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Las Tecnologias de Prototipado Rdpi-
do (TPR) surgieron en la década de los 80
con la introduccién de la estereolitografia
(SLA), basada en el curado de un fluido
fotopolimérico en finas capas que consti-
tuyen el modelo 3D. En los afios siguien-
tes se introdujeron otras TPR (también
conocidas como técnicas de fabricacion
aditiva) tales como: Modelado por De-
posicion de Fundido (FDM), Sinterizado
Selectivo por Ldser (SLS) y Fabricacion
de Objetos Laminados (LOM), entre otras.
Hoy en dia se conoce como TPR a un con-
junto de procesos de fabricacion capaces
de generar productos, partes y piezas a
través de la solidificacion de capas de
polimeros sensibles a la luz ultravioleta
mediante tecnologia laser. Este tipo de
tecnologia ha revolucionado la industria
de fabricacion, debido a que se puede
construir un prototipo con cierta rapidez,
reduciendo costes y mejorando tiempos
de produccion. Actualmente existen mu-
chos sistemas de TPR en el mercado que
se pueden clasificar por el material utili-
zado para crear el prototipo, dividiéndose
en (1) base liquida, (2) base sdlida y (3)
base en polvo (Tabla 1).

La aplicaciéon de las TPR esta en auge
y ya estan incorporadas en sectores indus-
triales como el del automovil, juguetes,
defensa, aeronautico y médico [2]-[5]. En
este Ultimo campo, las aplicaciones han
evolucionado rapidamente debido a la ne-
cesidad de crear dispositivos personaliza-
dos capaces de adaptarse adecuadamente
a las formas anatomicas del paciente [4]
(ver Figura 1). En particular en el ambito
de las ayudas ortoprotésicas, las TPR tie-
nen un gran impacto al poder adaptar de
forma adecuada el producto a la morfolo-
gia del usuario. Este es un aspecto esen-
cial, ya que un buen ajuste es un aspecto
clave, en primer lugar para la funciona-
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lidad y efectividad clinica del dispositivo,
y en sequndo lugar para el confort del
usuario, ya que muchos tratamientos se
abandonan por la aparicion de rozaduras,
llagas o sensacion de incomodidad.

A dia de hoy, la mayoria de los dis-
positivos ortoprotésicos son disefiados y
fabricados de manera manual y artesanal
por un técnico ortoprotésico. El acabado
del producto y su adaptacion al paciente
dependen de las habilidades y experiencia
de este especialista [11]. La aplicacion de
estos procesos industriales puede mejorar
significativamente el resultado final y ser
una nueva herramienta en beneficio de la
sociedad. En este sentido, las TPR podrian
mejorar significativamente los procesos
de fabricacion de las ayudas ortoprotési-
cas debido fundamentalmente a:

® Produccidon mas rapida que el proce-
so tradicional.

colaboracion” mEE

® Experiencia mas cdmoda para el pa-
ciente debido a la eliminacion de los
moldes de escayola.

® Eliminacion de la subjetividad en
las medidas del especialista y menor
error y variabilidad en el proceso de
fabricacion.

® Menor equipamiento y mayor sim-
plicidad del proceso de fabricacion.

El proceso de fabricacion de un dis-
positivo ortoprotésico comienza con la
adquisicion de los datos de la morfologia
de algin segmento o zona corporal del
usuario (Figura 2a). Tradicionalmente es-
tos datos se adquieren a través de moldes
de espuma o yeso de Paris. A continua-
cion, sobre el molde en positivo se afia-
de el material que conformard la pieza
final. Posteriormente a través de alguna
maquina fresadora o de control numérico
computarizado (CNC) se fabrica la ayuda
ortoprotésica en algtin material flexible de
tipo poliuretano termoestable. Por ultimo,
se realizan diferentes pruebas y reajustes
hasta adaptar definitivamente el disposi-
tivo al usuario. Eventualmente se incluye

