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RESUMEN

El cancer de mama es un problema de salud publica a nivel mundial, un método para
eliminarlo es la mastectomia, que consiste en la extraccién de una porcion o totalidad
de uno o ambos senos. En consecuencia, las pacientes utilizan protesis mamarias
externas, sin embargo, las que existen en el mercado no guardan una relacion real con
la forma, tamario, peso, cicatriz y capacidad de deformacion. Este proyecto pretende
redisefiar una protesis mamaria externa para incorporar el efecto de deformacién
basado en mediciones obtenidas mediante escaneos 3D, tomando en cuenta las
restricciones de manufactura aditiva a fin de que esta sea imprimible.

Para obtener el modelo final, se procesé escaneos 3D con brasier y sin brasier,
alineandolos y superponiéndolos, para medir la distancia entre ambas mallas en la
zona del pecho de la voluntaria. Las medidas extraidas sirvieron de referencia para
comparar el desplazamiento que debe alcanzar la prétesis. Para extraer el modelo de
la protesis se simuld la mastectomia en un seno y se uso el restante para obtener la
forma que la prétesis deberia tener y se le aplicé una estructura interna optimizada
disenada para impresién 3D.

Se encontE gue en promedio el seno se levanta mas de lo que se comprime, pues se
obtuvo 25 mm de levantamiento y 18 mm de compresion. El método de disefio permitié
que la estructura interna utilizada pueda ser implementada en todos los modelos
extraidos, los cuales varian en forma y tamano. De acuerdo con las mediciones de
deformacion de la protesis se obtuvo que esta se desplaza 5mm utilizando resina
flexible 80A como material de impresion.

El método desarrollado para la medicién de deformacion del seno es consistente, pues
logré aplicarse en todas las voluntarias escaneadas de manera satisfactoria. El
proceso para generar la protesis permite que el modelo sea manufacturable mediante
impresion 3D y que este pueda deformarse. Sin embargo, se recomienda continuar
con la investigacion a fin de encontrar un material que permita mayores niveles de

deformacion.

Palabras Clave: Protesis mamaria externa, deformacion, escaneos 3D, manufactura

aditiva.




ABSTRACT

Breast cancer is a worldwide public health problem, one method to eliminate it is
mastectomy, which consist of extracting a portion or totally one or both breasts.
Consequently, patients use external breast prostheses, however, those that exist on
the market have no real relationship with shape, size, weight, scar, and deformation
capacity. This project aims to redesign an external breast prosthesis to incorporate the
deformation effect based on measurements obtained by 3D scans, considering additive
manufacturing restrictions so that it is printable.

To obtain the final model, 3D scans with bra and without bra were processed, aligning,
and superimposing them, to measure the distance between both meshes in the
volunteer's chest area. The extracted measurements served as a reference to compare
the displacement that the prosthesis must reach. To extract the model of the prosthesis,
mastectomy was simulated in one breast and the rest was used to obtain the shape
that the prosthesis should have, and an optimized internal structure designed for 3D
printing was applied.

it was found that, on average the breast rises more than it is compressed, since 25 mm
of lift and 18 mm of compression were obtained. The design method allowed the
internal structure used to be implemented in all extracted models, which vary in shape
and size. According to the measurements of deformation of the prosthesis it was
obtained that it moves 5mm using flexible resin 80A as printing material.

The method developed for the measurement of breast deformation is consistent since
it was applied in all the scanned volunteers satisfactorily. The process to generate the
prosthesis allows thwodef' to be manufacturable by 3D printing and that it can be
deformed. However, it is recommended to continue with the research to find a material
that allows higher levels of deformation.

Keywords: External breast prosthesis, deformation, 3D scans, additive manufacturing.
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CAPITULO 1

1. INTRODUCCION
91

Ep 2012, Ecuador tuvo una incidencia de casos de cancer de mama entre 136.1
a 219.7 casos por cada 100 000 personas, en mujeres de entre 50 a 85 afios; de estos
casos, la mortalidad es mayor en mujeres de entre 60 a 85 anos, pues fallecen de 25.1
a 88.9 mujeres por cada 100 000 pe@nas, acorde con los datos recopilados por
GLOBOCAN (2012). Solo en Guayaquil, en el ano 2015, se registraron 520 casos nuevos
de cancer de mama en mujeres, lo cual es un incremento del 12% en comparacion con
el ano anterior, el rango de mujeres afectada fue desde los 60 a 74 afios (Tanca, Real,
JaramE, & Quinto, 2019).

Uno de los principales factores que influye en el indice de mortalidad es
deteccion tardia, esto se muestra en un registro realizado entre el 2003 y 2008 por el
Sistema de Informacion de Cancer de la Mujer en México, en donde se clasifican los
inos del cancer al momento de su deteccién obteniendo: en estadios 0 y | el 7.4%, en
estadio Il el 32.8%. en estadio Ill_gl 30.0%, en estadio IV el 7.4% y no clasificable el
20.6%; esto implica que el 90.8% de los casos son detectados en etapas tardias por lo
que las posibilidades de sobrevida de la paciente disminuyen, ademas que es necesario
el uso de tratamientos agresivos debido a que en estas etapas la evolucion clinica
poco favorable (Martinez, Uribe, & Hernandez, 2009). Es por esta razdn que el uso de
técnicas para la deteccion del cancer de mama permitirian detectar anomalias a tiempo
lo cual aumentaria la posibilidad de sobrevida y los métodos usados serian poco
agresivos, entre estas técnicas se encuatran la autoexploracion manual, que se
recomienda se realice de forma periédica a partir de los 20 afios de edad, un examen
clinico anualmente a partir de los 25 afios de edad, y una mamografia cada 2 afnos a

partir de los 40 afios (Lépez, Torres, Blanco, Hernandez, & Knaul, 2014).

1.1 Definiciéon del Problema
Entre los tratamientos para combatir el cédncer de mama se tienen las cirugias
conservadoras de la mama, quimioterapia, radioterapia y otros tratamientos adyuvantes.
Sin embargo, en ocasiones se requiere la extirpacion del seno o mastectomia, que no
solo deja una huella fisica, también una psicologica; pues la ausencia de uno de sus
senos causa la mujer se perciba diferente a si misma. Una solucién posterior seria




someterse a una cirugia de reconstruccioén de seno, sin embargo, muchas deciden no
someterse a una nueva cirugia debido al trauma que les ocasiond la primera
intervencion, o miedo a la recidiva.

Las mujeres prefieren el uso de protesis mamarias externas, que se usan dentro
de la ropa para minimizar el impacto visual por la ausencia del seno. Sin embargo, este
tipo de protesis existentes en el mercado presentan los siguientes problemas: (1) son
costosas, lo cual no las hace accesibles para pacientes de bajos recursos, (2) el peso no
es el adecuado, de modo que se vuelve notorio su uso debido a la asimetria que se
genera en los senos, provocando incluso problemas de espalda, cuello y hombros, (3)
no toman en cuenta aspectos especificos como forma y tamafio de la cicatriz, por lo que
puede presentar molestias en dicha zona debido al poco contacto con la superficie del
pecho, (4) su disefio de forma y tamario esta basado en medidas estandar, por lo que
puede llegar a ser muy notaria la difer%cia visual con el seno sano durante su uso.

Un proyecto de materia integradora realizado en la Escuela Superior Politécnica del
Litoral por los estudiantes Maria Bravo y Junior Garzon, explora la posibilidad de elaborar
una protesis mamaria externa utilizando manufactura aditiva, sin embargo, esta
investigacion fue desarrollada a partir de datos obtenidos del escaneo 3D de un maniqui.
En dicho proyecto, las simulaciones realizadas solo consideran la aplicacion de una
fuerza puntual en diferentes puntos de la prétesis, mas no se considera la deformacién
del seno debido al brasier pues no se ter@ una fuente de informacion con esos datos.
Otro factor influyente en este proyecto fue el disefio de la estructura interna de la protesis,
pues se utiliza una estructura optimizada para ahorrar material y otorgarle flexibilidad a
la protesis sin que se deforme plasticamente, dicho estructura al encontrarse dentro de
la protesis trae problemas durante la impresion, ya que se deben generar soportes para
obtener una separacion entre la estructura, y al estar encapsulada se vuelve imposible

retirarlos sin dafiar la protesis. (Bravo & Garzon, 2020)

1.2 Justificacion del proyecto
Habiendo planteado los problemas actuales de las protesis mﬂnarias y los
problemas del disefio propuesto por los autores antes mencionados, este proyecto
pretende utilizar escaneos 3D para extraer la forma de un seno real y analizar su
deformacion por efecto del uso del brasier; emplear disefio 3D para crear una prétesis

con una estructura interna que soporte los esfuerzos aplicados, conservando la forma




del seno extraida de los escaneos 3D; y valerse de la anufactura aditiva para la
creacion de un tipo de protesis mamaria externa personalizada que se asemeje a un
seno real cumpliendo paréﬁtros como forma, tamafio, peso y deformacion, a fin de
otorgar un producto capaz de mejorar la calidad de vida de aquellas mujeres que han
sido mastectomizadas de un seno. La impresion 3D, o manufactura aditiva, ha sido
utilizada para disefnos personalizados en diferentes materiales, demostrando que para
tales aplicaciones es especialmente (til y decisiva. Debido al avance tecnoldgico que
representa, permite elaborar disefios con formas poco usuales y en extremo complejas,
las cuales serian muy dificil o quiza imposible obtenerlas con procesos de manufactura
habituales, por lo que esta tecnologia representa un ahorro de tiempo en la fabricacion.
1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General

Redisefiar un prototipo de prétesis mamaria externa personalizada, utilizando
datos de escaneo tridimensional y las restricciones de la manufactura aditiva para

aproximar su forma y comportamiento ante la deformacion a un seno saludable.

3.2 Objetivos Especificos

1. Recopilar datos anatomicos de voluntarias utilizando escaneo
tridimensional para entender el efecto del brasier en la deformacion del
seno.

2. Redisefiar rimer prototipo virtual obtenido en otro proyecto de materia
integradora tomando en cuenta las restricciones de la manufactura aditiva
para eliminar la presencia de soportes dentro de la estructura de la protesis
y asi minimizar el trabajo de retirarlos.

3. Redisefiar el primer prototipo virtual obtenido en otro proyecto de materia
integradora a partir de los datos levantados usando escaneo 3D para incluir

el efecto de la deformacion producida por el brasier.




1.4 Marco tedrico

1.4.1 Anatomia del seno

La anatomia del seno se refiere a su estructura corporal, define su forma y
funcionalidad durante el desarrollo del cuerpo humano en el tiempo. Las glandulas
mamarias, 0 senos, estan ubicadas sobre masculos pectorales entre la tercera y séptima
costilla a la derecha e izquierda del esterndn, el seno se extiende desde el borde E
estenon hasta la axila. En la adultez, los senos pueden llegar a medir en promedio 11
cm de altura, 13 cm de anchura, y llegar a pesar entre 400-900 g. La estructura anatdomica
del seno estd compuesta por: piel, pezon, areola, ligamento de Coaper, islote graso
intramamario, tejido graso retromamario, tejido graso subcutaneo, conducto galactéforo,
I6bulo, tejido conjuntivo, masculo pectoral mayor y menor, costillas.

Los conductos galactéforos son una red que va de ductos mayores y se ramifica
en menores, estos ductos empiezan en el pezon y se ramifican hacia dentro de la mama.
Esta red ductal de drenado se lo conoce como lobulo de la mama. Un seno esta
conformado por varias Iébulos, los cuales estan entrelazados, por lo que es imposible
extirpar quirrgicamente un solo lébulo (Hassiotou & Geddes, 2013).

Figura 1.1 Visualizacion esquematica de la configuracion lobular interna del seno
(Alcaraz Bafios, 2009). En la imagen se observa el seno lactifero, tejido subcutaneo
fibroadiposo, retinaculo de la piel, la capa prepectoral y el espacio retromamario, asi

como la distribucién de los ductos galactéforos y I6bulos mamarios.
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1.4.2 Medidas de talla y copa del seno

La talla hace referencia a la medida del contorno en la base del torso por debajo
del busto, la cual por lo general esta dada en pulgadas (debido a que la mayor fuerza
textil esta dada en Estados Unidos, que usa el Sistema Ingles de medidas); empezando
desde el 32 como la talla méas pequefia, e incrementando solo en pares: 34, 36, 38, hasta
llegar 44 como la talla mas grande. Sin embargo, las tallas no estan limitadas a estos
valores debido a la variedad de tamafios y formas del cuenig de las mujeres.

La medida de la copa se obtiene del contorno mas prominente éel busto,
generalmente ala altura de los pezones, dicha medida se representa por las letras A, B,
CyD, siendo A la r@s pequefiay D la mas grande. Sin embargo, la manufactura no se
limita a estas copas debido a la variedad de formas y tamafos de cuerpos de las mujeres.
Para encontrar |a talla adecuada de brasier se debe tomar la medida de la talla y copa
segln la explicacién dada en los parrafos anteriores. Si la diferencia de medida entre la
talla y la copa es una pulgada, corresponde a copa A; si es dos pulgadas, copa B; si es
tres pulgadas, copa C; si es cuatro pulgadas, copa D. Por ejemplo, si la medida del torso
es 36 pulgadas y la del busto es 39 pulgadas, la diferencia es 3 pulgadas por lo que la
medida del brasier seré talla 36 copa C. (Louise, 2020)

1.4.3 Cancer de mama

El cancer de mﬁl es una enfermedad compleja, estudiada a través de varios
aspectos patolégicos. La probabilidad de padecer cancer de mama es directamente
proporcional a la edad. Otros factores como: genética, nivel socioecondmico, estilo de
vida y lugar de residencia también influyen en las posibilidades de una mujer para
padecer e%a enfermedad.

El cancer de mama se detecta por la presencia de tumores palpables en las
mamas. Estos carcinomas se clasifican, histolégicamente, en dos: invasivo e in situ. El

rcinoma invasivo se distingue cuando invade las glandulas mamarias tras introducirse

en el estroma mamario, y puede llegar a afectar los ganglios linfaticos regionales y a
distancia y, los vasos sanguineos. Los carcinomas también son clasificados segin su
composicion y locacion en el seno, pueden ser: metaplasico, papilar, medular, mucinoso,
tubular y lobulillar.

El cancer de mama tiene 4 etapas en total, siendo la etapa | la que menor riesgo

presenta y va aumentando hasta la etapa V. Esta enfermedad no presenta sintomas en




sus tempranas etapas sino hasta cuando estd avanzada y es poco tratable; debido a
eso, en el periodo inicial de la enfermedad solamente puede ser detectada a través de
una mamografia. Los sintomas que produce el cancer de mama son, entre los
principales: tumc&s recientes que difieren de tamafo, secrecion extrafa del pezon,
enrojecimiento o piel de naranja, retraccion del pezoén, bultos en la axila e hinchazon del
brazo (Martin, Herrero, & Echavarria, 2015).

1.4.4 Mastectomia simple

Es el tratamiento menos agresivo de todos, por ende, de menor consecuencia
estética, ya que Unicamente se extirpa la mama, sin vaciamiento axilar, parte del proceso
involucra retirar una porcién de huso de piel, el cual incluye el pezén. Este procedimiento
los médicos prefieren realizarlo cuando estan presentes tumores pequefios, menores de
2 cm, y ganglios axilares negativos (Gonzalez, 1986), también se puede llevar a cabo
con pacientes gue tengan ganglios axilares positivos, ya que, en ambos casos no se
presenta una diferencia en el porcentaje de sobre-vida.

1.4.5 Efecto psicolégico de la mastectomia en la mujer

La mujer tiene un papel fundamental tanto en la sociedad como en el hogar,
cuando se le diagnostica cancer de mama sufren de un golpe psicologico fuerte. Los
senos son fundamentales para una mujer desde diferentes perspectivas, que van desde
lo estético hasta su papel en la nutricion de recién nacidos. Cuando una mujer es
mastectomizada sufre una serie de implicaciones emocionales y efectos adversos, el
principal trastorno mental que sufre la mujer es la depresién, ya que se ve afectada su
autoestima, otro factor influyente en el dafio psicoldgico es el miedo a la recidiva (Pérez
Freixes, 2020). La naturaleza de la enfermedad y la evolucion de esta generan gran
preocupacion en la paciente, ya que especificamente este tipo de cancer es el de mayor
tasa de mortalidad.

1.4.6 Proétesis mamarias

Las prétesis mamarias son una solucidbn a la reconstruccion mamaria
postoperatoria. Mediante una prétesis se busca reemplazar estéticamente un seno sano,
sin embargo, no es posible replicar su funcionamiento fisiologico. Existen diferentes tipos

de proétesis, en el caso de este proyecto se desarrolla una protesis mamaria externa (o




de silicona), la cual va colocada en el brasier, esta se puede utilizar y retirar en cualquier
momento que la mujer desee ya que no se requiere de una operacién quirirgica para
implementarlas. Los factores importantes por considerar en una prétesis mamaria es su
forma, tamafio y peso, ya que, si alguno de estos parametros no es similar al seno sano
podrian forzar los musculos de la espalda y esto generaria molestias y dolor en la mujer

(Breastcancer, 2022).

