de software
CAD/CAM, como propuesta a futuro esta la manufactura del prototipo para su

ensamblaje y ajuste. Por cuestiones de confidencialidad del paciente y requiriendo
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un permiso especial por comité de ética, no se ajusto el prototipo a una persona con
amputacion transfemoral real, asi que la sugerencia es la aplicacion de la

metodologia expuesta a un caso clinico.

Por otra parte, el limite de peso maximo del equipo quedo en 100 kg, que, aunque
sea una cantidad adecuada, los limites maximos comerciales se encuentran en 135
kg. Estos limites estdn dados por la calidad del material que utilizan, pero con ello,
el costo de la proétesis se eleva. Como trabajo a futuro queda el encontrar un punto
de equilibrio entre efectividad del material, costo y limites de peso para subir este

parametro.
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ANEXOS



Anexo 1: Diagrama del Gantt del proyecto

Diagrama de Gantt

T 7 7 V7
Seleccione un periodo para resaltarlo a la derecha. A continuacion hay una leyenda que describe el grdfico.  Periodo resaltado: 1 % Duracidn del plan /ﬁ Inicio real . % Completado % Real (fuera del plan) . % Completado (fuera del plan)
PORCENTAIJE
ACTIVIDAD INICIO DELPLAN  DURACION DEL PLAN INICIO REAL DURACION REAL
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instrucciones de 31 5 100% ///////////
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Anexo 2: Materiales Para S6cket

Soécket Transfemoral: recubrimiento interno

Consideraciones para la
Manufactura Material plicaciones Caracteristicas fisicoq fabricacion

Termoformado

Termoformado

Para la fabricacion del
recubrimiento interno flexible
del sécket de una prétesis
inferior

Usar un horno de conveccién o un horno
infrarojo para su manipulacién, 160°C para
termoformado

Efecto antibacterial// Alta flexibilidad// Cémoda

Termoformado para uso extendido// Lavable

Termoformado

Termoformado
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Socket Transfemoral: recubrimiento externo

Caracteristicas Consideraciones
Manufactura Material Aplicaciones fisicoguimicas arala fabricacion [Imagen
Termoformado
Laminado
Laminado

94



Anexo 3: Simulaciones de elemento finito
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Anexo 4: Planos de las piezas
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Material: Acerc noxidable 8151 3]-1' Mo cambie la escala 24 ?2?364 g 1,r1J
o I [ i I T

T

109



NOTA: La longitud total
de la pieza depende de
la antropometria de la
persona

-

665.66

51 KO SE IMDICA LD CONTRARK:

LAS COTAS SE EXPRESAM EN MILIMETROS

TOLERARCIAS:

SN DECMALES &1
TLUGARES DECIMALES s0s
FLUGARES DECEIAALES s0uas.

ARGULAR WADUKA @ 1" PLIEGUE:S 1"

Pibujado: MFLS

Ingenieria: GARD

Fecha:

30052024

Comentarios:

WMaterral Acero inoxidable AL WING cambie la escala)

B
Titulo
Barra de pantorrilla
Tamafio|N” de Pieza P
A | BAP2D16
Escala [Masa Hoja
1:10 11

P

5010.003 g
T

110



LAS COTAZ SE EXPRESAK EN MILIVMETROS

TOLERA HC1AS:

S CECIRALES il

T LUGARES OECIMALES L]

T LUGARES DECIMALES ELl]
ANGULAN: MADURNA + 17 PUEGUEER 17

@13.5262 7 6.7 7 @5
M15x1.5 - 6H . *'f = 1
=== =7
| 1.1 =
i 1 1
i —— =
A @33 e .
l 2 .
|
' e
\' 9.59
3021w
8110 S8 MINCA L CONTAARID Dibujado: MFLS  [Titulo

[ngenieria: GARD

Base de Rodilla

01024

Material: Acem incoidable AISI 3:3-1[”{, cambie la escalal

FechaiComentarios:Tamano|N® de Pieza

A BARZ004

Escala [Masa
11 63.57 g

Hoja
i

E |

T

T

1
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2 | 1
N
M15x1.5 - 6g ¥ 20
23268 =
R10-]
i [
I ! l -
B37.13 - - - - - - -
225 { !
- 20 5
211.43 B
NOTA: La longitud total
de |a pieza depende de P pr— Dibujado: MFLS __ [Titulo
':;s“;:r“m“'ﬂ de la aconss s evmesenmsees  ingeniera GARD | InterfaziConexién Rodilla
IO . Fecha:|Comentarios:famanolN® de Pieza &)
3Licaes cocamams e PR A ICR2017
- A.rm.unl.w:umn' PLEGLE: 17 Emala Masa H -a
Material: Acero incxidable AISI 3’3“| Mo cambie la escala 14 1933.506 g 1.1':1|j
|