Figura 1: Efemplos de ayudas ortoprotésicas obtenidas mediante TPR. a)Fijador externo para el antebrazo
[6] b) Protesis para mano CyborgBeast [7] c) Ortesis fijadora de cadera [8] d) FABIO Project [9] e)Ortesis de

tobillo pie A-FootPrint Project [10]

Estereolitografia (SLA)

Curado en base solida (SGC)

Fotopolimeracion por luz ultravioleta (SGC)

Fabricacion con particulas balisticas (BPM)

Fabricacion de objetos laminados (FOL)

Deposicion de hilo fundido (FDM)

Sinterizacion selectiva por laser (SLS)

Impresion 3D (inyeccion de polimero)

Tabla 1: Sistemas actuales de TPR en el mercado[1]
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el uso de entornos virtuales basados en el
disefio asistido por ordenador (CAD) para
mejorar el disefio de la ayuda técnica.

Sin embargo, las técnicas de fresado
y CNC presentan ciertas limitaciones, de-
bido a que no pueden reproducir disefios
avanzados realizados en CAD con formas
complejas tales como bridas, ctpulas, zo-
nas de reduccion de carga con geometria
especial, diferentes elementos funciona-
les de distinto espesor y rigidez, etc. En
este sentido, las TRP son una alternativa
a este proceso tradicional y representan-
do el futuro de la fabricacion en muchas
industrias, y en concreto de las ayudas or-
toprotésicas. Este proceso (Figura 2b) se
iniciaria con el escaneado 3D de la mor-
fologia del sujeto, para a continuacion,
mediante técnicas de disefio, ingenieria y
fabricacion asistida por ordenador (CAD-
CAE-CAM) obtener un disefio adaptado
a la morfologia del usuario sobre el que
se pueden estudiar condiciones de defor-
macion, flexibilidad, tipo de material, etc.
Este disefio es facilmente exportable a un
sistema de fabricacion aditiva. El tiempo
de fabricacion puede variar de las varias
semanas para el método tradicional a un
maximo de 2 dias para las técnicas de fa-
bricacion aditiva [8].

1. SISTEMAS DE PROTOTIPADO
RAPIDO EN LA FABRICACION DE
AYUDAS ORTOPROTESICAS

El proceso de fabricacion basado en
TPR conlleva una etapa previa de disefio
CAD. En las ultimas décadas, los métodos
y herramientas CAD hacen mas facil el di-
sefio de productos, ofreciendo un amplio
abanico de posibilidades. El uso de estas
herramientas junto con el proceso de fa-
bricacion asistido por ordenador (CAM) es
un novedoso enfoque
que esta recibiendo
cada dia mas aten-
cion en el ambito de
las ayudas ortopro-
tésicas, sustituyendo
a las tradicionales
practicas artesana-
les. La gran ventaja
de estos sistemas es
la rapida personali-
zacion que se puede
realizar sobre un de-
terminado producto
aplicando principios v &8

de ingenieria inversa. ?

En concreto, el uso
r

de la ingenieria in-
versa médica (MRE)
tiene como objetivo
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utilizar la tecnologia de la ingenieria in-
versa para reconstruir modelos 3D de las
estructuras anatdmicas y objetos biomé-
dicos para el disefio y la fabricacion de
productos médicos [14]. A través de la
MRE, se puede simular la forma del cuerpo
en 3D y mejorar el disefio de las ortesis de
manera que el ajuste al cuerpo del pacien-
te sea 6ptimo. Al mismo tiempo, las TRP
ofrecen ventajas en la fabricacion de estos
dispositivos de rehabilitacion personaliza-
dos, en términos de una mayor libertad de
disefo, capacidad de crear elementos fun-
cionales con geométricas complejas, ma-
yor precision y eficiencia de costes, menor
tiempo de entrega y una mayor comodi-
dad en el proceso de obtencién producto
final de cara al usuario.