1.4.7 Planos corporales anatémicos

Dado que se usaron escaneos 3D en los que eran visibles todo el torso y parte de
las piernas, se utiliz6 terminologia y métodos de division del cuerpo, utilizando los
siguier&s planos y ejes:

° %mo sagital: es aguel que divide al cuerpo en partes iguales izquierda y derecha.

¢ Plano coronal o frontal: es el que divide el cuerpo en partes iguales anterior y
posterior.

« Plano transversal: el cual divide al cuerpo en partes superior e inferior.

* Eje lateral: tambien denominado transversal u horizontal, representa el gje x.

* Eje longitudinal: también denominado vertical, craneocaudal, representa el eje y.

¢ Eje sagital: tambien denominado ventrodorsal, anteroposterior, representa el eje

z (Norton & Olds, 1996).
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Figura 1.2 Planos y ejes corporales anatomicos (Arado, 2011), los ejes se denominan:
laterolateral, dorsoventral, craneocaudal y los planos: axial, sagital, coronal
respectivamente.




1.4.8 Métricas de evaluacion del diseiio

1.4.8.1 Distancia entre puntos entre escaneos.
La distancia entre dos puntos definidos dentro de un mismo espacio se puede medir
utilizando el principio de Pitagoras, el cual indica que el cuadrado de la distancia es la
suma cuadratica de las proyecciones en todos los ejes. Para ello se hace uso de la
ecuacion 1.1:

d=y0—x)*+ 02 —y1)*+ (22 — 21)° (1.1)
Donde: d es la distancia entre puntos; x, y, z son las coordenadas en las que se
encuentra el punto, y los subindices 1 y 2 representan los instantes en los que se esta

analizando la situacion.

1.4.8.2 Desplazamiento y deformacion del seno.
Un cuerpo solido esta constituido por un arreglo de particulas, las cuales pueden variar
su posicion por accion de las cargas que se ejerzan sobre este. Cuando el cuerpo tiene
restricciones de movimiento, la aplicaciébn de cargas genera momentos y por ende
deforma el solido, es decir, ciertos puntos se desplazan respecto a su posicién inicial.
Dependiendo de la direccidn relativa del movimiento entre las particulas, la deformacién

puede ser por tension o por compresion. Y se la calcula con la ecuacion 1.2:

-k (1.2)
li

Donde, ces la deformacion, /rrepresenta la longitud final (al llevar al analisis a una

£ =

viga esbelta), y /i a la longitud inicial. N6tese entonces que esta ecuacion representa la
deformacién unitaria debido a que solo considera una direccidn, pero el anélisis puede
ampliarse a tres dimensiones tomando como base la ecuacion antes planteada,
analizando las deformaciones en cada una de las direcciones por separado. Notese
también que la ecuacion de deformacién plantea la variacién de longitud en relacion de
la longitud inicial, para obtener un valor porcentual de cuanto se ha desplazado ese punto
del solido. Aunque la variacion de la longitud final con la longitud inicial se denomina
elongacion, el problema radica en que el concepto solo encaja cuando se produce una
carga de tension que alarga el material, por lo que el término desplazamiento puede
englobar el efecto tanto de tension y compresién. Es asi como el efecto del brasier sobre
el seno puede analizarse como el desplazamiento y deformacion en base a las medidas
tomadas de los escaneos 3D.




1.4.8.3 Promedio de las medidas de deformacién

Existe gran variedad de diferencias entre los cuerpos de las personas, ya sea por el
tamafio o la forma, por lo que el realizar una medicién en una misma zona puede dar
valores en un rango bastante amplio. Al agrupar los valores que comparten
caracteristicas similares en la medicion se obtiene un rango mas pequefo, y a fin
obtener un valor que represente todo el conjunto, se puede sumar todos estos valores y
dividir el resultado para el nimero de valores, a esto se le conoce como media aritmética,
ecuacion 1.3.
LisaXi (1.3)

"

Donde, i es el valor de media aritmética o promedio, x; representa cada uno de

X =

los valores de medicion, y n es la cantidad de valores medidos.

1.4.8.4 Desviacidn estandar de las medidas de deformacion
Dado que los rangos de valores de una medicion pueden ser amplios, &deswiacién
estandar permite obtener informacion sobre la variacion o dispersion de los datos
respecto a la media. El valor de desviacgl estandar puede ser mayor o igual a cero; si
esta tiene un valor pequefio significa que las rrEdiciones se encuentran cerca de la media
y por el contrario si el valor de la desviacion, las mediciones se encuentran alejados de
la media. Esta variable puede proporcionar informacion relevante para tomar decisiones
sobre el grupo de datos, como cuan confiables es el método de medicién o cuén correcto
seria generalizar las caracteristicas de los datos para analizarlos. La ecuacion 1.4 se usa

para una muestra de la poblacion.

2ity (x; — %)?

n—1

(1.4)

Donde, S es la desviacion estandar de la de muestra, n es la cantidad de datos

analizados, ¥ es la media aritmética, x; representa cada uno de los valores medidos.

1.4.9 Manufactura aditiva

Para la fabricacién de protesis mamarias no se puede utilizar procesos de
Eecanizado convencionales, ya que estos se caracterizan principalmente por retirar
material ya sea por arranque de viruta o abrasion. Debido a que las prétesis deben ser

de un material flexible y ligero, como es la silicona, se recomienda utilizar un proceso de




manufactura aditiva. Este tipo de manufactura se la conoce también como “impresion
3D", sin embargo, no son lo mismo. La manufactura aditiva se fundamenta en la
superposicion de material en capas micrométricas (Moreno Sanchez, Molina Gil, Francés
Reynoso, & Becerril Rosales, 2018). Seglin el material uyado, existen diferentes
procesos de fabircacion aditiva: Estereolitografia (SLA), Modelado por deposicion
fundida (FDM), Fabricacion de filamento fundido (FFF), Sinterizacion selectiva por laser
(SLS).

1.4.9.1 Estereolitografia (SLA)

Este tipo de fabricaciéon se basaén la solidificacion del material (resina o silicona) al ser
sometido a radiacion uliraviolela a través de un conjunto de lentes y espejos, esta técnica
se la conoce como fotopolimerizacion en cubeta. La metodologia empleada por esta
técnica es la siguiente: Se dispara un laser UV, el cual pasa a traves de un conjunto de
lentes y espejos para direccionar el laser en un punto preciso. El equipo contiene resina
en una cubeta y una plataforma sumergida en el interior, esta plataforma va anexada a
un elevador. Cuando el haz de laser entra en contacto con la resina sobre la plataforma
se genera una reaccion de polimetrizacién, el cual cura la resina. Progresivamente el haz
de laser dibuja capa por capa sobre la resina siguiendo el patrén indicaﬁpor el archivo
STL exportado al equipo. Para fabricar piezas utilizando la técnica SLA se deben seguir
los siguientes pasos:

e Seleccion de resina curable por UV

e Disefio de pieza en programa CAD

+ Conversion de formato CAD a STL

e Exportacion de archivo a la impresora SLA

e |mpresion de pieza

e Limpieza de pieza

e Inspeccion de pieza

e Post-curado

1.4.10 Diseno inicial de protesis mamaria
Se desea mejorar la calidad de protesis existentes en el mercado actual, con la
finalidad de aproximar en forma, tamafo y peso, a tal punto de generar la sensacién de

un seno real. De acuerdo con los criterios de los primeros autores, se realizd un primer
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disefio, el cual indica que la protesis debe: tener un disefio intetior con estructura
optimizada, y un sistema de sujecion utilizando un sujetador (Bravo Villa & Garzbn
Basurto, 2020).

* >
Figura 1.3 Propuesta de disefio seleccionada utilizando estructura interna (Bravo Villa &
Garzén Baa.mo, 2020) se puede observar un disefio en la cara frontal, cuya finalidad es
asemejar el comportamiento de la protesis al de un seno real. Internamente se aprecia
una forma esférica que sirve como base para el disefio externo.
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CAPITULO 2

2. METODOLOGIA

En esta parte del documento se detalla el procedimiento realizado para disefar la
prétesis mamaria. Se realizé un escaneo tridimensional a varias mujeres, las cuales se
ofrecieron voluntariamente a colaborar con este proyecto, este escaneo consté en tres
etapas: con blusa, con brasier, sin brasier. Se procesd la informacién de los escaneos
para obtener parametros de deformacién en los diferentes planos: frontal, sagital y
transversal. A partir de la forma gﬁ\eral del seno se disefid la parte exterior y se
propusieron diferentes alternativas para el disefio interno de la protesis. Se definio
criterios de seleccién y aspectos generales con los cuales se evalud cada propuesta de
solucion hasta la seleccion de la propuesta mas adecuada.

2.1 Normativas

ISO 9001: Define los lineamientos para mejorar la Gestion de Calidad, es una
normativa con muchas certificaciones la cual demuestra que es un producto confiable.
(ISO, 2015)

ISO 14001: Define los lineamientos para la Gestion de Medio Ambiente, ayuda a
reducir el indice de contaminacién causado por la produccién. (ISO, 2015)

ISO 14971:2019: Define una serie de lineamientos para desarrollar un mejor
criterio para gestionar riesgos vinculados con el uso de productos sanitarios. Esta norma
relaciona la intuicion, la opinién y la experiencia en un esquema metédico. (INEN, 2014)

NTE INEN-1SO 22523: Esta norma demuestra que una protesis de miembros y
ortesis externas son productos sanitarios, describe los requisitos y métodos de ensayo
de resistencia, material y restricciones. (INEN, 2014)

NTE INEN-ISO 10993-1: Define los lineamientos, mediante una gestion de
riesgos, la evaluacién y ensayos de productos sanitarios, asi como de dispositivos
médicos. (INEN, 2014)

2.2 Criterios de seleccidn y aspectos técnicos

Los criterios de seleccidon son utilizados para definir prioridades en el disefio y
calificar de forma cuantitativa las diferentes propuestas de solucién. Estos criterios deben




abarcar diferentes perspectivas para cumplir con el proposito principal de la protesis,
generar la sensacion realista de un seno en una mujer mastectomizada. Asi mismo, se
analizan aspectos técnicos globales para cada alternativa propuesta, estos aspectos
evallan las propuestas de solucion y su influencia en la sociedad actual, ya sea esta

positiva 0 negativa.

2.2.1 Definicion de los criterios de seleccion

Comportamiento: e refiere a la capacidad de la protesis para de&rmarse ante
un estimulo externo como si fuera un seno natural, este criterio evalla el disefno interno
y externo de la protesis.

Costo de produccion: se refiere a la inversion economica requerida para la
produccién de la prétesis, en este criterio influye el costo de impresion y costo de materia
prima en el mercado actual.

Tiempo de fabricacion: se refiere a la cantidad de horas requeridas para la
fabricacién de una protesis, esto involucra tiempo de escaneo, procesamiento de datos,
disefio de CFE, impresion, curado de material y todo procedimiento post-impresion.

Peso: se refiere a la capacidad de la protesis de igualar el peso de un seno real,
dentro de este criterio se evalGa el tipo de material y la cantidad utilizada.

Generacion de la estructura interna: se refiere al diseno interno de la protesis y
su eficiencia, este criterio estad relacionado con el Comportamiento; se evalla la
estabilidad de la estructura y facilidad de dise.

Generacion de residuos: se refiere a la cantidad de material residual durante el
proceso de impresién, en este criterio se evalla la cantidad de desechos generados, su
capacidad de ser reciclados y el impacto ambiental generado.

Manufacturabilidad: se refiere a la capacidad del disefio para ser fisicamente
imprimible, esto debido a las limitantes presentes en el proceso de impresion 3D, este
criterio evalla la facilidad y tiempo de impresién, asi como también todo proceso post-
impresion.

Confiabilidad: se refiere a la confiabilidad que el disefo de la protesis transmite
a la paciente, este criterio refleja el cumplimiento del propésito de la protesis, esta basado

en la decision de la mujer al seleccionar una proétesis.
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2.2.2 Definicion de otros aspectos de caracter general

Para cada una de las alternativas propuestas, se analizaran las ventajas y
desventajas, asi como también otros aspectos importantes que se deben considerar
Ccomo son:

Aspectos Globales: se refiere al impacto del modelo en la sociedad actual a nivel
mundial, evalia los beneficios que aporta y también los efectos negativos generales.

Aspectos Cultural: se refiere a la aceptacion del modelo por parte de la cultural
local, evalla los posibles factores por los que la protesis no sea aceptada debido a la
cultura.

Aspectos Social: se refiere a la aceptacion del modelo por parte de la sociedad
local, evalla si el proyecto se acopla a las tendencias sociales actuales.

Aspectos Ambiental: se refiere al impacto ambiental y contaminacion generada
por el proceso de manufactura, evalia la cantidad de residuos sblidos y gaseosos
generados.

Aspectos Econdomico: se refiere a la accesibilidad del producto para personas
de todos los niveles socioecondmicos, evalia si la protesis es un producto sostenible de
acuerdo con la economia del pais.

Aspectos Salud: se refiere a los beneficios o perjuicios en la salud, tanto fisica
como mental, de la paciente al utilizar la prétesis, eval(a la capacidad del proyecto para
contrarrestar los efectos psicoldgicos negativos causados por la mastectomia.

Aspectos Seguridad y bienestar: se refiere al riesgo al que se expone la
paciente cuando utiliza la protesis, los riesgos pueden ser a la salud y su seguridad

personal. Este aspecto evalGa el confort de la mujer al utilizar la prétesis.

2.3 Alternativas de solucion
Se conservé el método de obtencién de forma de la prétesis planteado por Bravo
y Garzén, (2020) dado que, al ser una proétesis personalizada para cada paciente, la
forma exterior de esta se obtiene por medio de escaneo 3D. Por otro lado, la estructura
interna debid ser disefiada de modo que pueda adaptarse para todos los tamafos y
formas posibles, alcanzar las caracteristicas de un seno real como peso y deformacion,
y ser manufacturable con impresion 3D de manera eficiente.




2.3.1 Estructura sdlida

Esta propuestade disefio consiste en una protesis con un interior solido, por lo
que su desempeno depende de que la densidad del material seleccionado para su
manufactura sea igual a la densidad de un seno real. Para ello, se plante6 usar silicona,

ya que es el material con el que se elaboran los implantes mamatrios.

Figura 2.1 Vista en corte de la propuesta con estructura interna sélida, el corte esta en el

plano YZ y se observa una superficie continua.

Ventajas

- Eldisefio es simple, requiere muy poco esfuerzo y tiempo para obtener el modelo.

- El material por utilizar s altamente flexible, por lo que su comportamiento se
asemejara mucho a un seno real.

- Se elimina el problema de la aparicién de residuos en el interior, por lo que el
trabajo de pros-impresion se reduce.

Desventajas

- La densidad del material con el que fabriquen debera ser igual a la densidad del
seno a fin de igualar su peso.

- Latecnologia para la impresion 3D con silicon es relativamente nueva, por lo que
el costo del material aumentara el valor de la prétiﬂs, ademas es posible que
existan limitaciones del uso del material para ciertas tecnologias de impresion 3D.

- La impresion 3D tiene problemas de capilaridad, por lo que no se generaria un
sello hermético en caso de usar geles siliconados como relleno, como una opcion

de material alternativo.




Aspectos de caracter general

Aspectos globales: Esta alternativa propone un disefio simple, sin mayor
complejidad ni detalle. Hoy en dia existe una tendencia minimalista en la sociedad global,
por lo que este disefio se acopla bien al concepto de la sociedad actual.

Aspectos ambientales: Esta alternativa propone un disefioc sencillo, el Unico
residuo generado sera resina liquida, la cual puede ser reutilizada posteriormente.

Aspectos econdémicos: Estadisticamente, las mujeres de nivel socioecondmico
alto tienden a sufrir con mayor frecuencia cancer de mama, y por ende ser
mastectomizadas. Este disefio utiliza mucha resina, la cual tiene un costo alto en el
mercado, por lo que, esta alternativa seria mayormente accesible para mujeres de nivel

socioeconémico medio y alto.

2.3.2 Estructura de red

Se planteé el uso de una estructura interna generada de forma automatica por el
Programa Fusion 360, la cual es optimizada para impresién 3D. Para este modelo se
propuso utilizar resina flexible como material de impresién, para permitirle a la prétesis

adquirir propiedades de deformacion elastica.

Figura 2.2 Vista en corte de la prétesis con estructura de red, el corte esta en el plano YZ,
la superficie de corte es discontinua por la estructura presente, la seccion de color
rosado representa la superficie rellena, mientras que la superficie gris indica espacios

vacios en el que se observa una estructura optimizada.




Ventajas

El peso se puede alcanzar al variar el relleno de la protesis, ya que al hacerlo se
reduce el volumen y en consecuencia su masa, considerando que la densidad del
material como una variable fija.