T T ¢

£
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@22

—— @36.9

@20.66

.|
| . R3
\ ¥ I i
1 18.26
7.25 ./ . +
i
157 - 9.76 P
f=— 2945 =

T A =R L3 TR R ibujado: MFLS Titulo
noenieria: GARD Interfaz Fémur Rodilla

FechajComentanos: ffamanolN° de Pieza &

LAS COTAS SE EXPRESAN BN MILIMETROS

TOLERAMCLAS:

SI‘llJ.‘_"'_'IW.LLSI £
_ FLanes CECMAES 00t nenemas A | IFR2008
S bk 10 PLEGUE: 1" T
T ST TR [YP—— Escala [Maza Hoja
aterial: Acara inax |N|:| cambie |a escala 11 | 65368 g I

B 4 [ 3‘:['_\, [ Z [ T
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M15x1.5 - 6g ~ B95262 T 15
| M11x1.5-86H
i

— !

15 -— —:[7 _ 17.24

* (I R i 1.24

f I . 4 B

347 — _\

- 49
EIMD SE INDCA LD GONTRARD: Dihuiadﬂ: MFLS TItIJlD
L Emas s pems s ueeTs - Ingenieria; GARD Interfaz Rodilla Pantorrilla
e DBCRAAL B : FechaComentarios: Ao|M® i &
et s - Tamanal o e
2 LUGARES OECIMASLES ©3.0% A IHPEDDE
. AMGLULAR: MAOLINA L 17 PLIEGUEL 1 E I Masa Hl:l_a
Material: Acero inavidabla AISI 3[:-4] Mo cambie la escala E":'}E;'fél 53.116 g 1”'
5 q iy 1 Z I 1
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33

SIMD SE IKDIC A L O ORT RARD:

LA&S COTAS SE ENPRESAN EN MUMETIS

Dibujado: MFLS

Titulo

Ingenieria: GARD

Riel para Soprie de Mecanismao Intemnao

L AL . Fecha:|Comentarios: = Al i
S e s s TamariolN" de Pieza
ILUCARES DECIVMALES 3004 A RMIZ016
- AMCLILAM: WASUNRA & 17 PLIEGUES 1 ESCEIE Masa H -E
Material: Azer novidabie AISI 3[)4] Mo cambie la escala 1-5 | 10.556g 1 ,':1"
I a0, I ped T T
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5 5 2 1
E
D
=
-t 5
| 6.4
I _ _ _ _
A4
i J
f 30 -
B RO 52 IMOICA LD CONTIUARKD: bibujadﬂ: MFLS Till_llu
A LA% SOTAS SE EMPRESAN EN HILIMETROS Ingenieria: GARD SDF}DI’TE para mecanismo intemo
;ﬁ;fﬂ; . Fecha; Comentarios: {3 maA:IM° de Pieza
DilGANS neCRM RS e HnsEnzg A SMIZ010
_ ARNGULAE MAOUIRA L 1" PLIEGLEL 1 EE{EIE M H‘D a
Matenal: foaro inoudable AIS| 3[:4| No cambie la escala) 1 | Seng 1 ”J
5 [ i | 2 [ T
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b |

—13.77
— .