1.1. TPR CON APLICACION A LA
INDUSTRIA ORTOPROTESICA

La aplicacion de las TPR en la indus-
tria ortoprotésica debe tener en cuenta
el tipo de material a utilizar en funcion
de la aplicacion de la ayuda técnica. Para
la fabricacion de fijadores externos puede
ser suficiente el uso de materiales plas-
ticos con cierta rigidez que satisfagan la
condiciéon de inmovilizacion. En el caso
de ortesis dindmicas sera necesario utili-
zar materiales con cierta elasticidad que
admitan la movilidad en puntos deter-
minados como articulaciones pero con la
suficiente rigidez en otros para corregir la
posicion. Por ultimo, en el caso de orte-
sis activas (motorizadas) o exoesqueletos
de rehabilitacion, se encontraran partes
que se puedan personalizar mediante fa-
bricacion aditiva y otras en las que sera
necesario utilizar metales para aportar la
rigidez necesaria, para lo cual se recurri-
ran a los métodos tradicionales o fabrica-
cion aditiva de metales. A continuacion se

a) Método tradicional de fabricacién de ayudas técnicas

b) Incorporacién de las técnicas de escaneado 3D, CAD-CAE-CAM e impresion 3D al proceso de fabricaciéon

"." l "E

Figura 2: Proceso tradicional de fabricacion de una értesis plantar utilizando disefio asistido por ordenador. Adaptado de [12] y [13]

describen brevemente las tecnologias de
fabricacion con aplicacion a la industria
ortoprotésica, en concreto, a la fabrica-
cion de ayudas técnicas personalizadas.

1.1.1. Sinterizacion selectiva por
laser (SLS)

SLS es una técnica que utiliza un haz
laser de didxido de carbono (CO,) para ca-
lentar y fusionar (sinterizacion) de forma
selectiva el material en polvo y convertirlo
en partes solidas. El polvo se distribuye de
manera uniforme sobre la superficie de
la maquina y el haz laser con intensidad
variable fusiona el polvo en las areas defi-
nidas por la geometria de la pieza. Cuan-
do una capa es completada, el cilindro
(piston) de la plataforma desciende y otra
capa de polvo es distribuida por toda la
superficie. El polvo no fundido durante el
proceso sirve como estructura de soporte,
y el proceso acaba cuando la geometria
del objeto esta totalmente constituida.
Existe una amplia gama de materiales uti-
lizados en esta clase de TPR. Actualmente,
los mas utilizados son el nylon (Poliami-
da 12), compuestos del nylon, policarbo-
natos, metales y polimeros ceramicos. La
figura 3a representa de forma grafica este
proceso de produccion.

En el trabajo de Schrank et al. (2011)
[15] se evalud la precision del proceso de
fabricacion de SLS en la fabricacion de
AFOs. En este trabajo se midio la discre-
pancia entre el modelo CAD y el producto
realizado con SLS a través de un escaner
3D Faroarm (Precision + 0.036 mm). Los
resultados mostraron valores inferiores a

1,5 mm con una baja desviacion tipica en
las medidas (SD=0,39 mm). Otra aplica-
cion similar de férula para la extremidad
superior utilizando SLS ha sido reciente-
mente publicado por Evill (2013) [6]. En
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Figura 3: Esquema de las técnicas de fabricacion basadas en SLS (A) y FDM (B). Adaptado de [16] y [17]
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Figura 4: Diagrama de funcionamiento del proceso de impresion 3D. Adaptado de [20]

este trabajo se mejoraron a través de CAD
aspectos como el sistema de ventilacion,
higiene y estética del dispositivo. Aunque
no ha tenido resultados concluyentes que
confirmen estos propésitos, los nuevos
parametros de disefio mejorarian conside-
rablemente el confort.

1.1.2. Deposicion de hilo fundido
(FDM)

Comparado con SLS, el proceso de
FDM utiliza un sistema de boquilla para
fusionar el material termoplastico. La bo-
quilla se encuentra por encima de la tem-
peratura de fusion del material y se mueve
en las tres direcciones por toda la plata-
forma a través de motores o servomotores
La pieza es construida con finos hilos del
material que solidifican inmediatamente
después de salir de la boquilla (Figura 3b).
Los materiales mas comunes son los ter-
moplasticos ABS, PC, PA y PLA. Debido a
que la solidificacion del material fundido
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es inmediata, es posible crear productos
con dificil geometria de forma casi aca-
bada.