La estructura, al dejar espacios en el interior del modelo, permitira deformar la
prétesis valiéndose de la capacidad de elastica del material.

Al ser una estructura optimizada por el programa, los soportes generados para
hacer posible su impresién, solo apareceran en la cara exterior que se usara como
base.

Desventajas

Los parametros bajo los que se genera esta geometria son netamente
dimensionales, por lo que se debera encontrar una relacion equilibrada de estos
para generar una estructura resistente y que alcance el peso adecuado.

La estructura tiene una forma compleja por |0 que puede variar el tiempo de
impresion de modelo en modelo y por tanto afectar el precio.

La estructura necesita, no puede ser completamente cerrada, pues se necesitan
aberturas por donde se pueda extraer la resina liquida atrapada, y para permitir el
ingreso de alcohol para su limpieza post-impresion, estas aberturas podrian dar
una imagen poco estética a la protesis.

Aspectos de caracter general

Aspectos globales: Esta alternativa propone un disefio mas desarrollado, con

una estructura interna generada compleja, la cual puede causar mayor confianza en la

mujer para utilizarla. Esto aumentaria la tendencia de una mujer en aceptar usar protesis

mamaria externa.

Aspectos ambientales: Esta alternativa propone un disefio que genera soportes

externos, los cuales son residuos de resina curada. Estos desechos no son reutilizables

por lo que se deben procesar para volver a ser resina liquida.

Aspectos economicos: Este disefio optimiza el uso de materia prima por lo que

se puede reducir el precio final del producto, haciéndolo méas accesible para personas

de todo nivel socioeconémico.
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2.3.3 Estructura perforada

Se propuso el disefio de una estructura interna generada por el disefiadar, basado

en un patron de perforaciones, con una distancia de perforacion independiente entre

cada geometria. Para este disefio se planted usar resina flexible para que la protesis

tenga propiedades elasticas y le permita deformarse.

Figura 2.3 Vista en corte de la propuesta con estructura perforada, el corte esta en el

plano YZ y se observa una superficie discontinua. La seccion rosada con lineas azules

es la superficie de corte, mientras que el color gris indica las perforaciones realizadas en

el disefo.

Ventajas

El concepto de la estructura es sencillo, por lo que se puede alcanzar el peso de
un seno real por medio de la remocion controlada de material.

Se puede controlar la orientacion de las perforaciones para que sean paralelas a
los soportes generados y sea mas facil extraerlos.

Se puede controlar la ubicacién y concentracion de las perforaciones a fin de
conservar material en &reas importantes, para mantener el centro de masa en la

zona de mayor espacio disponible.

Desventajas
La generacion de la estructura demanda mucho esfuerzo por parte del disehador,
ya que debe variar la distancia de corte de forma individual si no se desea

traspasar por completo la protesis.




- Se debe encontrar una relaciéon apropiada de geometria y remocién de material
con la masa final requerida.
- Debido al esfuerzo que requiere disefiarlo, su precio estara estrechamente

relacionado al tiempo empleado en el disefio.

Aspectos de caracter general

Aspectos globales: Esta alternativa propone un disefio interno de la protesis, el
cual es poco atractivo. Esto puede afectar en la decision de una mujer al comprar esta
prétesis. El impacto global representaria un decrecimiento en la venta y produccion de
esta protesis.

Aspectos ambientales: Esta propuesta genera pocos residuos sélidos, ya que
su estructura es perforada, la mayor parte de sus residuos sera liquido, el cual puede ser
reutilizado.

Aspectos econdmlﬁs: La cantidad y tamafio de las perforaciones es
manipulable por lo que se puede reducir la cantidad de material necesario para esta
prétesis. Este disefio puede ser de facil acceso para toda persona de cualquier nivel

socioecondmico.

2.3.4 Aspectos de caracter general comunes entre alternativas

Como se habia mencionado anteriormente, se analizan también otros aspectos
gue son comunes para cada una de las alternativas presentadas, los cuales son:

Aspectos culturales: En el Ecuador no existe ninguna cultura que se oponga al
uso de prétesis mamarias externas, sin embargo, en culturas indigenas es posible que
esta prétesis no sea tan utilizada principalmente por el tipo de vestimenta.

Aspectos sociales: En el Ecuador la sociedad esta adoptando el concepto
minimalista, por lo que este disefio se acopla bien a esta tendencia actual. Ademas, la
sociedad esta en evolucion, ya que se busca desarrollar leyes que protejan a la mujer
ante cualquier riesgo; este proyecto demuestra interés en el bienestar emocional de ellas.

Aspecto de salud: El disefio propuesto tiene mucha zona de contacto con la piel
del pecho lo cual no es tan beneficioso, ya que la piel suda. Este sudor puede causar

salpullido u otras incomodidades en la mujer.




Aspecto de seguridad y bienestar: El uso de esta prétesis no aumenta el riesgo
de inseguridad ya que se utiliza por debajo de la ropa y tiene la misma forma de un seno

normal.
2.4 Matriz de decision

Para I&matrtz de decision se optd por utilizar un metodo de multicriterio
estructurado que facilite la toma de decisiones, por lo que se utilizd el método AHP
(Analytic Hierarchy Process). Esta metodologia se basa en crear una estructura
jerarquica al subdividir en subconjuntos mas simples que facilitan determinar la influencia
de cada criterio en una propuesta de solucion (Berumen & Llamazares Redonda, 2007).
Se determind el peso deacada criterio y su respectiva ponderacién para las diferentes

alternativas de solucion, los cuales se presentan en la Tabla 2.1.
Tabla 2.1 Definicion del peso para cada criterio con la ponderacion respectivas alas

alternativas de solucion

Criterio de Seleccién Peso del Estructura Estructura Estructura

Criterio Solida de Red de poros
Comportamiento ante
18 DElotMAGR 0,214 0,071 0,748 0,180
Tiempo de Fabricacion 0,020 0,074 0,643 0,283
Costo 0,033 0,106 0,633 0,260
Peso 0,166 0,435 0,487 0,078
Generacion de la
Efrtictirs eI 0,116 0,064 0,669 0,267
Generacion.de 0,066 0,669 0,243 0,088
Residuos
Manufacturabilidad 0,056 0,633 0,106 0,260
Confiabilidad en la 0.330 0,083 0,724 0193

Compra

2.5 Seleccidn de la mejor solucion

De acuerdo con los diferentes criterios y prioridades establecidas para el proyecto,
se obtuvo que la soluciéon de disefio de prétesis mas acertada es aquella que cuenta con
una estructura de red interna. Esta propuesta obtuvo una calificacion final de 0.612 lo
cual demue que cumple satisfactoriamente con la mayoria de los criterios
establecidos, los resultados de las ponderaciones se presentan en la Tabla 2.2. El detalle
del método aplicado para realizar la seleccion de la alternativa se encuentra en el
Apéndice A de este documento.
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Tabla 2.2 Calificacion final para cada alternativa de solucion

Alternativa Valor
Estructura Salida 0,207
Estructurade Red 0,612
Estruclura de poros 0,181

2.6 Detalle especifico de solucion

Se detalla a conlinuacion del proceso que se llevo a cabo para llegar al diseno de
la protesis mamaria externa usando escaneo 3D, disefio 3D y manufactura aditiva.

2.6.1 Obtencion de medidas de desplazamiento y deformacion en el seno
por efecto del brasier

Esta etapa del disefio se realiz6 a modo de inv@tigacién, dado que no existe
informacion disponible sobre cuanto se deforma el seno por efecto de la presion ejercida
por el brasier. Para ello se solicito la ayuda de voluntarias para ser sometidas a escaneos
3D y proporcionar datos relevantes como: edad, altura, peso, talla de brasier y si es
madre. Obteniendo datos E25 voluntarias. En la Figura 2.4 se presenta el UML (Unified
Modeling Language) del proceso que se llevd a cabo para obtener las medidas de
desplazamiento y deformacion del seno partiendo desde el escaneo 3D. Este proceso
implicé la limpieza de cada escaneo 3D usando Meshmixer, la alineacion los escaneos
3D de cada fase por voluntaria usando Geomagic Design X, la generacion de un soélido
de referencia para comparar las medidas usando Fusion 360 y la comparacion de los
escaneos usando Geomagic Control X, este ltimo arroja un informe con las mediciones
realizadas. El proceso detallado del método empleado se encuentra en el Apéndice C de

este documento.
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4. Dbtener CAD de referencia (Software Fusion 360)
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Figura 2.4 UML detallado del procedimiento para obtener medidas a partir de un escaneo
3D. a) Detalla los pasos: adquisicion de datos, limpieza y alineacion de escaneos, para
estos pasos se utilizan los programas: Meshmixer, Geomagic Design X. b) Detalla los
pasos: obtencion de CAD de referencia y obtencion de medidas, se requiere utilizar los

programas: Fusion 360 y Geomagic Control X.
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2.6.2 Analisis de las medidas de desplazamiento del seno por efecto del

brasier

El informe obtenido del programa Control X proporciona datos como distancia
minima, distancia maxima, promedio, RMS, desviacion estandar, variacién, entre otros,
pero estos datos son solo para el analisis puntual, sea en la Comparacion de 2D o 3D
de forma independiente. El andlisis de la Comparacién de 2D se utilizé para fines
ilustrativos para comprender cémo se realizé la medicion de distancia, debido a que las
direcciones de los vectores de distancia variaran dependiendo del plano de corte en el
gue se haga la medicién, se utilizaron los resultados de la Comparacion de 3D debido a
que las mediciones se hacen en las tres direcciones (X-Y-Z). Se recopilaron los
resultados por separado del seno derecho e izquierdo. El mapa de colores mostré las
zonas donde se comprime el seno el cual se colorea en tonos azules y su maximo
desplazamiento corresponde a la distancia minima, a este efecto se le denomind
“Compresion”, para el efecto opuesto en el que el seno se levanta la zona se colorea en
tonos rojos y el maximo desplazamiento se reporta como distancia maxima, a este efecto
se lo denominod “Levantamiento”.

Con los valores tabulados de “Compresidén” y “Levantamiento” por cada seno, se
analizd la desviacion estandar entre los senos de cada voluntaria para comprobar que la
medicion se realizd de forma correcta, pues esta deberia arrojar valores minimos.
Ademas, se calculd la desviacion estandar para todos los valores reportados por cada
seno, para analizar cuan alejados estan los datos de la media sin ningan tipo de

agrupacion, este andlisis se lo hizo utilizando la ecuaciéon 1.4:

De igual forma que con el anélisis de desviacién estandar, se calcul6 la media
aritmética entre las medidas de ambos senos de la misma voluntaria, para comprobar la
medicién; y para cada seno por separado de todas las voluntarias, para obtener una
medida que represente el conjunto, para ello se utilizo la ecuacion 1.3:

n
Se ubicd el maximo valor del conjunto de datos, dado que para el disefio se puede

X =

usar el caso mas critico y por lo tanto serviria para el célculo, sin embargo, se notd que
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este dato se encontraba fuera del rango de desviacion estandar, ademas esta medida
no aplicaria para todos los casos de tamafios de copas.

Por lo que se agrupé los valores por tallas, por tamafio de copas, y separando
aquellas que han sido madres de las que no. Sin embargo, la cantidad de datos no era
suficiente para obtener resultados confiables, por lo que el analisis se hizo considerando

todo el grupo de datos recopilados.

2.6.3 Disefio externo de la protesis

La prétesis debe cumplir con requisitos de tamafio, forma y peso, para replicar el
tamafio y forma se utiliz6 el seno sano como referencia. El programa utilizado en esta
parte fue Autodesk Meshmixer. Se considerd generar un acople en la cara posterior de
la protesis para que conecte bien con la cicatriz causada por la mastectomia. Se
determino el area extirpada y la zona donde se realiza la sutura, la cual se ilustra en la
Figura 2.5. Ya que ninguna de las voluntarias escaneadas ha sido intervenida con una

mastectomia, se simuld la extirpacién de uno de sus senos y la cicatriz.

Mastectomia Simple

Estructuras extirpadas en la ‘E

Figura 2.5 Ubicacion de area extirpada del seno para una mastectomia simple (Cirugias
de la mama, 2017) este proceso involucra un vaciado axilar, el corte se realiza alrededor
del pezén siguiendo un trazado eliptico para poder cerrar nuevamente el corte. La

geometria del area extirpada puede cambiar dependiendo de la forma y tamafio del seno.

Una vez simulada la mastectomia, se tomé el seno restante y se lo reflejé hacia

el lado de la mastectomia, de este modo se obtuvo la zona anterior y posterior de la
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prétesis, finalmente se unieron las partes para cerrar la geometria. El procedimiento
completo se detalla en un UML de la Figura 2.6, el cual detalla paso a paso y se

proporciona detalles como: observaciones, herramientas, recomendaciones.

1. Disefio cara frontal

( Inicio }

. Aumentarla densidad del |
mallado entre  30-35%

/ * El escaneo debe pasar previamente por el *
o Imporiar sin brasier preceso de alineamento en Geomagic
Design X
A
Herramienta:
Reflinar mallado del pecho * Remesh ()

Relative Density

v e PSR s s s s asaaanes s sasa
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. [Esta operacion se realiza manualmente. Primero .
se utiliza una brecha grande para selecconar la
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Seleccionar gl seno sano | ]
* nhumero para el borde. Se debe seleccionar dasde

Herramienta:
+ Separate (Y)
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" la curva inferior del seno hasta la altura de laaxila |
. Irmando una geomeiria elipsoldal, Se debe omar |,
como referencia el area de extraccion en a
mastectomia simple

2. Disefio cara postenior

1

Seleccionar area del seno

mastectomizado

o Borrar todo el cuerpo menos drea Herramienta
seleccionada * Invert (1)
* Discard (D)

El érea debe abarcar un poco mas de lo
que ocupara el seno, no necesariamente
debe tener una geometria elipsaidal. La
ticatriz debe guedar en el centro
aproximadaments

« Cuando se realiza la operacion Miror el .
« seno quedard por encima del pecho per «
o gue gs necesario acomodarlo de 1a
* forma gue coincida con la superficie del
" pecho. Es necesario rotar y trasladar el

. seno segun requiera el caso. Las dos
.« superficies se deben aproximar peto no .

A

Ajustar seno sobre el pecho

R
Se debe seleccionar losextremosmads = | et e s iae s e s s e e s
cercancs entre superficies (por lo menos y
* dos)y conectarlos utiizando Bridge, esto | —
Sirve para crear secciones de referenca, Herramienta:
Conectar el resto del borde utilizando la Conzctar ¢l seno con el pacho + Bridge (Cirl + B}
herramienta Inspecior. + Inspector
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Figura 2.6 UML detallado del procedimiento para el disefio externo de la prétesis. Se

divide en tres pasos: disefio de la cara frontal de la prétesis a partir del seno sano,

disefio de la cara posterior con acople para la cicatriz, y finalmente una mejora en la

curvatura de |a prétesis.

2.6.4 Diseno interno de la protesis

Teniendo la forma de la protesis a partir de un seno real, se procedié con la

generacion del diseno de la estructura interna del modelo, para esta parte del proceso
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se utilizé el programa Fusion 350. A lo largo de este desarrollo se utilizaron fundamentos
de manufactura aditiva para la seleccidn de parametros para la seleccion de la forma de
la estructura interna, y céiculosdara determinar el porcentaje de relleno adecuado. El
UML de la Figura 2.7 muestra el proceso que se llevé a cabo para la generacion del

disefio. Se plantea a continuacién los pasos tomaron para llegar a la solucion.

r
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Figura 2.7 UML detallado para la generacion de |a estructura interna de la prélesis, se

divide en tres pasos: la generacién de grupos de caras se debe agrupar en dos caras, la
frontal y posterior; generacion de la estructura interna, definiendo el tamano, espaciado,
solidez y desfase del giroide; finalmente al sdlido se |o transforma en malla para que
pueda ser editado en el siguiente programa.
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2.6.5 Criterios tomados en cuenta para la configuracién del disefio interno

de la protesis

En el UML anterior se menciona la seleccion de la estructura de giroide, la
definicion de un porcentaje de relleno y de un espesor de la capa frontal, a continuacion,

se presentan los fundamentos bajo los cuales estas decisiones fueron tomadas.

2.6.5.1 Uso de la estructura giroide

El uso de esta estructura como patrén dentro de la protesis permite disminuir el
material y tiempo de impresion, eliminar el efecto de anisotropia en el modelo, y brinda
flexibilidad a la prétesis.

La orientacion de la estructura durante su impresion determinara la cantidad de
soportes que necesitara para ser imprimible, lo que se traté de evitar desde un principio
fue la generacion de soportes internos en la protesis que fueran de dificil extraccion;
tomando en cuenta que la generacion automatica de soportes se da cuando existan
voladizos, salientes o inclinaciones que superen los 45° desde la vertical (Diegel, Nordin,
& Motte, 2020). Se utilizaron y probaron las seis estructuras de red que proporciona el
programa Fusion 360 y con el programa PreForm se comprobd que todas permitian la
impresion sin soportes internos con una orientacion adecuada, sin embargo, estas
estructuras tenian diferentes propésitos, las cuales podian ser: aligerar el peso del
modelo, conservar las propiedades de rodadura, soportar cargas en dos direcciones,
facilitar su impresion 3D, etc.