]

—

DD

MR [

383 = {=

3061 1
16.83

4.35 =

VISTA ALKILIAR
PLANC INCLINADO

I KLY
RSN
o |

30.62 ||

MOTA: Es necesario
hacer ajustes de
revolucion en la pieza
para el movimiento en
ensamble final

t— 37T —=

f—— 2 et

51 KO 2B MNOICA LD COMTRARK:

Dibujado: MFLS

Titulo

L&S COTAS SE EMPRESAN EN RILMETROS

Ingenieria: GARD

Soporte para Tornillos

TOLERAKCIAS: .
SN DECINALES 21 Fecha'
1 LIGARES DECIMALES  ans NG04
Z2LUGARES DECMALES 008
ARGULAR MAOAKA : 17 PLIEGEE T

Material: Acem inoxidable 4151 3[2-'I-| Mo cambie la escala

Comentarios:

Tamaro|N® de Pieza
A S0T2007

Escala [Masa
1-1 123.5T g

Hoja
11

a I

ki [
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Anexo 5: Datasheets

+0.25
= 35.20mm_p 5q

4.3mm

/
"

For OD 38mm *

O HB{J E_allmm
2o -

1
. [ 11
0.00
Z.SGmm_G_D? -
McMASTER-CARR. .1«v| 55 90030A122
For 'GI'DD\I‘E Width 2.65mm et wane . micmas ser, com H o Exie |
For Groove Diameter 36.00mm+0.00m/-0.25mm & 2022 McMastar- Carr Supply Campany aaR:Ytai,:::g Rjngma
InioTaion N ha dreang & paesed ko e ok

Figura A 65 Datasheet de la pieza Anillo de retencion ANL2024
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RS

Datasheet
Grub Screws & Socket Screws

Grub Screws

Features:

Drive Type : Mex

Finish : Plain

Material : Stainless Steel

RS Stock No. Size Length |
1870670 M3 3mm
1870686 M3 &mm
1870692 M3 10mm
1870708 M4 4mm
1870715 M4 bEmm
1870737 MS 5mm
1870771 ME bmm
1870793 M6 Smm

FigUra A 66 Datasheet de la pieza Tornillo Cabeza Hex Cilindrica M4 x 0.7 x 10 mm
TOR3002
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SOCKET HEAD CAP SCREWS DIN Q1Y ISO4TO2 /ANSIB 183 M

LS vatery § Latuihis TWER | | 3% Aol Secoivateiing Tor fube Seas
ML L 2 C 3D ang &3 e no ionger Incesced in Dy 312
M1 4 2C 18 22 20 FL 2 NG &5 are 0o onges INGMOed I 150 ATES

e DANI CTMNCS Detwesn DN S12-12 9 (1S53] 1 IS0 4762129 [1557) and ANSI 8 58 30 [1366) M DOM DON 854 150 Rawe &
0 DOOAnce of 5000 WIS ANSE B8 & IWead Sokrante Of 4000, WA My HOL DE MesSy SVAIIN 0 & WOrOwds Dask

o o 0 . of v The Gower Tiandards
OIN B2 (9943) /190 £762 (Y957) JANTI D 180 1V (156 - LGF RO V0R P s

Figura A 67 Datasheet de la pieza Tornillo Cabeza plana M4 x 0.7 x 8 mm TOR3001
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Figura A 68 Datasheet de la pieza Tornillo Punta conica M2 x 0.4 x 4 mmTOR3003
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Compression Springs

[;R__]a%

RS Stock Free Length | Outside Spring Rate Minimum Working
No. Diameter Length
751499 38.5 mm 5.63 mm 0.7N/mm 16.2 mm
751506 54 mm 693 mm 0.63N/mm 17.7 mm
751534 36 mm 5.8 mm 1.8N/mm 21.5 mm
751540 68 mm 8.8 mm 0.44N/mm 23.8 mm
751556 45.5 mm 10.8 mm 0.49N/mm 14.3 mm
751562 34.5 mm 6 mm 4.4N/mm 24.6 mm
751578 30.5 mm 7.3 mm 3.26N/mm 19.9 mm
751584 28,5 mm 9mm 2.33N/mm 14.3 mm
751590 59 mm 9 mm 1.08N/mm 28.3 mm
751607 26 mm 11 mm 1.85N/mm 11.2 mm
751613 56 mm 11 mm 0.81N/mm 22.4 mm
751629 55.5 mm 13.5 mm 0.61N/mm 19.4 mm
751641 22 mm 9.25 mm 8.92N/mm 10.5 mm
751657 69 mm 9.25 mm 2.69N/mm 30 mm

Figura A 69 Datasheet de la pieza Resorte RES2011
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Anexo 6: Maquinado de piezas

-
B Autadesk Fusion (Licencia educativa)

) «aro-a
SIMULACION
FABRICACION +
7
HERRAMIENTA ™

<4 NAVEGADOR

4 © (5 Barrade soporte lateral BAL2005_Ma.