Tan et al. (1998) [18] utilizaron FDM
para fabricar una prétesis de miembro
inferior y demostraron que las caracte-
risticas funcionales del dispositivo eran
totalmente validas, aunque el tiempo de
fabricacion era alto lo que imposibilitaba
su uso para dispositivos que tuvieran que
proporcionarse en un periodo de tiempo
razonable (varios horas), como pueden ser
los fijadores e inmovilizadores.

1.1.3. Impresion 3D por inyeccion de
polimero

El proceso de impresion 3D de inyec-
cion de polimero (3DIP) es similar al pro-
ceso de SLS, pero en lugar de utilizar un
laser de CO, para sinterizar el material
en polvo, se utiliza un cabezal con un de
chorro de tinta de impresion que deposita
un adhesivo liquido que se une al mate-

Bﬁl‘ua

colaboracion mmm

Filamento con material de soporte
Filamento con material
7

de Construccion . ‘
Cabezal de
extrusion T

ruedas de traccién
Licuadores.

rial. La maquina de impresion 3DIP tiene
dos pistones: uno para alimentar el polvo
y el otro para la reduccion y aumento de
la camara de construccion (figura 4). La
exactitud y precision de la impresién 3DIP
es menor en comparacion con la del pro-
ceso de SLS. Sin embargo, este método de
fabricacion es preferible debido a su bajo
coste y rapidez, ademas de que no nece-
sita maquinaria pesada para su funciona-
miento. Estas cualidades han llevado a la
impresion 3DIP a tener un papel predomi-
nante, en muchos aspectos, en la industria
de prototipado. Los materiales empleados
suelen ser termoplasticos y el empleo para
el desarrollo de dispositivos ortoprotésicos
puede ser viable dependiendo del tipo de
ayuda.

1.2. TECNOLOGIAS DE
FABRICACION BASADAS EN TPR
APLICADAS A DISPOSITIVOS
ORTOPROTESICOS

Varios trabajos han sido ya desarro-
llados utilizando TPR en el proceso de
fabricacion de ortesis pasivas (Figura 1).
Herbert et al. (2005) [19] investigaron si
este tipo de tecnologia era valida para fa-
bricar protesis clinicamente funcionales.
En este trabajo se llego a la conclusion
de que, aunque el volumen de fabricacién
era limitado, los pacientes estaban mas
cdmodos con las protesis realizadas por
la impresora 3DIP (Z Corporation Z402)
que con las fabricadas mediante el proce-
so tradicional. Sin embargo, no se estudid
la resistencia de las protesis, por lo tanto
se desconoce la durabilidad del producto.
Pallari et al. (2010) [21] examinaron la
viabilidad de usar SLS para la fabricacion
de ortesis pasivas y el desarrollo de un sis-
tema de produccién en masa para ofrecer
ortesis personalizadas. En el estudio de
Faustini et al. (2008) [12] también se con-
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Modelo spro 60 SD SLS Dimension STT 768 Objet
Tiempo de produccion (horas) 3 7 7
Precision (mm) +0.08 +0.24 +0.24

Volumen activo (mm)

381 x 330 x 457

203 x 203 x 305

203 x 152 x 152

Material Duraform PA (Nylon 12) ABS P400 ABS P430
Material consumido (g) 50,15 40 55
Coste material (€/Kg) 90 190 30