Si bien la orientacion cambiara dependiendo de la forma y tamafo de la prétesis
para cada paciente, la tecnologia empleada para la impresién también permite reducir
medianamente el efecto de anisotropia en formas complejas de un modelo (Diegel,
Nordin, & Motte, 2020). Una de las caracteristicas del giroide es que la estructura esta
disefiada para ser isotropica. (Strémberg, 2020) analizé y comparé esta estructura junto
con la G-prime y schwarz-D, y se comprobd que la estructl&giroide es transversalmente
isotropica e isotropicamente elastica, lo cual significa que sus propiedades elasticas son
iguales en todas las direcciones, y estas caracteristicas la hace especialmente util para
aplicaciones donde los esfuerzos pueden aparecer en diferentes direcciones y que el
cuerpo tenga una respuesta de deformacion elastica adecuada.

Otra caracteristica que hace especial al giroide, e ideal para ser aplicada en la

elaboracion de estas protesis, es su baja rigidez en comparacion con otras estructuras.
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(Kladovasilakis, Tsongas, & Tzetzis, 2021) compararon las estructuras giroide, schwarz-
D y schwarz-P con diferentes densidades relativas, luego de hacer un andlisis de
desplazamiento por compresion se observé que, con la comparacién de las respectivas
densidades relativas de las estructuras, la schwarz-P tiene menor rigidez, sin embargo,
esta estructura fue descartada debido a que no es posible generarla en Fusion 360 con
porcentajes por debajo del 35%, por lo que la mejor en comparacion con la schwarz-D
es el giroide, ya que en toda ocasién se obtuvo una rigidez menor. Tener una estructura

que posea una baja rigidez permitirda mayor deformacion en el modelo.

2.6.5.2 Porcentaje de relleno

Dado que uno de los parametros con los que debe cumplir la protesis es igualar
el peso de un seno real, si bien esta variable dependera de cada persona debido a la
forma y tamafio de sus senos, este dato puede obtenerse por medio de estudios como
mamografia, que podria utilizarse en un futuro para aproximar de mejor manera este
parametro para personalizar la protesis, sin embargo, para el desarrollo de un modelo
de protesis sin este tipo de informacion se utilizaron valores estandares de pesos,
(Parmar, West, Pathak, Nelson, & Martin, 2015) reporta un valor promedio de 545.4 g.

Se desarrollé una ecuacion que permita incorporar datos propios del seno de la
paciente como el peso y volumen del seno, considerando ademas la forma en que se
disefia la proétesis con la presencia de una capa frontal con determinada area que
depende del tamario del seno y que puede aportar al volumen del seno.

Se comenzd igualando el peso del seno con el peso de la protesis, ya que el peso
esta dado en funcion de la masa y gravedad, esta ultima se simplifica en la igualdad por
lo que se puede partir de la igualdad de masas.

mg=m, (2.1)

Para co&gcer la masa de la protesis, se descompuso su esta variable como la
multiplicacion de la densidad del material por el volumen de la prétesis. El valor de
densidad del material se lo extrae de las propiedades del producto reportadas por el
fabricante, cabe indicar que esta densidad debe ser la de la resina post curado.

mg = p,V, (2.2)

Dadg_ la forma en que se obtiene el diseno, se pudo diferenciar dos partes que

componen el volumen de la prétesis, el volumen de |la red y el volumen de la cara frontal,
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que a su vez puede determinarse como el area de la cara anterior por su espesor. El
dato del area de la cara anterior puede extraerse del escaneo 3D usando Fusion 360.
mg = pp (Ve + Acated) (2.3)

Adicionalmente, el volumen de la red se expresd como el porcentaje de reIIer&

gue se aplica solo a una porcién del volumen, dicha porcidon se expresd como la

diferencia entre el volumen del seno menos el volumen de la capa frontal, que

anteriormente se la descompuso como la multiplicacién del area de la cara anterior por

su espesor. El volumen del seno se lo pude extraer del escaneo 3D usando Fusion 360.
mg = pp|%1r (Ve — Aatea) + Acateal (2.4)

Finalmente, se despejd el porcentaje de relleno. Esta expresién se utilizd para

calcular el valor de Solidez que debe ingresarse en la configuracion de la herramienta

Entramado Volumétrico para la generacion de la estructura interna.

m
p_s - Acatca.
b; - Acatca
Esta ecuacion puede tener una variacién o ampliacion, ya que la masa del seno
puede descomponerse como la multiplicacion de su densidad por su volumen. El valor
del volumen se puede extraer del escaneo 3D usando Fusion 360, mientras que la
densidad se puede extraer de un estudio fidedigno o de un examen de la propia

voluntaria.

2.7 Técnica de impresién

Para realizar una correcta impresion es importante entender como funciona la
impresion por estereolitografia. Este tipo de impresién usa un laser UV para curar resina
liquida hasta que se solidifica y se transforma plastico endurecido. La forma mas comuan
de imprimir este material es de forma inversa. Dependiendo de la impresora, se vierte la
resina en un deposito, ya sea manual o automaticamente desde un GS&IGhO. Al empezar
la impresién, la plataforma desciende hasta entrar en contacto con la resina dejando una
Ea capa de liquido entre la plataforma y el deposito. Una serie de galvanémetros dirige
el laser UV a través de una ventanatransparente a la parte inferior del deposito de resina.
El modelo 3D fue previamente seccionado en varias capas, las cuales tienen menos de
100 micras de espesor, para su impresion (Formlabs, 2020). Cuando el laser entra en

contacto con la resina dibuja el patrén correspondiente a cada capa y a la vez endurece
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el material. El tiempo de impresion dependera de la cantidad de capas generadas en el
modelo 3D.

Stereolithograph
CAD Process ‘_l l_, graphy -
d
:*. Slice thickness

- 52
) S1

Data by 3D CAD CAD date to STL Slicing to N layers data
format data

Platform

Hardening the1st layer (S1) Hardening the 2nd layer (S2) Hardening the final n layer (Sn)
Figura 2.8 Representacion grafica del proceso de impresion por estereolitografia,
empezando desde la generacion y edicion del disefio en 3D desde un programa CAD, se
cambia el formato del archivo, se divide en varias capas para su impresion y finalmente
se direcciona un laser UV sobre la resina para endurecerlo siguiendo el patrén generado

en cada capa de impresion.

El material que se utilizé para la impresion de las protesis fue Resina flexible 80A.
La Resina flexible 80A tiene una apariencia transparente, su punto de ebullicion es a
partir de 100°C, no es inflamable, su viscosidad dinamica es de 1260 cps a una
temperatura de 25°C y su densidad es de 1.06 gicm?.

2.7.1 Lavadoy curado de resina

Una vez impreso el modelo 3D, es importante retirar la resina que no se solidifico
apropiadamente, por lo que se debe limpiar la pieza. Para la limpieza se debe sumergir
el modelo en disolvente o alcohol isopropilico (Formlabs, 2022) y curado con luz UV. Es
importante retirar los soportes internos generados por la impresiéon antes de limpiar la

pieza mientras el material alin sea un poco maleable.
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2.8 Validacion de resultados obtenidos

Para validar el disefio propuesto se imprimi6 la prétesis y se midi6 la deformacion
de esta al aplicarse una pequena carga en el area del pezon con el pulgar. El principal
objetivo del proyecto fue realizar un disefio manufacturable y personalizado para la
mujer, cuyo comportamiento sea aproximado al de un seno real, por ello se utilizo el tacto
como método de validacion. Para la medicion de deformacion se sujeto la protesis por el
borde inferior, se colocd el pufio en la cara posterior para que sirva como base de apoyo
y cumpla con la restriccién de movimiento que causa la superficie del pecho. Se coloco
la prétesis en posicion vertical en frente de una cuadrilla de 2x2mm, se comparo la
protesis en reposo y con la aplicacion de la carga usando fotografias. Para verificar que
el comportamiento es el adecuado, los desplazamientos obtenidos de la superposicién
de escaneos: con brasier y sin brasier, se lo considerdé como el valor teérico, y el

desplazamiento obtenido al aplicar presion sobre la protesis como valor experimental.

2.9 Consideraciones éticas y legales

El proyecto esta enfocado en el redisefio de protesis n&Tarias externas, usando
como base el modelo disefiado por Bravo y Garzon (2020). Para el desarrollo de este
proyecto se obtuvo la autorizacion previa de los primeros autores. De igual forma, los
datos recolectados son de mujeres que voluntariamente se ofrecieron a contribuir con la
investigacion, cada voluntaria firm6 un acta de consentimiento, dicho documento se
encuentra en el Apéndice B de este documento. La empresa Helguero 3D proporciond
los escaneos 3D anonimizados, es decir, sinﬁﬁnbres, ni caras y las mallas en un solo
color. Por otro lado, las licencias empleadas para el desarrollo de este proyecto fueron

de tipo estudiantil.
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"
CAPITULO 3

3. RESULTADOS Y ANALISIS

Este capitulo abarca los resultados obtenidos del proceso de disefio de la protesis
mamaria externa, los cuales son: aiitlisis de deformacion basado en mediciones por
escaneos 3D, método de extraccion de la forma externa dala protesis en base al seno
saludable, método de geﬂeracién de la estructura interna de la protesis, validacion del
disero de |a prétesis y el andlisis de costos para la elaboracion del disefio obtenido.

3.1 Desplazamiento y deformacion del seno por efecto del brasier

Para el analisis de deformacion del seno por efecto del brasier se utilizd el
programa Geomagic Control X para generar informes de comparacién 3D (mapa de
colores) y 2D (planc de corte) en la zona del pecho de los escaneos 3D de las voluntarias.
Se hizo un anélisis conjunto de ambos senos, y por separado para el seno derecho y
seno izquierdo, en tales comparaciones se superpuso los escaneos 3D con brasier y sin
brasier para medir la distancia entre puntos mas cercanos entre cada escaneo,
configurando el analisis de tal manera que solo fome en (wnta la zona del pecho, a la
altura de las axilas y por debajo de seno. Se presentan a continuacion los resultados
obtenidos del anélisis de una de las voluntarias.

Figura 3.1 Superposicién de los escaneos 3D con brasier (azul, formato .STL) y sin
brasier (plomo, formato .STEP). El area de los pezones sobresale respecto al escaneo

con brasier, lo que significa que esa area se comprime.
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Figura 3.2 Resultados de la comparacion 2D de ambos senos del escaneo sin brasier con

respecto al escaneo con brasier, el seno se levanta 9 mm y se comprime 35 mm.

Dantre de tol, (%) 01444

Fuera do bl (%) #9,0556
i ‘ Sabre tol. [%) 68,7358
Baja tal. %) 31,1108

Figura 3.3 Resultados de la comparacién 3D en la zona del pecho del escaneo sin brasier
con respecto al escaneo con brasier, la zona roja indica que esa area del seno se
levanta, mientras que la zona azul indica que se comprime. Los senos se levantan 25 mm

y se comprimen 32 mm.
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Figura 3.4 Resultados de |la comparacién 2D del seno derecho del escaneo sin brasier

con respecto al escaneo con brasier, el seno se levanta 19 mm y se comprime 34 mm.
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Figura 3.5 Resultados de la comparacion 3D del seno derecho del escaneo sin brasier
con respecto al escaneo con brasier, la parte inferior se comprime 29 mm, mientras que
la zona por encima del pezén se levanta 25 mm.
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Figura 3.6 Resultados de la comparacidn 2D del seno izquierdo del escaneo sin brasier

con respecto al escaneo con brasier, el seno se levanta 22 mm y se comprime 34 mm.
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Figura 3.7 Resultados de la comparacion 3D del seno izquierdo del escaneo sin brasier
con respecto al escaneo con brasier, la parte inferior se comprime 32 mm, mientras que
la zona por encima del pezén se levanta 25 mm.
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Para la tabulacién se selecciono los valores maximos y minimos arrojadas por la
comparacion 3D, esto debido a que el célculo de distancia entre los puntos mas cercanos
entre el par de escaneos se hace en una combinacién de las direcciones ‘X', Y', y ‘'Z';
proporcionando zonas de colores para diferenciar el efecto que ejerce el brasier sobre el
seno. A la zona de tonos azules se le asignd la nomenclatura de “compresién” y a la zona
de rojos se le denomind “levantamiento”; esta terminologia se adopto basandose en la
inspeccion visual de los cortes de los planos donde se puede aceptar que la zona de
azules se observa un fendmenc de compresion y la zona de rojos un efecto de
levantamiento.

Para mejorar el analisis no se consideraron los datos obtenidos de los escaneos
3D de las voluntarias que usaron un brasier con relleno, ya que el espesor del brasier se

introducia en la medicién el cual no se podia eliminar.

Tabla 3.1 Resultados del analisis de desplazamiento del seno por efecto del brasier

considerando todas las voluntarias escaneadas

o Seno Derecho Seno lzquierdo
Wdtrica Levantamiento Compresion Levantamiento Compresion
Deviacidén Estandar 8,64 mm 11,46 mm 9,14 mm 9,72 mm
Promedio 24,69 mm 17,76 mm 2541 mm 18,12 mm
Maximo 44 17 mm 35,84 mm 46,96 mm 34,81 mm

Desplazamiento Desplazamiento del seno por efecto del brasier

[mm]

50.00

40,00 T

30,00 T T [

20,00 - : -__ 38,50
_ - 29,77

10,00 - 2225 22,09

0,00 S5

10,00 - = 19,10 .

27,70 2281
20,00 J

-30,00 J l

-40,00
Copa A Copa B CopaC CopaD
i Levantamiento Comprasion

Figura 3.8 Resultados de desplazamientos del seno por copa. Se muestran los

promedios de levantamiento y compresion y sus valores maximos
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De las 25 voluntarias escaneadas, se descartaron tres debido al uso de brasieres
con relleno y de tipo push up. Se tuvieron cinco voluntarias con copa A, pero una de ellas
se descart6 por la razén antes mencionada; 15 de las voluntarias eran copa B, de las
cuales se descartaron dos; solo existieron dos voluntarias con copa C y tres con copa D
en adelante. Es justo mencionar que no fue hasta que se obtuvieron las mediciones que

se descartaron estos datos, pues no eran congruentes con el resto de su tipo.

3.2 Disefio externo orma de la protesis
Para el disefio exterior de la protesis se utilizé el programa Meshmixer. Se utilizo
el escaneo de una voluntaria y se simulé una mastectomia del seno derecho. El disefio
de la prétesis se realizo en base al seno izquierdo para obtener la misma forma y tamario.
La parte posterior es una superficie abierta en la que se puede apreciar la estructura
interna, la superficie tiene diferentes puntos de apoyo para que encaje con la cicatriz del
pecho.

Figura 3.9 Escaneo sin brasier de voluntaria, se recorta la cabeza para mantener la
privacidad de la voluntaria. La paciente mantiene la postura adecuada para el escaneo,
con las manos en la cintura, la espalda recta y hombros relajados. Se escaneé utilizando

el Escaner 3D Structure Sensor.
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Figura 3.10 Escaneo sin brasier de voluntaria con simulacién de seno derecho
mastectomizado, esto con el fin de incluir una marca de cicatriz en el pecho y que pueda

ser considerado en el disefio de la prétesis.

Figura 3.11 Disefio externo de protesis. Vista frontal y posterior. Se conserva la forma

externa del seno sano de la voluntaria junto con la cicatriz de la mastectomia
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Figura 3.12 Superposicion de prétesis sobre escaneo de mujer mastectomizada, se

observa la simetria en el pecho, estéticamente cumple con su propaésito la prétesis.

Figura 3.13 Ajuste de prétesis sobre el pecho de mujer mastectomizada, la piel no es una
superficie rigida fija, por lo que en su base se agregé un pequefio levantamiento en la

parte superior para compensar el hundimiento en la piel.

3.3 Disefio interno proétesis

Al haber extraido la forma del seno real, utilizando el escaneo 3D se aplicaron los
calculos para determinar el porcentaje de relleno a fin de que la protesis alcance el peso
de un seno real. Partiendo por encontrar los valores del seno real, usando Fusion 360
para hallar el volumen del seno, junto con la densidad hallada establecida en el marco
tedrico se hallb la masa del seno real.

V. = 5.683 x 107* m?
m, = 0.5454 kg
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Al igualar la masa del seno con la masa de la protesis se encontro cual deberia
ser el porcentaje de relleno que la prétesis debe tener, empleando la ecuacién 2.5.

m

p_r;_Acatm
Yyr=-"ou

V: _Amtca

kg
0.5454 == 18581.299 mm? x 5 mm

= 3 3 3
1060 % 1000* mm?/1m

Yor = 18581.299 mm?2 x 5 mm
1000° mm?3/1 m?