[ unidades: mm
D Ml Vistas con nombre
D & Ml origen
D © ({5 Modebs
A F3 Configuraciones
¥ MOR=] conigursciont_[O)
& [T1]carat
[PM®GE # [12] 20 Contorneadot

lig) Barra de soporte lateral_BAL2005_Maquinada v1

=&

MOSTRAR ™

CER

INSPECCIONAR *

INFORMACION ™

| eavxa -8B
Figura A 70 Maquinado de la pieza barra de soporte lateral BAL2005

SALR DE SIMULACION ~

SIMULAR CON LA MAQUINA

-
B Autodesk Fusion (Licencia educativa)

- o X
5 B Gy AT . | Barra de soporte Iateral_BAL2005_Maquinado v1 x Iy Barra para ensamble rodilla v1* x + 0@ A @ ‘
FRESADO TORNEADO ADTIVO INSPECCION FABRICACION UTILIDADES
FABRICACION + E_|¢ @@@ @3}39 c@; :‘3 (%} 0 g (x I @ fgi@ p—]
CONFIGURACION ~ 20" 3D~ TALADRADO ¥ MULTIEJES ™ MODIFICAR ™ ACCIONES ™ ADMINISTRAR ¥ INSPECCIONAR ™ SELECCIONAR ™
<4 NAVEGADOR L]
4 © (5 RaizdecAW @
[ unidades: mm !‘
[ M Vistas con nombre
D & il origen
D @ ({5 Modeos
4 © L3, Configpracinss,,
RFOFEY conrarsciont 10
D4 @ [mCarat
b

By TEE O ST i

2D Contorneadod | Tiempo de mecanizado: 0:00:05

Figura A 71 Maquinado de la pieza Barra de ensamble corta BAC2013
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B Autodesk Fusion (Licencia educativa) o X
«+[Ee 20 @

E- Ll Barra de soporte |..L2005_Maquinadov1 X I BAC2013_Maquinado v1 X i Barra de ensable posterior v2*
TORNEADO ADTIVO INSPECCION FABRICACION UTILIDADES
FABRICACION v “ve ) i (] [ I ) O S T % e -
L ZCR 5 & B K@ Ly
CONFIGURACION ¥ b 3D+ TALADRADO™ | MULTIEJES ™ HODFICAR * ACCIONES ADMINISTRAR ™ INSPECCIONAR™  SELECCIONAR ™

«« NAVEGADOR e
A © [}5 RaizdeCal "’

[ unidades: mm
D M vistas con nombre

D @ WM Origen

D @ [} Wodeos

4 © [3, confguracines,,
Configuracioni [O]
@ [mcarat

« [T2] 2D Contornead...

1\

&

2D Contorneadod | Tiempo de mecanizado: 0:00:07

e-o s -5 @ 8 8- C-e-w- 7-3-
Figura A 72 Maquinado de la pieza Barra de ensamble posterior BAE2015

B Autadesk Fusion (Licencia educativa)
X (g Barrade ensamble largav2® X o o ©n

B g Barra de sop.. Maquinado vl % Ly BAC2013_Maquinadovl X gl BAE2015_Maquinado v1
TORNEADO ADTVO INSPECCIGN FABRICACION UTILDADES
FABRICACION + e 0 ; (%] [ I x n 0.0 B (6 fe—sl
& o 5 &« 'S @R =
CONFIGURACION ~ 20~ £ TALADRADO™  MULTIEJES ™ MODFICAR ® ACCIONES ADUNISTRAR ™ NSPECCIONAR™ | SELECCIONAR™

<+« NAVEGADOR e
4 © [} raizdecan

[ unidades: mm

D Ml Vistas con nombre

D & Ml origen
D @ ({5 Wodeos
4oL

D e® @ & micaat

DEE &GN ¢ [17] 20 Contornead...