Tabla 2: Ejemplos de diferentes caracteristicas técnicas y material en funcion de las TPR utilizada

cluyd que la técnica SLS es ideal para el
proceso de fabricacion de ortesis y estudio
diferentes tipos de materiales que se po-
drian aplicar a estos dispositivos a través
de estudios de elasticidad y amortigua-
cion en bancos de ensayos. Los materiales
Rilsan™ D80, sequidos de DuraForm™ PA y
DuraForm™ GF mostraron mejores propie-
dades para soportar las grandes deforma-
ciones que se producen durante la marcha
[22]. Joshi et al. (2012) [23] compararon
tres TPR diferentes (SLS, fotopolimeracion
por luz ultravioleta y deposicion de hilo
fundido) y demostraron que la técnica de
SLS aportaba mejor calidad de acabado en
el material sin necesidad de ningun post-
procesamiento. Por otro lado, en el estu-
dio de Roger et al. (2007) [24], se analiza-
ron diferentes ortesis pasivas de pie (AFQ)
con analisis biomecanicos de la marcha y
determino que las fabricadas con SLS te-
nian una calidad similar que las realizadas
con el método artesanal tradicional. En la
tabla 2 se muestra una comparacion de
las diferentes TPR utilizando de ejemplo
algunos de modelos utilizados en estudios
y fabricacién de AFOs.

1.3. NUEVOS CRITERIOS DE DISENO
DE DISPOSITIVOS ORTOPROTESICOS

La mayoria de las investigaciones rea-
lizadas en este ambito estan dirigidas a
aumentar el confort y la funcionalidad del
dispositivo ortoprotésico. Nuevos disefios
basados en la reduccion de zonas de pre-
sidn por contacto, optimizacion de la rigi-
dez del material o realizacion de analisis
de elementos finitos (FEM) para estudiar
las deformaciones durante el movimiento,
son ejemplos de avances en el disefio de
estos dispositivos. Faustini et al. (2006)
[25] realizaron un estudio basado en FEM
para medir las zonas de mayor presion en
la cuenca de una protesis tibial y dise-
fiar, a través de estructuras deformables
(Compliant Features Structures o CFS
por sus siglas en inglés), elementos para
ayudar a reducir la presion en esas zonas
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maximas [25]. Otro estudio, de Pallari et
al. (2010) [21] también investigo el disefio
de CFS en ortesis plantares para reducir
determinadas zonas de carga y mejorar la
distribucion de la presion en la superficie
de apoyo del pie.

Por otro lado, nuevos conceptos como
las "lineas de no-extension” utilizadas
para el disefio de futuros trajes espaciales
han sido nuevo objeto de estudio y apli-
cacion en dispositivos ortoprotésicos [26].
Gracias al estudio de la deformacion de
la piel durante el movimiento, se pueden
consequir patrones de deformaciones que
pueden ser posteriormente utilizados para
conseguir nuevos criterios de disefio en
los dispositivos ortoprotésicos. En con-
creto, lugares geométricos donde la piel
no se deforma durante el movimiento y
se pueden incorporar materiales rigidos
y de soporte con el objetivo de optimizar
el disefio y mejorar considerablemente el
confort. La aplicacion de estos conceptos
permitira fabricar dispositivos altamente
adaptables a las caracteristicas de cada
usuario.

2. TENDENCIAS EN LA INDUSTRIA
Actualmente, la fabricacion de ayudas
ortoprotésicas se realiza de manera ma-
nual. Esta forma de trabajo hace que el
proceso de fabricacion sea largo y requie-
ra de habilidades especiales por parte del
técnico ortoprotésico para poder generar
un producto de una cierta calidad que, no
obstante, no esta exento de provocar en el
paciente rozaduras y, en general, incomo-
didad en el uso. Esta labor artesanal in-
crementa los costes de todo el proceso de
produccion. En este sentido las TPR tienen
un gran potencial para cambiar no solo
el disefio de los productos ortoprotésicos,
sino también el proceso de fabricacion y
el perfil del especialista. En el estudio de
Wagner et al. (2008) [27] se investigo el
cambio de rol y habilidades necesarias
del técnico ortoprotésico en el proceso

de fabricacion utilizando TPR. El estudio
llegd a la conclusion de que la aplicacion
de las TPR en los procesos de fabricacion
de ayudas ortoprotésicas puede causar
un cambio radical en las habilidades del
técnico ortoprotésico, siendo la capacidad
de manejo del software CAD-CAM la mas
importante de todo el proceso. Wagner et
al. concluyeron que las TRP no son susti-
tutivas del técnico, sino un complemento
para incrementar la produccion y la efi-
ciencia del trabajo. La inclusion de las TPR,
por tanto, puede suponer un gran impacto
en el "know-how" de industria ortoproté-
sica actual, no obstante, su inclusion en el
proceso de produccion conlleva beneficios
sustanciales, tanto en reduccion de costes
como de tiempos de fabricacion.