%, = 0.89 = 89%

5.683 x10~*m? —

Con este porcentaje de relleno para la malla se pudo calcular la masa de la
protesis para comprobar que esta alcanzard el peso del seno real. Dado que el
porcentaje de relleno solo se aplica a una parte de la protesis, se usé la ecuacion 2.4
para encontrar el peso de la protesis.

my = [%, (¥ — Acatea) + AcalealPm

4 18581299 mm® X 5mm | 18581.299 mm?* X 5 mm kg
mg=[0.89 5.683 x 10~*m* — - + 5 1060 —
(1000 mm) (1000 mm) m
1m 1m
me = 0.547 kg

Figura 3.14 Disefio con estructura interna con un porcentaje de relleno del 89%, tamafio

de giroide 15mm y para la cara frontal 5mm de espesor, disefio obtenido de Fusion 360.
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Para preparar la protesis para su impresion 3D, esta debe simularse, para
determinar cual es la mejor orientacién y controlar la generacién de soportes, para ello
se utilizé el programa PreForm, que estad enfocado en la impresion por SLA, este
programa permite configurar la generacioén de tal forma que no se generen soportes
internos y evaluar si es posible la impresién de la malla. A esta evaluacién se le conoce
como imprimibilidad, que determina si es factible la impresion 3D con la configuracion y
orientacion establecidas. Para el caso del modelo de la prétesis se obtuvo un resultado
favorable de imprimibilidad, dada que el programa acepto la configuracion, ademas con
una vista del proceso de impresion se observd el interior del modelo en donde se
comprobd que los soportes generados desde |la base no se extendian hasta el interior
del prototipo, facilitando asi su extraccion, ademas esta observacion permitié observar
la continuidad de los agujeros de la estructura de giroide lo cual elimina la problematica
de que resina liquida se quede atrapada en el modelo.

N INFORMACION DEL TRABAID

b

CONFIOURACION DEL TREBAK) =

LHTA GE MODELER (1)

R T T s———)

Figura 3.15 Simulacion de impresion en PreForm, se verifica que el disefio es imprimible,
se generan 825 capas Yy el tiempo de impresion es de 23h aproximadamente, esto se

debe a la cantidad de resina utilizada.

3.4 Validacion de deformacién con modelos impresos

Se hicieron pruebas de impresion con resina flexible 80A para comprobar la
imprimibilidad del madelo, es decir, verificar la facilidad de extraccion de los soport&
internos, tiempo de impresién y utilizarlas para verificar su capacidad de deformacion, la
figura 3.16 muestra la impresién de un modelo con un tamafo de celda de giroide de 15
mm, 5 mm de espesor de la capa frontal y 50% de relleno, se eligio este porcentaje en
lugar de 89% con el fin de ahorrar material, ya que, si bien con este porcentaje no se
alcanzaria el peso, serviria para comprobar las caracteristicas antes mencionadas.
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Figura 3.16 Prétesis impresa con el 50% de relleno en resina flexible 80A, 5 mm de
espesor en la cara frontal y 15 mm de tamafio de giroide

En este modelo se observo que la cantidad de material no permitia la deformacion
en la zona mas prominente de la protesis, o sea, en la zona del pezon; por otro lado, en
la zona de menor material, en los bordes, si era admisible la deformacién. Al aplicar la
carga se notar que no existe deformacion en esta zona.

Figura 3.17 Evaluacién de prétesis impresa en resina B0A con 50% de relleno, 5mm de
espesor en cara frontal y giroide de 15mm. No presenta deformacién ante una leve carga

aplicada con el pulgar a la altura del pezén.

La figura 3.18 muestra la segunda prueba de impresion en resina flexible 80A con
un tamarnio de celda de 15 mm, 5 mm de espesor de la cara frontal y un 20% de relleno.
Se decidio variar solo uno de los parametros ya que se considero que la cantidad de
material era el principal factor que aporta rigidez a la protesis.




Figura 3.18 Prétesis impresa con el 20% de relleno con resina flexible 80A, se utilizé una
modelo diferente para este disefio para demostrar la personalizacién de la protesis.

Este modelo presentd mejor comportamiento ante el tacto, ya que, al ejercer una
presion sobre ella, la protesis podia deformarse mas, sin embargo. durante su
observacién se detectd que se produjo una fisura en su interior, ya que se la manipulé
repetidamente con poco cuidado con la Gnica intencidn de buscar que se deforme.
observd que al tener un 20% la capacidad de deformacion aumentd, ya que con la
aplicacion de la carga el modelo se deformo 5 mm.

Figura 3.19 Evaluacion de prdtesis impresa en resina 80A con 20% de relleno, 5mm de
espesor en cara frontal y giroide de 15 mm. Presenta una deformacidn de 5mm

aproximadamente.




3.5 Parametros definidos

Se eligio un relleno del 20%, ya que valores menores disminuyen el tamaro de
las conexiones de la estructura, las cuales pueden presentar interferencias de caras o
considerarse como errores a reparar al momento de preparar lamalla para la impresion,
incluso provocar la falla de la impresion. El espesor de la cara frontal puede reducirse
hasta 4 mm para ser lo suficientemente resistente, pero con una baja rigidez. El tamafio
de la celda del girocide se estableci6 hastaé‘i mm ya que tamarnos mayores reducian
considerablemente los puntos que estarian en contacto con la piel de la persona, lo que
disminuiria la superficie que le da soporte sobre el pecho.

Figura 3.20 Modelo de prétesis con 20% de relleno, 4 mm de espesor en la cara frontal y
25 mm de tamaiio de celda del giroide

Ya que el peso de la protesis esta relacionado con el porcentaje de relleno y la
densidad del material, es evidente que el peso decayo considerablemente, ya que se
priorizo alcanzar la deformacion de un seno real.

my = [%,-(V; — Acatea) +AsalealPm

18581.299 mm? x 4 mm | 18581.299 mm? x 4 mm kg
ms=]0.20{ 5.683 x 107*m? — = + 5 1060 —
(1000 mm) (1000 mm) m
1m 1m
ms = 0.184 kg
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3.6 Analisis de costos

Para el analisis de costos se tomo en cuenta las fases del disefio bajo las que se
obtuvo el prototipo, que para el proceso de elaboracion de una protesis se podria dividir
en tres etapas: adquisicién de datos, diseno del modelo e impresion del modelo.

Tabla 3.2 Division de etapas del proceso de disefio para el andlisis de costos

Etapas Variables relacionadas

Escaneo 3D

Adguisicion de datos
Mano de obra

Programa Meshmixer

Diseno del modelo Programa Fusion 360
Mano de Obra

Programa PreForm

Impresora 3D para SLA

Maguina de enjuague

Impresién del modelo
Maquina de curado

Equipo de acabado

Mano de obra

0
3.6.1 Costos de equipos

Se incluye a continuacion todos los equipos necesarios para llevar a cabo la

manufactura de una prétesis mamatria externa

Tabla 3.3 Costo por adquisicion de equipos

Equipo Marca Cantidad Precio
Escaner 3D Structure Sensor Pro 1 $995,00
Impresorﬁ?D pare SLA Form 3+ 1 $3.750,00
Méaquina de enjuague ~ Form Wash 1 $650,00
Maquina de curado Form Cure 1 $750,00
Equipo de acabado Form 3 Finish Kit 1 $100,00

Costo total de equipos $6.245,00

3.6.2 Licencias de programas

En base al proceso Wsarro[[ado, se presenta a continuacion los programas que
se utilizan exclusivamente para el disefio de una protesis externa, con los respectivos
costos de licencias anuales. Se excluyeron los programas utilizados para la medicion de
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deformacion del seno (Geomagic Design X, Geomagic Control X), ya que se puede

prescindir de ellos para la generacion del disefio del modelo.

Tabla 3.4 Costo por adquisicién de licencias de programas

Programa Precio
Autodesk Meshmixer $0,00
Autodesk Fusion 360 $581,00
FormLabs PreForm $0,00

Costo total de programas $581,00

3.6.3 Costo de mano de obra

Se considerd que para la manufactura de la protesis se requiere de mano de obra
de persona que no requiere de preparacion de tercer nivel para la operacion de la
impresora 3D y escaner 3D, por otro lado, se considerd que el diseniador puede tener un
perfil de ingeniero junior por la necesidad de habilidades y conocimientos para el manejo

de los programas y toma de decisiones.

Tabla 3.5 Costos de salarios mensuales del personal

Programa Cantidad Salario
Operador de Escaner 3D e Impresora 3D 1 $450,00
Disenador 1 $800,00

Costo toral de salarios mensuales $1350,00

3.6.4 Costo de produccidn por protesis

Se calculo el costo de produccion de una protesis en copa B, que es la medida
mas comun de gcuerdo con las medidas encontradas en la toma de datos. Para el
analisis se tom6 en cuenta la depra’aci()n de los equipos en cinco afos, la amortizacion
de las licencias de los programas, los gastos de materiales y mano de obra. El detalle de
la determinacion de los precios por hora se encuentra en el Apéndice F de este

documento.
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Tabla 3.6 Costo de produccion promedio por protesis

Costo porhora Tiempo de operacion  Costo
Detalle
(s/h) (h) Total

Equipos
Escaner 3D 0,41 2 $0,83
Impresora 3D para SLA 0,20 16 $3,13
Maquina de enjuague 1,81 0,3 $0,54
Maquina de curado 2,08 0,3 $0,63
Equipo de acabado 0,08 1 $0,08
Programas
ﬂ_utodesk Fusion 360 0,81 3 $2,42
Materiales
Resina Elastica 80A - - $80,00
Alcohol Iscpropilico - - $10,00
Mano de Obra

Operador de Escaner

2,81 3 £8,44
3D e Impresora 3D
Disefnador . 5.63 8 $45,00

Costo total de produccion por unidad $151,06

3.6.5 Precio de venta al publico

Se estimé el precio de venta al publico, estableciendo un 40% de utilidad por la

produccién de cada prétesis.
1
Tabla 3.7 Estimacidn del precio de venta al publico

Detalle Valor
Costo de produccion $151,06
Utilidad 40%

Precio de venta $211,49

Se establecio entonces que los costos fijosaarresponderian al uso de los equipos
y al salario por la mano de obra, a fin de calcular el punto de equilibrio en la produccion
y venta de protesis.
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(9]
Tabla 3.8 Punto de equilibrio en la produccion y venta de prétesis

Detalle Valor
Costos fijos $58,64
Costo de produccién $151,06

ecio de venta §211,49

Punto de equilibrio 0,97

La Tabla 3.9 establece que, para que exista rentabilidad es necesario producir y
vender como minimo una prétesis por dia, esto permitiria cubrir los gastos de materiales,

salarios, uso de equipos y programas.

3.6.6 Comparacidn con otros productos similares en el mercado

Se ﬁonsuitaron los precios de otros modelos de prétesis mamarias externas

presentes en el mercado.

Tabla 3.9 Precios de protesis mamarias externas existentes en el mercado

Marca Precio
Protesis “Amoena’ $172 - $267
Protesis “Mia" $62 - $83

Prétesis “Anita Care” §142 - $226

En la tabla 3.10 se puede observar que los precios de las prétesiwamarias con
una produccion de tallas y formas estandares se encuentran cercanos al precio de venta
al publico del modelo desarrollado en este proyecto, aunque el precio puede variar
dependiendo de la cantidad de material y horas de impresién por el tamafo, el valor
agregado que le otorga la capacidad de deformacién y la forma personalizada justifica

con creces el precio de venta.

3.7 Analisis de resultados

Este proyecto busco redisefiar un modelo de protesis mamarias externas,
partiendo de un prototipo con una estructura encerrada en la cual se quedaban atrapados
los soportes generados debido a la impresién 3D. Usando escaneos 3D se tomaron
medidas de deformacion del seno para tenerlas en consideraciéon en el disefio, ademas

se mejoro la metodologia para la extraccion de forma de la protesis usando escaneos
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obtenidos. Se aplicO una estructura interna desarrollada para impresion 3D y con
propiedades isotropicas, con lo cual se supero las limitaciones de la manufactura aditiva,
ademas que permitio que el modelo se deforme ante la aplicaciéon de un esfuerzo que
emule el ejercido por el brasier.

De acuerdo con el escaneo sin brasier realizado a las voluntarias se pudo obtener
satisfactoriamente la forma externa de la protesis, lo cual permite que el disefio sea
personalizado. A partir de los escaneos con y sin brasier se pudo realizar una
comparacion d%iiesplazamientos en toda la superficie del seno cuando esta sujetado
por un brasier, uno de los principales hallazgos de la investigacion fue el efecto que el
brasier produce sobre el seno, ya que este lo levanta mas de lo que lo comprime,
considerando que durante el proceso de escaneo no se tuvieron restricciones sobre el
tipo de brasier que vestia la voluntaria. Estas medidas fueron Utiles para tomarlas de
referencia sobre los resultados esperados de deformacion de la préta‘s, sin embargo,
debido al nimero de voluntarias escaneadas podria considerarse una muestra muy
pequefia como para inferir que este efecto se produce en todas las mujeres y con todos
los tipos de brasieres, ya que la diversidad de estas tallas fue tan dispareja que las
agrupaciones por tamafos de copas impiden afirmar que estas mediciones ocurren para
todos los senos de tales tamafios, del mismo modo, subdividir por caracteristicas
comunes como rangos de edad o maternidad, no arrojaria resultados consistentes.
Debido a esto se optd por obtener un promedio de estas mediciones, con lo cual se
encontr6 que el seno se comprime 18 mm y se levanta 25 mm aproximadamente, la
figura 3.8 muestra que estas deformaciones aumentan en magnitud dependiendo del
tamafio de copa, lo cual podria estar relacionado con el porcentaje de tejido adiposo
presente en el seno ya que este es el que mayor aporta a su volumen.

Por otro lado, el método desarrollado para realizar la medicién puede usarse para
continuar con una investigacion mas amplia del tema con una poblacién méas grande que
permita extrapolar los resultados como datos generales. Entre las observaciones hechas
en base a los escaneos recibidos para ser trabajados se notdé que, se recomienda
descartar brasieres con relleno y de tipo “push up”, ya que pueden introducir mediciones
erréneas dificiles de corregir, ademas de otros elementos que puedan interferir en la
zona del pecho o espalda que puedan producir problemas en el pecho o espalda, como
el cabello o collares, también podria hacerse uso de elementos de referencia en el cuerpo

como esperas en el cuello o cintura que puedan usarse en el proceso de alineacion para
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eliminar problemas debido a las malas posturas, desplazamientos o rotaciones del
cuerpo, si bien estos inconvenientes pudieron superarse en el proceso de medicion, el
tiempo invertido en este analisis se acortaria y no se descartaria ninguna medicion, las
cuales se consideran de gran valor para el proyecto; otra observacion que se hizo fue
que las medidas de las copas de brasier proporcionadas por las voluntarias no eran
consistentes ya que por la variacion de formas y tamanos es posible que las voluntarias
no usen la talla correcta de brasier, por lo que se deberia fomar la medida del seno para
confirmar la talla, como un paso adicional en el proceso de escaneo.

La capacidad de deformacion de la protesis depende principalmente de la
estructura interna, puesto que se tomaron mediciones con diferentes configuraciones de
espesor de la capa externa, tamafio de la celda del giroide, por lo que la variacién de los
resultados de medicion esta ligada a la estructura interna y a como ésta afecta a la
distribucion de los esfuerzos aplicados ya que, la fuerza aplicada es unidireccional
horizontalmente a la zona del pezén, esta ubicacion en la protesis cambia dependiendo
la forma del seno de la mujer, sin embargo, el modelo de validacion pw'nitié comprobar
que las protesis admiten deformaciéon. ElI comportamiento también esta ligado a las
propiedades del material, para los prototipos se utilizé resina flexible 80A la cual presenté
una dureza muy alta para lo requerido, por ello se necesita seguir en la bisqueda de un
material mas apropiado, que presente una mayor deformacion ante un menor esfuerzo.
Se consider6 que el efecto de levantamiento fue una consecuencia de la compresion,
por lo que se buscé alcanzar la deformacién por compresion al variar la configuracién de
la estructura interna, con 20% de relleno, 5 mm de espesor de la capa frontal y 15 mm
como tamafio de celda del giroide se alcanzaron deformaciones promedio de 5 mm con
una fuerza aplicada al presionar el dedo pulgar sobre la protesis, lo cual solo se aproxima
a la compresion que ocurre en los senos de copa A. La limitacién de la disponibilidad del
material impidié que se puedan hacer mas pruebas

El uso de una estructura optimizada permitid superar las restricciones de la
manufactura aditiva como la generacion de soportes internos pues los modelos pudieron
imprimirse sin necesidad de estos con la correcta orientacion, lo cual representd un
ahorro de trabajo de post-impresion ya que gran parte de los soportes estaban
conectados a una misma base, facilitando que estos se extraigan como un solo cuerpo,
que, sumado al bajo porcentaje de relleno, representd un ahorro de material; esta

estructura interna generada fue lo suficientemente resistente para mantener la forma del
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seno en su estado natural durante todo momento, esto implico que solo se use el material
necesario para que la prétesis pueda ser imprimible y su estructura soporte los esfuerzos

aplicados sin romperse.
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.
CAPITULO 4

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

La metodologia desarrollada para obtener medidas de desplazamiento del seno
por efecto del brasier mostrd ser consistente, ya que esta se pudo aplicar
exitosamente con las 25 voluntarias escaneadas y sus resultados son
coherentes. Haber usado programas enfocados al manejo de escaneos 3D para
hacer la comparacion entre las fases con brasier y sin brasier hizo posible que
estas mallas se alineen de la misma manera y se superpongan con gran
exactitud para medir la distancia entre puntos de la misma zona para ambos
estados, haciendo que la medicion sea confiable; esto mostrd que, en promedio
el seno se comprime 18 mm y se levanta 25 mm, ademas, la agrupacion de
datos por copa muestra que las magnitudes tanto del desplazamiento por
compresion como por levantamiento siguen tendencias crecientes en funcion
del tamafio del seno.