2D Contorneado? | Tiempo de mecanizado: 0:00:09

e 8y EE e e w7

Figura A 73 Maquinado de la pieza Barra de ensamble larga BAL2014
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I8 Autodesk Fusien (Licendia educativa)
B~ 8§ a0

#
FRESADO
FABRICACION ~

TORNEADO

CONFIGURACION ¥
<« NAVEGADOR

g Atticulacin de tobillo_ART2019 v1 x
ADTVO INSPECCION FABRICACION UTLLDADES
TORNEADO *

®
A4 © [} Raizdecan
[ unidades: mm

@ BAP2016y3*
[ WM Vistas con nombre
[ < WM Origen

PP EE=S &2 GEHE HERE
D ® (5 wodeos

(GESTION DE PEZAS ™

ACCIONES ~
4 © [F3, configuraciones, ,

b

ADMMNISTRAR ¥
z

¥ Connguracions O]

g

I macarat

W= [T4] Desbaste delp...

oy

INSPECCIONAR ~

SELECCIONAR ™

gl q- @ B-ag-aCcrémi-a Desbaste del perfil2 | Tiempo de me.
Flgura A 74 Maquinado de la pieza Barra de pantorrilla BAP2016
A Autodesk Fusion (Licencia educativa) = o X
| ST P @ ENSAUBL.L3v3 X (g Pantomi._CP2018v5 X  [SIENSAUBLE..ibujovi X g Sin titulo % @oamce ww x + AEO1 £ @ @
FRESADO TORNEADO ADTNVO INSPECCION FABRICACION UTILDADES
: == Hu B f i
mmccorr | B JTB M M E =L EE @R =
CONFIGURACION ™ TORNEADO * \GESTION DE PEZAS ¥ TALADRADO ™ ACCIONES ™ ADMINISTRAR ¥ INSPECCIONAR ¥ SELECCIONAR ™
<« NAVEGADOR T e
4 © ({5 Raizde CAM P _,/”
[ unidades: mm ’
[ WM vistas con nombre
W origen
© (b Modelos
40

CrEaY e -g-E e

cew i
Figura A 75 Maqumado de la pieza Interfaz /conexion Rodilla ICR2017

Desbaste del perfilt | Tiempo de mecanizado: 0:01:41

125



Empresa:

Estacion:
Producto:
Hoja creada
por:

Namero Act.

Anexo 7: Hojas de procesos

Hoja de Proceso

Intituto Tecnol6gico de Hermosillo

Ensamble de s6cket

MFLS Operador:

Actividad

FE R 29-may-24

Socket

MFLS

Descripcion

10

Tomar pieza S6cket externo (SOE2001) y
atornillar pieza Interfaz/conexién Rodilla
(ICR2017) en su extremo inferior

Unién de sécket con interfaz/conexion rodilla

20

Ensamblar en extremo inferior de pieza
Interfaz/conexién Rodilla (ICR2017) a parte
superior de pieza Base de rodilla (BAR2004)

Unién de sécket, interfaz/conexién rodilla y ensamble de rodilla

30

Recubrir el interior de la pieza Sécket externo
(SOE2001) con pieza Sécket intermedio
(S112002)

Colocacion del primer recubrimiento de sécket (el intermedio)

40

Recubrir el interior de la pieza Sécket
intermedio (S112002) con pieza Sécket interno
(SOI12003)

Colocacion del segundo recubrimiento de sécket (el interno)

Empresa:

Estacion:

Figura A 76 Hoja de proceso para ensamble de socket

Hoja de Proceso

Intituto Tecnolégico de Hermosillo

Ensamble de Pantorrilla

SR 29-may-24

Producto: Pantorrilla
Eg:a creada MFLS Operador: MFLS
Numero Act. Actividad Descripcién

10

Unir la pieza Interfaz/conexién Rodilla
(BAP2016) a la base hexagonal de la pieza
Interfaz Rodilla-Pantorrilla (IRP2009)

Unién de barra de pantoriilla a base de rodilla

20

Ensamblar en extremo inferior de pieza Barra
de pantorrilla (BAP2016) la pieza Articulacién
de tobillo (ART2019)

Unién de pantorrilla y tobillo

30

Ensamblar en extremo superior de la pieza
Barra de pantorrilla (BAP2016) la carcasa
externa de Pantorrilla (PAN1003)

Conexion de carcasa de pantorrilla

Figura A 77 Hoja de proceso para ensamble de pantorrilla
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Empresa:

Hoja de Proceso

Intituto Tecnolégico de Hermosillo

Estacion:

Ensamble de pie

Producto:

Eg:_a ezl MFLS Operador:

NUumero Act.