Este cambio se estd produciendo de
forma paulatina debido principalmente a
la inversidn necesaria en equipamiento
por parte del técnico. Esta inversion es
tanto mayor cuanto mayor sea el tamafio
de la pieza final, por ejemplo en fijadores
femorales, ya que una de las limitaciones
de esta tecnologia son las dimensiones de
fabricacion de la pieza. Ademas, el pro-
ducto resultante no estd incluido en la
cartera de servicios los sistemas de salud,
con lo que el coste del dispositivo debe
afrontarlo integramente el usuario final.
Por ultimo, los especialistas del ambito de
la salud muestran cierta reticencia a cam-
biar sus rutinas de trabajo y a la inclusion
de nuevas tecnologias. Sin embargo, la
irrupcion en el mercado de las impresoras
3D y la continua mejora de estos dispo-
sitivos y de los materiales de impresién
produciran un impulso en la implantacion
de esta tecnologia en la industria ortopro-
tésica, permitiendo la reduccion de costes
y tiempos de fabricacion. Ademas, la ex-
periencia demostrada en otros campos de
la salud, como la fabricacion de implan-
tes dentales hara que el sistema sanitario
necesite implantar esta tecnologia para
reducir los tiempos de espera de los pa-
cientes y reducir las listas de espera.
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En este sentido, y siempre que el pro-
ceso de fabricacion de estas ayudas se
deba realizar en grandes cantidades, se
deben tener en cuenta una serie de as-
pectos claves para que el dicho proceso se
desarrolle dentro de unos patrones de ca-
lidad. Estos aspectos son: adquisicion de
datos antropométricos del usuario, disefio
del producto, eleccion del material, plany
proceso de fabricacion y entrega del pro-
ducto, entre otros.

3. DISCUSION Y CONCLUSION

El adecuado disefio y fabricaciéon de
ayudas ortoprotésicas es un factor clave
para el correcto desempefio del proceso
de rehabilitacion. Ademas, la durabilidad
es un aspecto esencial a tener en cuenta
durante el proceso, sobre todo en dispo-
sitivos infantiles, donde las exigencias
son mayores. En este sentido, las TPR tie-
nen un papel relevante en la fabricacion.
Las herramientas CAD-CAM-CAE junto
con la inclusion de estas técnicas de fa-
bricacion permiten obtener dispositivos
totalmente personalizados y adaptados
a la morfologia del usuario a bajo coste.
Ademas, las herramientas de ingenie-
ria asistida permiten evaluar diferen-
tes materiales de manera que se pueda
mantener la funcionalidad del conjunto
musculo-esquelético que se quiere reha-
bilitar, todo ello sin sobredimensionar la
pieza. lgualmente, el uso de tecnologias
de ultima generacion hace mas sencillo,
rapido y comodo el proceso de adap-
tacion de la ayuda técnica al usuario,
comparado con el proceso tradicional.
Si bien es cierto que existen limitaciones
en cuanto al tamafo de la pieza dadas
por las dimensiones de los dispositivos
actuales de fabricacion, los nuevos avan-
ces en este campo junto con el abara-
tamiento de los materiales de impresién
reduciran, por una parte, la inversion del
técnico ortoprotésico en la adquisicion
de este equipamiento y, por otra parte,
el coste del producto acabado. El conti-
nuo envejecimiento de la poblacién y las
nuevas estrategias europeas en materia
de movilidad hacen de la industria orto-
protésica un mercado en auge, en el que
las TPR juegan un papel importante para
una rapida fabricaciéon a menor coste de
dispositivos personalizados de rehabilita-
cion, agregando un valor afiadido a estos
productos.
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