Las pruebas de deformacion en las protesis impresas muestran que el cambio
de configuracién de la estructura interna faculta al modelo con la capacidad de
deformacidon usando el mismo material, aunque la deformacidn alcanzada solo
emula la que ocurre en los senos de copa A, el método planteado muestra el
indicio que la combinacion entre una estructura desarrollada para impresién 3D
y un material elastico puede utilizarse para que la protesis alcance
deformaciones semejantes a las de un seno real, sentando las bases para
nuevas y mas profundas investigaciones sobre el tema, en las que se prueben,
por ejemplo, otro tipo de estructuras, mas combinaciones de pardmetros y
simulaciones o ensayos mas especificas por tamafios de copa.

Se logré6 mejorar el método de extraccion de la forma de la protesis en
comparacion con el proyecto anterior del cual se partid, por lo que el uso del
escaneo 3D para obtener el modelo a partir de un seno real continta siendo una
propuesta de gran valor diferenciador, ya que a pesar de no contar con
voluntarias mastectomizadas, la simulacién de una mastectomia previo a la

extraccion del modelo de la protesis permitid validar este caso, sin embargo, el




contar con pacientes mastectomizadas habria permitido validar el método de
forma més aproximada a la realidad.

Los resultados de impresion muestran que la protesis admite su elaboracion
mediante manufactura aditiva usando estereolitografia como tecnologia,
reduciendo la cantidad de soportes internos cuya extraccion esta relacionada
con el trabajo de post-impresién; ademas, la metodologia permite conservar la
forma de seno real de forma satisfactoria. Sin embargo, la dificultad principal
radica en encontrar un material gue permita cubrir todos los parametros de
diseno a la vez, esto es, que posea alta densidad para alcanzar el peso de un
seno con un bajo porcentaje de relleno, gran capacidad de deformacion con
bajos esfuerzos para obtener los mismos desplazamientos que un seno real,
una resistencia ultima a la ruptura que evite la ocurrencia de fracturas del
modelo, que sea admisible para la impresion 3D y que esté normalizado para

ser usado en contacto con la piel.

Recomendaciones

Como se ha mencionado anteriormente, el modelo de protesis mamarias
externas desarrollado en este proyecto es admisible para ser manufacturado
usando manufactura aditiva, sin embargo, es recomendable continuar con la
busqueda de materiales que ﬁnitam altas deformaciones ante bajos esfuerzos;
esto podria implicar el uso de tecnologias de impresion 3D diferentes de la
estereclitografia, por ejemplo explorar el uso de silicon dentro de la impresion
3D, ya que este es el material usado para elaborar implantes de seno.

Uno de los parametros de disefio que no se pudieron satisfacer fue que el peso
de la prétesis iguale el peso del seno real, lo cual se buscé basandose en que
las propiedades del material fueran suficientes para alcanzar este
requerimiento; esto se solucionaria si se usaran pesos afiadidos a la protesis y
gue no interfieran con el fendmeno de deformacion, es decir, elementos que
puedan incorporase dentro de la estructura que permitan que el modelo alcance
el peso del seno de la paciente.

La busqueda de bibliografia sobre pesos del seno arroj6 que existen datos muy
distantes tanto en densidad como peso del seno y métodos poco consistentes
para su determinacion, por lo que se sugiere desarrollar un método que permita
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determinar el peso del seno de la voluntaria, esto podria lograrse usando
informacion de estudios mamograficos, a fin de determinar cuanto debe pesar
la prétesis de cada voluntaria en especifico, y con ello encontrar cual es la
cantidad de peso que se le debe afiadir al modelo.

Someter a la protesis a un ensayo de compresion para obtener datos reales
sobre su comportamiento ante la deformacién, incluso mas que en simulacion,
esto implicaria el uso de recursos como el equipo, la adecuacion del ensayo
para aproximarlo a un caso real, el uso de material para ejercicios de prueba y
error. Esto entregaria nueva informacion del modelo debido al cambio de
propiedades que sufre la resina durante su cambio de estado, la consistencia
de la estructura interna y los limites a los que podria llevarse el modelo.

Es justo mencionar que durante el desarrollo del proyecto se fue adquiriendo
conocimiento del uso de los programas empleados y sobre tecnologias de
manufactura aditiva, por lo que se debe considerar que autores con mayor
habilidad en el manejo de programas enfocados en escaneos 3D e impresion
3D, més experiencia en manufactura aditiva e incluso mayor conocimiento sobre
anatomia femenina, se conseguirian mejores resultados e incluso una
optimizacién de los procesos, esto podria lograrse si el proyecto se convirtiera
en uno de caracter multidisciplinario.
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. .
APENDICE A: MATRIZ DE DECISION

Se muestra a continuacion el procedimiento empleado para realizar @seleccién
de la alternativa de disefio, usando el método AHP. Las tablas 2.1 y 2.2 son el resultado
de la aplicacion de este procedimiento.

La tabla A1 muestra la comparacion entre pares de criterio y su respectivo valor
asignado a dicho criterio de valoracién.

Tabla A1. Comparacion de imporlant:iantre criterios de seleccion
Valoracion Importancia entre pares de criterios de seleccion

1 Ambos criterios tienen igual importancia

3 El criterio de la fila es moderadamente mas importante que el de la columna

5 El criterio de la fila es mas importante que el de la columna

7 El criterio de la fila es mucha mas importante que el de la columna

9 El criterio de la fila domina sobre el criterio de la columna

Se realizb una matriz de comparacién entre criterios de seleccién, la tabla A2
muestra la aplicacién de la tabla A1. Dado que los criterios de seleccion tienen el mismo
orden en las filas y las columnas, la comparacion entre el mismo criterio recibe el valor
de 1,00; por otro lado existen otros casos que se necesitan aclarar, por ejemplo, la
comparacion del tiempo de fabricacién y el comportanﬁnto ante la deformacién tiene un
valor de 0,11 ya que la valoracion establece que el criterio de la fila domina sobre el
criterio de la columna, de ahi que su valor es 1/9 o 0,11 es por esta razén que la
comparacion entre el comportamiento ante la deformacion y el tiempo de fabricacion
recibe el valor inverso, siendo 9,00. Posteriormente, se realiza una suma de cada

columna de los valores asignados.

61




Tabla A2. Matriz de comparacion de criterios de seleccién

5
s 3 - g
5 ¢ ge . £ B
— c Ke] o
£ 8 2 <} S — S [ =
Criterios de Seleccién g w 73 ] b=l - 5 a
o [ 0 = = [}
] L) o o s 2 o o =
o T o o © c
£ 9 &g € S S
8 & 5 3 g °
S o w =
=
Comportamiento 1,00 9,00 7,00 3,00 3,00 3,00 3,00 0,33
Tiempo de Fabricacion 0,11 1,00 0,33 0,14 0,20 0,20 0,33 0,11
Costo 0,14 3,00 1,00 0,20 0,20 0,33 0,33 0,14
Peso 033 7.00 5,00 1,00 3,00 3.00 500 033

Generacion de la
0,33 5,00 5,00 0,33 1,00 3,00 3,00 0,33
Estructura Interna

Residuos 0,33 5,00 300 033 0,33 1,00 1,00 0,20
Manufacturabilidad 0,33 3,00 3,00 020 0,33 1,00 1,00 0,14
Confiabilidad 3,00 9,00 7,00 300 3,00 5,00 7,00 1,00
Suma 559 42,00 31,33 821 11,07 16,53 20,67 2,60

Una vez realizadas las comparaciones entre criterios, obteniendo la suma de
todos I%criterios, se realizd la matriz de comparacion de criterios normalizada que
implica dividir cada valor de la matriz para la suma de su correspondiente columna.
Adicionalmente, se obtuvo el peso de cada criterio, calculando el promedio por cada fila,

asignado el valor del resultado al criterio de seleccion de dicha fila.
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Tabla A3. Matriz de comparacion de criterios de seleccion normalizada

Criterios de Seleccion

Comportamiento
Tiempo de Fabricacion
Costo
Peso
Generacion de la
Estructura Interna
Residuos
Manufacturabilidad
Confiabilidad
Peso del Criterio

Comportamiento 0,18 021 022 037 027 0,8 0,15 0,13 021
Tiempo de Fabricacion 0,02 0,02 00t 002 002 0,01 0,02 0,04 0,02
Costo 003 o007 003 0,02 002 0,02 002 006 0,03

Peso 0,06 o,17 016 0,12 027 0,18 0,24 0,3 0,7

Generacion de la
006 0,12 016 004 009 018 0,15 0,13 0,22
Estructura Interna

Residuos 006 012 010 004 003 006 005 008 0,07
Manufacturabilidad 0,06 o007 010 0,02 003 0,06 005 006 0,06
Confiabilidad 0,54 0,21 022 037 027 0380 034 039 033
Suma 1,00 1,00 100 100 100 1,00 1,00 100 1,00

Como siguiente paso se realizé6 una matriz de comprobacién para determinar si
los valores asignados en la comparacion de criterios son consistentes. La columna del
vector suma es el resultado de la multiplicacion matricial entre los valores de la tabla A1

y la columna Peso del criterio de la tabla A2.

Matriz de comparacion de

I ., ] [Peso del criterio]
criterios de seleccion

Vector suma = [

El vector de consistencia es el resultado de |a division del vector suma para el
peso del criterio.

Vector de consistencia = vector suma/peso del criterio
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Tabla A4. Consistencia de los criterios de diseno de la protesis

Vector de Peso del Vector de

suma Criterio Consistencia
1,95 g.21 9.11
(88 0,02 B,46
0,27 0,03 8,16
1,48 0,17 8,88
0,98 0,12 8,51
0,55 0,07 8,32
047 0,06 8,46
2,95 0,33 8,94
Promedio de consistencia 8,60
Indice de consistencia 0,09
Razon de consistencia 0,06

RC<0,1 Si

1
gara determinar la consistencia de la comparacion se calcula la razon u el indice
de consistencia, empleando Ias siguientes ecuaciones:
_PC—n
T n-1
IC
K

ic

RC

Donde K es el valor de una constante dependiente del nimero de criterios

involucrados en la comparacion.

Tabla A5. Valor de K por nimero de criterios comparados

Criterios Valor de K Criterios Valorde K

3 0,52 9 1,45
4 0,89 10 1,49
5 1,11 11 1,51
6 1,25 12 1,54
7 1,35 13 1,56
8 1,40 14 1,57

Una vez se aobtuvo una razén de consistencia menor a 0,1 se procedi6 a realizar
el mismo procedimiento por cada criterio de seleccion, pero comparando las alternativas

de solucion.
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Tabla A6. Cnmpﬁcic’m de importancia entre alternativas de solucion

Valoracion Importancia entre pares de alternativas de solucion
1 Ambas alternativas tienen igual importancia
3 La alternativa de la fila es moderadamente superior que la de la columna
& La alternativa de la fila es superior que la de la columna
/] La alternativa de Ia fila es muy superior que la de la columna
9 La alternativa de la fila domina sobre la de la columna

Tabla A7. Clasificacion de alternativas de solucion por comportamiento

Matriz de comparacion de comportamiento ante la deformacion

S o Estructura Estructura Estructura de
Criterios de Seleccidn

Solida de Red Poros
Estructura Solida 1,00 0,11 033
Estructura de Red 9,00 1,00 5,00
Estructura de Poros 3,00 0,20 1,00
Suma 13,00 1,31 6,33

Matriz de comparacién de comportamiento ante la deformacion normalizada

o . Estructura Estructura Estructurade Pesodela
Criterios de Seleccién

Solida de Red Poros Alternativa
Estructura Solida 0,08 0,08 0,05 0,07
Estructura de Red 0,69 0,76 0,79 0,75
Estruclﬂ'a de Poros 0,23 0,15 0,16 0,18
Suma 1,00 1,00 1,00 1,00
Prueba de consistencia
Vector de Peso del Vector de
suma Criterio Consistencia
0,21 0,07 3,01
229 0,75 3,06
0,54 0,18 3,02
Promedio de consistencia 3,08
Indice de consistencia 0,01
Razon de consistencia 0,03
RC<0,1 Si
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Tabla A8. (Hasiﬂcacién de alternativas de solucién por tiempo de fabricacion

Matriz de comparacion de tiempo de fabricacion

) Estructura Estructura Estructura de
Criterios de Seleccidon

Solida de Red Poros
Estructura Solida 1,00 0,14 0,20
Estructura de Red 7,00 1,00 3,00
Estructura de Poros 5,00 0,33 1,00
Suma 13,00 1,48 4,20

Matriz de comparacion de tiempo de fabricacion normalizada

; Estructura Estructura Estructurade Pesode la
Criterios de Seleccion

Solida de Red Poros Alternativa
Estructura Solida 0,08 0,10 0,05 0,07
Estructura de Red 0,54 0,68 0.71 0,64
EstrucH'a de Poros 0,38 0,23 0,24 0,28
Suma 1,00 1,00 1,00 1,00
Prueba de consistencia
Vector de Peso del Vector de
suma Criterio Consistencia
0,22 0,07 3,01
2,01 0,64 3,12
0,87 0,28 3,06
Promedio de consistencia 3,07
Indice de consistencia 0,03
Razon de consistencia 0,06
RC<0,1 Si
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Tabla A9. Easiﬁcacibn de alternativas de solucion por costo

Matriz de comparacion de costo

Estructura Estructura Estructura de
Criterios de Seleccidn
Solida de Red Poros
Estructura Solida 1,00 0,20 0,33
Estructura de Red 5,00 1,00 3.00
Estructura de Poros 3,00 0,33 1,00
Suma 9,00 1,53 4,33

Matriz de comparacion de costo normalizada

————. Estructura Estructura Estructurade Pesode la
Solida de Red Poros Alternativa
Estructura Solida 0,11 0,13 0,08 0,11
Estructura de Red 0,56 0,65 0,69 0,63
Estruclﬂ'a de Poros 0,33 0,22 0,23 0,26
Suma 1,00 1,00 1,00 1,00
Prueba de consistencia
Vector de Peso del Vector de
suma Criterio Consistencia
0.32 0,11 3,01
1,95 0,63 3,07
0,79 0,26 3,03
Promedio de consistencia 3,04
Indice de consistencia 0,02
Razon de consistencia 0,04
RC<0,1 Si

67




Tabla A10. ﬁompara cion de alternativas de solucion por peso

Matriz de comparacion de peso

ERRIBRER Seicccitn Estructura Estructura  Estructura
Solida de Red de Poros
Estructura Solida 1,00 1,00 5,00
Estructura de Red 1,00 1,00 700
Estructura de Poros 0,20 0,14 1,00
Suma 2,20 2,14 13,00
Matriz de comparacion de peso normalizada
Bilisfios da Esibocidn Estructura Estructura  Estructura Pesodela
Solida de Red de Poros  Alternativa
Estructura Solida 0.45 0,47 0,38 0,44
Estructura de Red 0,45 0,47 0,54 0,49
Estruclﬂ'a de Poros 0,09 0,07 0,08 0,08
Suma 1,00 1,00 1,00 1,00
Prueba de Consistencia
BN Peso del Vector de
Criterio Consistencia
1,31 0,44 3,02
1,47 0,49 3.02
0,23 0,08 3.00
Promedic de consistencia 3,01
Indice de cansistencia 0,01
Razon de consistencia 0,01
RC<0,1 Si
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Tabla A11. Comparacion de alternativas de solucion por generacion de estructura interna

Matriz de comparacion de generacion de estructura interna

Estructura Estructura Estructura de
Criterios de Seleccion
Solida de Red Poros
Estructura Solida 1,00 0,11 0,20
Estructura de Red 9.00 1,00 3,00
Estructura de Poros 5,00 0,33 1,00
Suma 15,00 1,44 4,20