Actividad

FEEH] 29-may-24

MFLS

Descripcién

10

Tomar pieza Pie (PIE2020) y unir a pieza
Articulacién de tobillo (ART2019) en su extremo
inferior

Unién de pie y articulacién de rodilla

Figura A 78 Hoja de proceso para ensamble de pie
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Empresa:

Estacion:
Producto:
Hoja creada
por:

Numero Act.

Hoja de

Intituto Tecnolégico de Hermosillo

Proceso

Rodilla

SCIEH| 26-may-24

Operador:

MFLS

Actividad

Ensamble de rodilla

MFLS

Descripcion

10

Tomar la pieza Barra de soporte lateral
(BAL2005) y conectar simétricamente con
tornillo TOR3001 a la pieza Base para
ensamble en H(BAH2021) Repetir por ambos
lados de la pieza.

Ensamble de piezas barras de soporte lateral y base para ensamble en H

20

Tomar la pieza Barra de soporte en B
(BAB2006) y conectar a pieza Base para
ensamble en H (BAH2004) con tornillo TOR3001
en su parte posterior

Ensamble de pieza barra de soporte en B a base de rodilla soldada con Base
oara ensamble en H.

30

Conectar la pieza Interfaz Fémur-Rodilla
(IFR2008) a los extremos restantes de las piezas
Base de rodilla (BAR2004) y Barras de soporte
lateral (BAL2005) con tornillos TOR3001. Repetir
dos veces.

Ensamble de interfaz Fémur-Rodilla a barra de soporte en B y barras de
soporte lateral

40

Conectar la pieza SOT2007 a IFR2008 con
tornillos TOR3002

Conexi6n de base de rodilla con soporte para tornillos

50

Insertar pieza Resorte (RES2011) en la base
inferior de pieza Base de rodilla (BAR2004)

Insercién del primer resorte en mecanismo

60

Colocar la pieza Soporte para mecanismo iterno
(SMI2010) dentro de la base inferior de la pieza
Base de rodilla (BAR2004) hasta que haga
contacto con la pieza Resorte (RES2011)

Insercion de la pieza de soporte de mecanismo interno en contacto con
el primer resorte

70

Insertar la pieza Riel para mecanismo interno
(RMI2016) en la base inferior de la pieza Base de
rodilla (BAR2004) de tal forma que la pieza
Soporte para mecanismo interno (SMI2010)
quede dentro de ella

Colocacién de riel para mecanismo interno

80

Colocar la pieza Resorte (RES2012) en la parte
inferior de la pieza Riel para mecanismo interno
(RMI2016)

Colocacién del segundo resorte

90

Ajustar la pieza Resorte (RES2011) con un tornillo
conico (TOR3003)

Ajuste de la base de rodilla

100

Utilizar la pieza Barra de ensamble corta

(BAC2013) con la parte inferior de la unidn de las
piezas Barra de soporte en B (BAB2006) y Base de
rodilla (BAR2004) y ajustar con tornillo (TOR3001)

Insercion de barras de ensamble cortas

110

Utilizar la pieza Barra de ensamble larga
(BAL2014) para ajustar la union de las piezas Base
para ensamble en H (BAH2021) y Tornillo
(TOR3001)

Insercién de barras de ensamble largas

120

Utilizar las piezas Barra de ensamble posterior
(BAE2015) para ajustar las unidones entre las
piezas Base de rodilla (BAR2004), Barras de
soporte en B (BAB2006) y Barras de soporte

Insercién de barras de ensamble posteriores

130

Utilizar el tornillo (TOR3002) para ajuste de la
parte inferior de la pieza Soporte para tornillo
(SOT2007) a la parte inferior de la pieza Arco de
ensamble Rodilla (AER2023)

Unidn de piezas para la interfaz fémur-rodilla

140

Colocar la pieza Anillo de retencion (ANL2024) en
la parte inferior de la pieza Base de rodilla
(BAR2004) y ajustar con Tornillo (TOR3002)

Colocacion del anillo de ajuste para la carcasa de la pantorrilla

Figura A 79 Hoja de proceso para ensamble de rodilla
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Anexo 8: Fase 2 del QFD

uality Function D

de la Funcién de Calidad

©
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(]
iy
o
L
(o4

QFD Fase Il

Codigos de Colores

Areas a llenar

Caélculos autométicos o informacién ligada (estas celdas no deben llenarse)

Caracteristicas de Partes
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Anexo 9: Diagrama de proceso de operaciones completo
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Ensamble de

Tomar pieza pie PIEZ020 y unir @
pieza articulacion de tobillo
ART2019 ensu extrema inferiar

Inspeccionar pie

Ensamble de sdcket

@ '—.'_.‘—.‘—.