Matriz de comparacion de generacion de estructura interna normalizada

Giiinfios-ds Seibocidn Estructura Estructura Estructurade Pesodela
Solida de Red Poros Altemativa
Estructura Solida 0,07 0,08 0,05 0,06
Estructura de Red 0.60 0,69 0,71 0,67
Estrucwa de Poros 0,33 0,23 0,24 0,27
Suma 1,00 1,00 1,00 1,00
Prueba de Consistencia
S———— Peso del Vector de
Criterio Consistencia
0,19 0,06 3,01
2,04 067 3,06
0,81 0.27 3,03
Promedio de consistencia 3,03
Indice de consistencia 0,01
Razdn de consistencia 0,03
RC<0,1 Si
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Tabla A12. Comparacion de las alternativas de disefo por generacion de residuos
Matriz de comparacion de generacion de residuos

Estructura Estructura Estructura de
Criterios de Seleccidn
Solida de Red Poros
Estructura Solida 1,00 3,00 7,00
Estructura de Red 0,33 1,00 3,00
Estructura de Poros 0,14 0,33 1,00
Suma 1,48 4,33 11,00

Matriz de comparacion de generacion de residuos nommalizada

Giitefios-ds Seisccidn Estructura Estructura Estructurade Pesodela
Solida de Red Poros Alternativa
Estructura Solida 0.68 0.69 0,64 0,67
Estructura de Red 0,23 0,23 027 0,24
Estruc“‘a de Poros 0,10 0,08 0,09 0,09
Suma 1,00 1,00 1,00 1,00
Prueba de Consistencia
Vector de Peso del Vector de
suma Criterio Consistencia
2,02 0,67 3,01
0,73 0,24 3,01
0,26 0,09 3,00
Promedio de consistencia 3,01
Indice de consistencia 0,00
Razon de consistencia 0,01
RC<0,1 Si
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Tabla A13. mearacién de alternativas de solucion por manufacturabilidad
Matriz de comparacion de manufacturabilidad

; Estructura  Estructura  Estructura
Criterios de Seleccion

Solida de Red de Poros
Estructura Solida 1,00 5,00 3,00
Estructura de Red 0,20 1,00 0,33
Estructura de Poros 0,33 3,00 1,00
Suma 1,53 9,00 4,33

Matriz de comparacion de manufacturabilidad normalizada

o » Estructura Estructura  Estructura Pesodela
Criterios de Seleccion

Solida de Red de Poros  Alternativa
Estructura Solida 0,65 0,56 0,69 0,63
Estructura de Red 013 0,11 0,08 0,11
EStrucHa de Poros 0,22 0,33 0,23 0,26
Suma 1,00 1,00 1,00 1,00
Prueba de Consistencia
Vector de Peso del Vector de
suma Criterio Consistencia
1,95 0,63 3,07
0,32 0,11 3,01
0,79 0,26 3,03
Promedio de consistencia 3,04
Indice de consistencia 0,02
Razon de consistencia 0,04
RC<(0,1 Si
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Tabla Al4. Compar:iiién de las alternativas de solucion por confiabilidad en la compra
Matriz de comparacion de confiabilidad

i Estructura  Estructura Estructura de
Criterios de Seleccion

Solida de Red Poros
Estructura Solida 1,00 0,14 0,33
Estructura de Red 7,00 1,00 5,00
Estructura de Poros 3,00 0,20 1,00
Suma 11,00 1,34 6,33

Matriz de comparacion de confiabilidad normalizada

} Estructura  Estructura Estructurade Pesodela
Criterios de Seleccién

Solida de Red Poros Alternativa
Estructura Solida 0,09 0,11 0,05 0,08
Estructura de Red 0,64 0,74 0,79 0,72
Estruclﬂ'a de Poros 0,27 0,15 0,16 0,19
Suma 1,00 1,00 1,00 1,00
Prueba de Consistencia
Vector de Peso del Vector de
suma Criterio Consistencia
0,25 0,08 3,01
2,27 0,72 3,14
0,59 0,29 3,04
Promedio de cansistencia 3,07
Indice de consistencia 0,03
Razon de consistencia 0,06
RC<0,1 Si

Una vez terminado el proceso de comparacion de las alternativas de solucion por
cada criterio de disefio, se recopild el peso de cadbcriterio de seleccién y el peso de
cada alternativa de solucion por criterio, para formar la matriz de decision en latabla 2.1.

Para obtener la tabla 2.2, que muesira la ponderacion de cada alternativa de
solucidn, se multiplicé la matriz transpuesta de la tabla 2.1, considerando solo los pesos
de las alternativas de disefio y se la multiplicd por el vector peso del criterio de seleccién.
Por la naturaleza de la multiplicacién matricial, el resultado es un arreglo de una columna

e igual nimero de filas que de alternativas de disefio.
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APENDICE B: CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Protesis
Mamarias . u e
Personalizadas

parte de ti.igual a ti

Formulario de consentimiento informado

iHola! De parte de todos los actores del proyecto Zule queremos agradecerte infinitamente por tu iniciativa en participar como
voluntaria. Zule es un proyecto que busca entregar a pacientes gue han sufrido una mastectomia una alternativa de protesis
mamaria, usando impresion 3D, que sea personalizada. Es decir, comoda, estéticay que sea lomas parecidaa su seno.

iGracias por ayudarnos ahacerlo posible!

Antes de empezar, queremos que recuerdes lo siguiente:

(O Te estamos pidiendo que participes en un estudio (O Tt notienes que participar en este estudio
Q si dices que si. puedes dejar de participar en el O Por favor, toma todo el tiempo quenecesites para
estudio en cualquier momento decidir

iPara qué se firma este documento? &
Lo firmas para poder participar eneste estudio
iPor qué se esta haciendo este estudi investigacién?

g

Queremos saber massobre come ayudar alas personas gue han pasado por un proceso quirurgicodemastectomia (extirpacion
de seno) proveyéndoes de un nuevo disefo de protesis mamaria externa. Este estudio nos permitira aprender mas sobre las
diferentes formas de senos y como podemos aplicar nuestra metodologia de disefio para cada paciente diferente. Le estamos
pidiendo a mujeres como tu gque nos ayuden.

¢Qué pasa si digo que "si" quiero participar en el estudio?

Si dices que si procederemos a un proceso de escaneo tridmensional (3D) en la zona de tu torso en tres etapas: 1)
completamente vestida, 2) Unicamente usando brasier y 3) sin brasier. Es un proceso inddloro que no requerira ningan esfuerzo
fisico de tu parte. Elescaner 3D no genera ningun tipo de radiacion u onda que pudiera enfermarte cafectar te deninginmodo.
:Cuanto tiempo tomara el estudio?

Elestudiotomaré slrededor de 30 minutosde tu tiempo

iQue pasa si digo que “no quiero participar en el estudio™

iAbsolutamente nada! Seguiremos siendo amigos. Nadie te tratarad de una manera diferente. Tampoco se te penalizara de
ninguna manera.

i Qué pasa si digo que si, pero cambio de opinién mas tarde?

T puedes dejar de participar en el estudioen cualquier momento. No pasara abscolutamente nada.

¢Quién vera mis datos tomados en este estudio?

Las Unicas personas autorizadas para ver y tener acceso a tus datos son las que trabajan en el estudio y las que ase asegurande
gue éste se realice demanera correcta. Tus datos ytoda tu informacion obtenida se mantendran bajo llave en nuestros archivos,
Cuando compartamos los resultados del estudio no incluireros tu nombre. Haremos todo lo posible para que nadie, fuera del
estudio, sepaque tu participaste en él.

¢Tengo que firmar este documento?
Mo tienes ninguna obligacion de firmarlo. Firmale sclo si deseasparticipar en el estudio.

:Qué debo hacer si quiero participar en el estudio?

Tienesque firmar este documento. Te entregaremos una copia.

Al firmar este docurmento estas diciendo que:

» Estas deacuerdo conparticipar en el estudio

= Tehemos explicado lainformacion quecontiene este documento y hemos contestadotodas tus preguntas

Usted sabe que:

= Notienesque contestarpreguntas quenoquieras contestar

» Encualquiermomento puedes dejar de participar el estudioy no pasaranada

+ Puedes corrunicarte, en cualguier momento, con el encargado del estudio sitienes alguna pregunta sobre el mismo osobre
tusderechos

Nombre completo: Fecha:

Firma:
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APENDICE C: MANUAL DEL PROCESO DE DISENO

Para este proceso de investigacion y recopilacion de datos se usaron diferentes
programas, por lo que a continuacion se detallan los pasos del procedimiento

dividiéndolo por secciones.

1. Obtencion de medidas de desplazamiento y deformacién en el seno por efecto
del brasier
1.1. Escaneo 3D

Se utilizé el dispositivo Structure Sensor, que es un dispositivo capaz de poder
conectarse a un iPad para convertirlo en un escaner 3D. Cabe mencionar que ninguna
de las voluntarias que se escaned ha atravesado por una mastectomia, ya que el
proposito principal de obtener los escaneo 3D es medir la deformacion del seno. Se
hicieron tres fases de escaneos: con blusa, con brasier y sin brasier. Procurando que en
cada etapa las voluntarias conserven una postura erguida, marcando la ubicacién en el
suelo donde ubicarian los pies, con las manos sobre la cintura y sin restricciones sobre
el tipo de ropa o brasier que debian usar a fin de que se pudiera obtener datos variados
sin la limitante de una prenda en particular. A medida que se fueron procesando los datos
se hicieron nuevas observaciones a tomar en cuenta para el proceso de escaneo como:
la voluntaria debe tener el cabello sujeto para que este no caiga sobre su pecho o espalda
y pueda introducirse como parte de la medicidon; se debe restringir el uso de brasieres
con relleno en el proceso de escaneo, debido a que el espesor del relleno de brasier se
introduce como medida durante el analisis; la dificultad de no tener puntos de referencia
para la alineacion impulso la colocacién de puntos de referencia externos al cuerpo, lo
cual se descartd debido a que entre cada fase la voluntaria variaba su postura y rotacion
del cuerpo y estos errares se introducian en las mediciones, por lo que se estableci6 que
los puntos de referencia que sean utilizados para la alineacidon sean visibles en el
escaneo por ejemplo la hendidura ubicada debajo de la garganta, la unién de las piernas
tanto por delante como por detras, esto permitié fijar la extensién del escaneo por debajo

de la quijada hasta las rodillas tanto por delante como por detras de la voluntaria.
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Figura C1. Mallas obtenidas de los escaneos 3D. a) voluntaria con blusa b) voluntaria
con brasier ¢) voluntaria sin brasier
1.2. Limpieza de escaneos 3D
Como se puede observar en la Figura C2 los escanecs 3D obtenido tienen
imperfecciones, las cuales deben mejorarse y eliminarse hasta obtener una malla
cerrada. Para esta parte del proceso se utilizd el programa Autodesk Meshmixer, se
presenta a continuacion los pasos para cerrar la malla.

1. El programa cuenta con una herramienta llamada Inspector que permite sefalar
las partes abiertas, las de color rosa son aquellas pequenas porciones de malla
en el espacio que puedan ser eliminadas, las azules son las partes abiertas que
pueden ser cerradas en configuracion Minimal Fill, Flat Fill y Smooth Fill, las rojas
son las partes abiertas que pueden ser cerradas pero que no es recomendado
hacerlo. Para este paso se eliminaron las porciones de malla en el espacio, cerrar
los agujeros en azul més pequefios e ignorar los agujeros rojos.

Figura C2. Malla de una voluntaria con brasier aplicando la herramienta Inspector
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2. Paralos agujeros mas grandes y con bordes irregulares se utilizo la herramienta
Erase & Fill (tecla F) con la configuracion Smooth MVC, para las barras ajustables
Refine, Smooth, Scale y Bulge, se pueden variar de forma independiente
dependiendo de la curvatura de la superficie. Para ello se selecciono el borde y la
zona circundante con la herramienta Select (Tecla S) en la zona donde se aplicara
la herramienta Erase & Fill para mejorar la superficie.

a) b)

Figura C3. Aplicacion de la herramienta Erase & Fill a un agujero con borde irregular. a)
Zona con agujero. b) Zona repara

3. Existen zonas abiertas mucho mas complejas de reparar es preferible cerrarlas
por partes, para ello primero se debe hacer un puente entre un borde y otro a fin
de dividir el agujero en otros mas pequenos que puedan aplicar el relleno y gue el
resultado sea mejor. Para lograrlo se selecciond una porcion del borde con la
herramienta Select y luego otra porcion del borde opuesto de la superficie que se
desea cerrar; se aplico la herramienta Bridge (tecas Ctrl+B) ajustando el refinado;
posteriormente se selecciona el borde el agujero creado y se aplica el paso
anterior (paso 2) para cerrar esa porcion de la superficie.




a) b) c)

Figura C4. Aplicacion de la herramienta Bridge a un agujero mas complejo. a) Zona con
un agujero complejo. b) Formacidn del puente. c) Zona reparada

4. Una vez cegados todos los agujeros localizados alrededor del cuerpo se dejan
para el final los agujeros de la parte superior e inferior, a fin de hacer mas regular
el borde del agujero se puede utilizar la herramienta Plane Cutpara eliminar partes
inservibles de la malla, cuando sea necesario estos cortes pueden hacerse por
encima de la garganta en la parte superior y en la parte inferior por debajo de los
gluteos. Para cerrar estas partes se selecciona el borde con la herramienta Select
y se aplica la herramienta Erase & Fill con la configuracion en Flat Remesh.

Figura C5. Aplicacion de la herramienta Erase & Fill en el agujero inferior de la malla. a)
Agujero inferior. b) Zona reparada de forma plana

5. Finalmente se export6 la malla, guardandola como formato .STL, dado que este

formato es compatible para ser usado en otros programas que se utilizaron

posteriormente.
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1.3. Alineacion
Habiendo reparado los tres escaneos 3D de la misma candidata se procede a
alinearlos, dado que, entre cada fase de escaneo, el movimiento producto del
requerimiento de quitarse las prendas entre fases hizo que a pesar de conservar la
misma postura existan rotaciones o inclinaciones del cuerpo, por lo que es necesario
alinear los escanecs entre si poniendo énfasis en la zonwel pecho. Para llevar este
proceso acabo se utilizoé el programa Geomagic Design X. A continuacion, se presentan
los pasos para este proceso, usando el escaneo 3D con brasier de una voluntaria, ya
que el mismo proceso se repite para todas las fases y todas las voluntarias.

1. Se debe importar la malla y configurar la escala en metros, dentro de la interfaz
del programa existen los planos de origen denominados: frontal, arriba y derecha;
se buscé alinear dichos planos con los planos coronal, transversal y sagital,
respectivamente. Primero se genero el plano sagital, utilizando la herramienta
Plano, usando el método Extraer, seleccionado puntos de referencia como la
hendidura debajo de la garganta, el ombligo o el boton del pantalon, y la union de
las piernas para la parte frontal; para la parte posterior se selecciona como puntos
de referencia la hendidura de la columna, la unién de los gliteos y/o de las

piernas. Si bien para el escaneo con blusa existen puntos que puedan no ser
visibles la variedad de puntos de referencia permitié seleccionar al menos uno en
la parte frontal y otro en la parte posterior del escaneo para general el plano. Se
recomienda ocultar los planos del origen para una navegacion mas comoda.

a) b) c)
14
Figura C6. cion del plano sagital. a) Seleccion de los puntos de referencia en la parte

frontal. b) Seleccién de los puntos de referencia en la parte posterior. c) Plano sagital
obtenido
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2. Se generd un boceto de la silueta de la voluntaria sobre el plano Sagital obtenido
usando la herramienta Boceto de malla, usando la malla como Target y el plano
generado como Plano base, la flecha correspondiente al Rango de silueta se debe
extender hasta que cubra por completo el torso y las piernas, esto crea lineas de
proyeccién sobre el plano utilizando las dimensiones maximas de la silueta en una
vista lateral normal al plano. Luego de aceptar la configuracion, se uso la
herramienta Boceto automatico, seleccionando la opcion Crear todas las curvasy
la barra de Resolucion desplazada hacia el Maximo, esto crea un boceto a partir
de la proyeccion del escaneo. Luego de aceptar la configuracion, se abandona la
herramienta Boceto de malla.

Figura C7. Generacion del boceto en el plano sagital. a) Seleccion del 4rea de proyeccion
de la silueta. b) Boceto obtenido

3. Una vez obtenido el boceto de la silueta, esta fue utilizado para generar% eje de
rotacion en el centro de la silueta usando la herramienta Vector, seleccionando el
Método la opcidn Elegir maltiples puntos, los puntos utilizados fueron los dos del
extremo en la parte superior y los dos del extremo en la parte inferior, si la
inclinacién no es favorable en ocasiones se seleccion6 un punto adicional que
pudiera enderezar el vector. Se sugiere que se oculte la malla para facilitar la
seleccion de los puntos. Se ulilizé el vector obtenido para generar el plano coronal,
con la herramienta Plano, usando como Meétodo la opcion Rotacion, y como
Entidades el vector generado y el plano sagital, configurando el angulo en 90°.
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a) b)

Figura CB. Generacién del plano coronal. a) Obtencion del vector que se usé como eje de
rotacion. b) Plano coronal obtenido

6. Posteriormente se cred el plano fransversal, para lo cual se utiliz6 la herramienta
Plano, configurando el Método en la opcién Elegir eje de normal y punto,
seleccionando como Entidades el vector antes generado y como punto el centro
del arco que se forma debido a la curvatura de los gluteos.