Tomar la pieza sécket externa
SOE2001 y atornillar a pieza
interfaz/conexidn rodilla ICR2017

Ensamblar en extremo inferior de
a piezainterfaz/conexion rodilla

IER2017 a parte superior de base
derodilla BAR20O4.

Recubrir el interior de la pieza
sécket externa SOE2001 con la
pieza sbcket intermedio SI2002

Recubrir el interior de la pieza
sécket intermedia 5112002 con
pieza sécket interno SOI2003

Inspeccionar sacket

Ensamble de pantorrilla

.1,
!

Unirla pieza interfaz/canexién
rodilla BAP2016 & |2 base
hexagonal de ls pieza interfaz
rodilla-pantorrilla IRP2009

Ensamblar el extremo inferior de
a pieza barra de pantorrilla
BAP2016 la pieza articulacion de
tobillo ART2019

Ensamblar en extremo superior de
la pieza barra de pantorrilla
BAP2016 |a carcasa externa de &
pantorrilla PAN1O13

Inspeccionar pantorrilla

Encamble de rodilla

Ensamblar barra de soparte

lateral BALZ00S a base para

ensamble en H BAH2021 con
tomillo TORS001

Ensamblar barra de soporte

lateral BAL200S a base parz

ensamble en H BAH2021 con
tomills TOR3001

Inspeccionar ensamble

Canectar la pieza barra de
soporte en B BAB2004 = base
para ensamble en H BAH2004
con tomillos TOR3001

Canectar la pieza Intarfaz fémur-
rodilla IFR2008 a base de rodila
BAR2004 y a barras de saporte
lateral BAL2005 con torrilla
TOR3001

Conectar la pieza Interfaz fémur-
rodilla IFR2008 a base de rodilla
BAR2004 y a barras de soporte
lateral BAL200S con tornillo
TOR3001

Inspeccionar ensamble

Ensamblar la pieza soporte para
tornillos SOT2007 a pieza
Interfaz fémur- rodilla IFR2008
contornillos TOR3002

Insertar resorte RES2011 en la
base de la pieza base de rodilla
BAR2004

Inspeccionar ensamble

Colocar pieza soporte para
mecanismo interno SMI2010
dentro de la base inferior de la
pieza BAR2004 hasta que haga
contacto con e resorte RES2011
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CONTACTO CON &1 FESOTe KELULL

Insertar |a pieza riel para
mecanisma interno RMI2016 en
la base inferior de la pieza
soporte para mecanisma interng
SMI2010

Colocar resorte RES2012 en la
parte inferior de |a pieza riel para
mecanisma intarno AMI 2016

Ajustar la pieza resorte RES2011
con un tornillo cénico TOR3003

Inspeceionar ensamble

Unir la pieza barra de enzamble
corta BAC2013 barra de soporte
en B BAB200S y base de rodilla
BAR2004 y sjustar con tornilla
TOR3DOL

Utilizar la barra de ensamble
\arga BAC2014 para ajustar la
unidin de las piezas base para
ensamble en H y tornilla

Utilizar la barra de ensamble
posterior BAE2015 para ajustar
Ia unién de las piezas base de
rodilla BAR2004, barra de
soporteen B BAB2006 y barra
de soporte en lateral BAL200S

Inspeceionar ensamble

Utilizar el tornillo TOR3002
para ajustar la parte inferior de
|a pieza soporte para tomills
S0T2007 a pieza arco de
ensamble rodilla AER2023

Colocar la pieza anillo de
retencién ANL2024 en la parte
inferior de a pieza base de
rodilla BAR2004 v ajustar con
tornillo TOR3002

Inspeccionar rodilla
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Ensamblar rodilla con pantorrilla

ls Inspeccionar ensamble

]

1

Ensamblar rodilla con Socket

Inspeccionar ensamble

110

—

Ensamblar pamorrilla con pie

|12 Inspeccionar ensamble de pratesis final
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