Figura C9. Generacion del plano transversal

7. Con los nuevos planos ya generados, se los relacioné con los del origen usando
la herramienta Alineamiento interactivo, seleccionando como Entidades en
movimiento a la malla de trabajo, y el método En movimiento a la opcion X-Y-Z,
para la entidad Posicion se seleccionaron los tres planos generados, para la
entidad Eje X se lo relacion6 con el plano sagital, para la entidad Eje Y se lo
relaciond con el plano transversal. Se debe fijar la vista frontal, a fin de tener una
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vision de cual es el resultado de la alineacion, para cada entidad de eje existe una
doble flecha que se puede accionar para cambiar la direccion del eje,

Figura C10. Alineacién de los planos generados con los del origen

8. Para una mejor navegacion se eliminaron los planos que se generaron, ya que la
alineacion se conserva y se volvid a mostrar los plancs del origen que ahora
corresponden a los planos coronal, transversal y sagital. Este proceso debe seguir
con todas las fases de escaneos a fin de facilitar el proceso de alineacion
automatica siguiente. Para finalizar con cada escaneo, se debe exportar la malla
en formato .STL.

Figura C11. Vista frontal de la alineacién de un escaneo 3D sin brasier

9. Como un archivo nuevo se importaron las tres mallas correspondientes a las tres
fases de escaneo a fin de aplicar el alineamiento automatico. Para ello se uso la
herramienta Alinear entre datos de escaneado, seleccionando como Método la
opcién Local en base en suposicidn automatica, usando como Referenciala malla
que mejor haya logrado alinearse manualmente, se recomienda que se elija entre
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el escaneo con brasier y el escaneo sin brasier, y para las mallas En movimiento
se seleccionaron los dos escaneos restantes.

Figura C12. Alineacion automatica entre las mallas de las tres fases de escaneso 3D de
la misma voluntaria. a) Superposicion de las tres mallas. b) Aplicacion de la alineacion

automatica

10.Existieron casos de voluntarias que presentaron problemas de postura, cambios
de posicion, inclinaciones o rotaciones, por o que se pudo afinar aun mas el
alineamiento, dentro de la misma herramienta Alinear entre datos de escaneado,
pero usando como Método la opcion Global y fino, manteniendo las mallas que se
seleccionaron como Referencia y En movimiento. La opcion de afinar el
alineamiento es iterativa por lo que puede realizar tantas veces como se desee
hasta obtener una mejor alineacion. Para escaneos con problemas persistentes
de alineacion dentro de la misma herramienta se puede incorporar el uso de la
opcion Parcial en la que se seleccionan zonas comunes entre las mallas por
ejemplo entre los tres escaneos es comin la zona de las piernas, entre los
escaneos con brasier y sin brasier las zonas comunes son el esternén, claviculas,
hombros, la espalda alta y circunferencia del torso por debajo de los senos. Se
considera que la alineaciéon es aceptable cuando existe un marmoleo de colores

entre las tres mallas.
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Figura C13. Afinacion del alineamiento. a) Alineamiento global y fino. b) Alineamiento
usando la opcion Parcial con especial énfasis en los escaneos con brasier y sin brasier

11.Para conservar los cambios se exportaron las mallas en formato .STL, el programa
Geomagic Control X permite exportar cada malla de forma individual, lo cual
permiti6 mantener la alineacioén obtenida en cada malla.

1.4. Generacion de un CAD de referencia

Previo a realizar las mediciones, se debe contar con un elemento de referencia a
fin de hacer la comparacion de medidas con respecto a un elemento fijo. Para ello se
utilizo uno de los escaneos 3D por cada voluntaria, el que se hizo s‘&brasier, para
convertirlo en un solido y usarlo para tomar las medidas respecto a este. A continuacion,

se presentan los pasos que se tomaron para convertir una malla en un cuerpo solido.
1. Para esta parte del proceso se utiliz6 el programa Autodesk Fusion 360, partiendo
por importar la malla correspondiente al escaneo 3D de la voluntaria sin brasier.
Para la configuracién de la insercién de la malla de fij6 el Tipo de unidad en
Milimetros, se recomienda no utilizar las otras herramientas como Voltear
direccion, Centro ni Mover al suelo, sin realizar desplazamientos ni rotaciones,
esto debido a que se pretende conservar la orientacion y alineacion obtenida en
el proceso anterior. Cabe indicar que los ejes del origen son los mismos entre los
programas utilizados, lo tnico que cambia son las vistas que se manejan en la
interfaz, por lo que si se cambia la orientacién de la malla se pierde la alineacién

realizada previamente.
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Figura C14. Configuracion de la importacion de la malla que se utilizara como referencia

2. Para convertir la malla en un sdlido se utilizo la herramienta Convertir malla, en el
parametro Cuerpo se seleccioné la malla, para la Operacién se selecciond la
opcién Paramétrico y como Método se seleccioné la opcién Con faceta.

a)

b)
Figura C15. Conversién de la malla en un cuerpo sdlido. a) Configuracién de la
herramienta Convertir malla. b) Cuerpo sélido obtenido

3. Fusion 360 proporciona un almacenamiento en la nube de todos los trabajos

realizados en la plataforma, por lo que primero se guardd el sélido en la nube y
posteriormente se lo exportd en formato .STEP.
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1.5. Obtencién de medidas de desplazamiento

Para esta parte del proceso se utilizé el programa Geomagic Control X, el cual se
desarrolld exclusivamente para realizar mediciones en base a escaneos 3D. Durante el
proceso de medicion se notd que las mallas de la fase de escaneo con blusa, no podian
utilizarse para realizar las mediciones con certeza debido a que la superficie holgada
formada por la separacion entre la blusa y la piel no permitia obtener una medicion
correcta sobre cuanto se deforma el seno por efecto de la blusa, incluso estas holguras
en ocasiones impedian realizar un alineamiento correcto, sin embargo, en la
superposicion de los escaneos con blusa y con brasia‘ se notd que la diferencia era
minima, por lo que se descarté esta parte del analisis. A continuacién, se presentan los
pasos que se tomaron para realizar la toma de medidas de desplazamiento y
deformacion.

1. Se partid por importar los elementos que se utilizarian para realizar la medicion,
como elemento de referencia se importd el archivo .STEP del cuerpo solido
generado a partir del escaneo 3D sin brasier de la voluntaria, y como elemento a
medir se importé el archivo .STL de la malla alineada correspondiente al escaneo
3D con brasier, al importarse en el mismo archivo de trabajo, estos se superponen

con la alineaciéon previamente realizada.

Figura C16. Vista de la superposicién del cuerpo sélido del escaneo sin brasier y la malla

del escaneo con brasier en el programa Geomagic Control X

2. A pesar de que los cuerpos conservan la alineacion generada previamente, es
posible aplicar un nuevo proceso de alineacion opcional y comprobar si existe
mejoria entre la alineacion de los cuerpos. Usando la herramienta Alineacion

inicial seleccionando la opcion Rapido, se comprueba si existe mejoria, cuando la

86




inspeccion visual determinaba que no existia mejoria se utilizd la herramienta
Transformar alineacion, seleccionado la opcién Rotar y trasladar, sin ingresar
medidas para desplazamiento ni angulos para rotacién, estas herramientas se
utilizan para fijar la ubicacion de los cuerpos e impedir sus movimientos durante
el uso del programa.

¥ Transformar valor

=~ Rotr

a)

Figura C17. Uso de herramientas de alineacién opcional para fijar los cuerpos e impedir
su movimiento. a) Resultado del uso de la herramienta Alineacion inicial. b)

Configuracion del uso de la herramienta Transformar alineacion

3. Las mediciones se realizaron por grupos, el primer anélisis se lo hizo para ambos
senos, para la primera parte del analisis se utilizd la herramienta Comparacion en
2D para generar un plano de corte, en el apartado Definir plano se seccion se
eligio la opcion Desplazary como Plano base se selecciond aguel correspondiente
al eje Y, moviendo la flecha del Desplazamiento hasta la zona mas prominente de
los senos en el cuerpo sin brasier, siendo esta el area de los pezones. Se
recomienda modificar el area del plano para que este solo abarque la parte frontal
del torso, pues el corte en la zona de los brazos, la espalda y el cabello puede
introducirse como un error en la medicion. Para la Direccion de proyeccion se
selecciond Mas corto y se fijo un valor de Desviacion maxima de 50 mm, ya que
para el maximo valor de desplazamiento obtenido no superoé los 50 mm. Para la
Siguiente etapa se configuré el Rango maximo con el mismo valor del Rango
minimo de manera individual para cada voluntaria a fin de que el rango total

abarque todos los valores posibles en la medicion.
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Figura C18. Generacion del andlisis de Comparacion 2D de ambos senos. a) Vista del
plano de corte utilizado para el analisis. b) Vista de la imagen obtenida producto del
analisis

4. Para la segunda parte del analisis de ambos senos se utilizo la herramienta
Comparacion en 3D, seleccionando como Método la opcion Forma y como
Direccion de proyeccion la opcién Mas corto fijando el mismo valor de Desviacién
maxima del paso 3. El apartado Seleccionar se utilizé para elegir las caras del
cuerpo de referencia que se utilizarian para el calculo, por lo que con el cuadro de
seleccion se encerrod el area del pecho entre las axilas por debajo del centro del
esternon (altura aproximada en la que se desplaza el relieve superior que da
comienzo a la forma del seno cuando se utiliza un brasier) hasta
aproximadamente un centimetro por debajo de los senos, dado que el cuadro de
seleccion incluird las caras en la parte posterior a la vista se debi6 eliminar la
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seleccion de tales caras, a fin de que la seleccidon corresponda solo a la parte
frontal del torso. Para la Siguiente etapa se configuraron los mismos valores de
Rango maximo y Rango minimo que se fijaron en el paso 3.

£
¥ Comparacion en 3D

¥ Opcién de cileulo

b)

Figura C19. Generacion del analisis de Comparacion 3D de ambos senos. a) Vista de la
zona seleccionada cara el analisis. b) Mapa de colores obtenido producto del anélisis

5. El segundo analisis se realizd para el seno derecho, haciendo uso de la opcién
Duplicar resultados se copio el proceso realizado para el analisis de ambos senos
para conservar la configuracion de los analisis y variar solo ciertos parametros.
Para realizar la primera parte del analisis se editd la Comparacion de 2D, dado
que se copiaron las todas las operaciones y editarlas es mas sencillo que volverlas
a generar, se seleccion6 entonces como Plano base a aquel correspondiente al
eje X, usando la flecha de Desplazamiento hasta llevarlo a hasta la zona més
prominente del seno derecho que corresponde al pezén. Se ajustd el plano para
que abarque solo la parte frontal por debajo de la garganta hasta unos centimetros
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por debajo del seno, a fin de eliminar medidas irrelevantes. El resto de las

configuraciones se mantuvo igual que en el paso 3.

*
T Comparacion en 2D 8% = v X
—_—
¥ Definir planc de seccién

Figura C20. Generacidn del anélisis de Comparacion 2D del seno derecho. a) Vista del
plano de corte utilizado para el analisis. b) Vista de la imagen obtenida producto del

analisis

6. Para la segunda parte del analisis del seno derecho, se editd la Comparacion de
3D, ya que esta operacion tambien estaba disponible producto de la duplicacion
de resultados; para analizar el seno derecho se elimind la seleccién del seno
izquierdo a partir de la mitad del pecho. Manteniendo el resto de las

configuraciones igual que en el paso 4.
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T Comparacion en 30 = + X

¥ Opcién de calcilo

b)

Figura C21. Generacion del analisis de Comparacién 3D del seno derecho. a) Vistade la

zona seleccionada cara el analisis. b) Mapa de colores obtenido producto del analisis

7. Eltercer analisis se hizo para el seno izquierdo, de igual manera que con el seno
derecho, se duplicaron Ios resultados del analisis de ambos senos para solo editar
ciertas partes de la configuracion. Se editdé la Comparacién de 2D, seleccionando
como el Plano base aquel correspondiente al eje X llevando la flecha de
desplazamiento hasta la zona mas prominente del seno izquierdo correspondiente
al area del pezdn. Se gjustod el plano de tal forma que abarque solo el area del
seno, por debajo de la garganta hasta unos centimetros por debajo del seno, para
eliminar la introduccion de medidas innecesarias como el estdmago, las piernas o
la espalda. El resto de las configuraciones se mantuvo igual que en el paso 3.
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b)

Figura C22. Generacidn del andlisis de Comparacién 2D del seno derecho. a) Vista del
plano de corte utilizado para el analisis. b) Vista de la imagen obtenida producto del
andlisis

8. Para la segunda parte del analisis del seno izquierdo, se editd la Comparacién de
3D, dado que la operacion se obtuvo de la duplicacidn de resultados; para este
analisis se elimino la seleccion del seno derecho a partir del centro del pecho para
que solo quede disponible la seleccidén del seno izquierdo. Manteniendo el resto
de las configuraciones igual que en el paso 4.
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b)

Figura C23. Generacion del analisis de Comparacion 3D del seno izquierdo. a) Vista de la
zona seleccionada cara el analisis. b) Mapa de colores obtenido producto del analisis

9. Para obtener los datos de las mediciones se extrajo un reporte de resultados
utilizando la herramienta Generar informe, en la cual se selecciona los resultados
obtenidos en cada seccion de analisis, estos entidades se pueden ordenar acorde
a cdmo se desea presentar el informe, se recomienda que se agregue en el
informe el cuerpo de referencia, la malla de medicion, la alineacién (que es la
superposicion de los elementos) y los resultados de las comparaciones 2D y 3D
separandolas por senos, a fin de facilitar la comprensién del reporte.
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Figura C24. Interfaz de la herramienta Generar informe, donde se observa la manera en

que se presentaran los resultados en el informe

10.Una vez generado el informe se guardo el mismo en formato .PDF, opcion que se
encuentra dentro de la herramienta Administrador de informes, seleccionando el
boton con el nombre del formato del archivo (PDF); esto permitid acceder a la
informacién obtenida de manera mas rapida debido a que el archivo creado por
Geomagic Control X es muy pesado y tarda en abrirse. Se conservd dicho archivo
en caso de que deban hacerse ajustes en los andlisis y tener la facilidad de

actualizar el informe y no generar uno nuevo.

2. Diseno externo de la prétesis
1. Importar escaneo sin brasier: el modelo 3D debidé pasar previamente por un
proceso de reparacién (Meshmixer) y alienaciéon (Geomagic Design X). Para este
caso se utiliza como modelo una mujer con ambos senos sanos y se simulé una

extraccion del seno derecho. Figura C25
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Figura C25. Simulacién de mastectomia simple en voluntaria, extraccién del seno
derecho

2. Refinar mallado del pecho: se aumento la densidad del mallado entre un 30-35%
utilizando la herramienta Remesh (tecla R). Se seleccion6 desde la altura de las
claviculas hasta la mitad del abdomen, Figura C26.

Figura C26. Mejoramiento de mallado de modelo 3D, aumento en densidad del 33%

3. Seleccionar el seno sano: se selecciond desde la curva inferior del seno hasta la
altura de la axila, formando una geometria elipsoidal, tomando como referencia el

area de extraccion en la mastectomia simple, Figura C27.
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Figura C27. Area definida de seleccion del seno

4, Crear copia del seno: se definié el area seleccionada como un objeto distinto
utilizando la herramienta Separate (tecla Y) y se cre6 una copia utilizando la
herramienta Mirror, Figura C28. Luego se elimind el seno original.

Figura C28. Creacion de copia del seno sano sobre el lado mastectomizado

96




5. Seleccionar area del seno mastectomizado: se seleccion6 el area donde ira
ubicada la protesis, debe abarcar la cicatriz de la mastectomia, Figura C29.

Figura C29. Seleccion de area de ubicacion de la protesis

6. Borrar todo el cuerpo menos el area seleccionada: Una vez seleccionado el area
del seno se invierte la seleccion con la herramienta Invert (I) y se elimina con
Discard (X), Figura C30.

Figura C30. Area seleccionada separada para ubicacién de la prétesis
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7. Ajustar sao sobre el pecho: Se elimind las partes intersecadas entre si y se
mantuvo el borde de la protesis que esta en contacto con la piel, Figura C31.

Figura C31. Ajuste preciso de cara frontal sobre cara posterior de la prétesis

8. Conectar el seno con el pecho: Primero se combind los dos elementos en uno
solo, Figura C32, luego se refiné el mallado en el borde tanto de la cara frontal
como la posterior con la herramienta Smooth Bounderies (B), utilizando la
configuracion Smoothness: 100, lterations: 100, Figura C33. Se utilizo la
herramienta Flip Normals para dar vuelta al mallado de la cara posterior.
Finalmente se utilizé las herramientas Bridge e Inspector para conectar una cara

con la otra, Figura C34.

Figura C33. Mejoramiento de curvatura en el borde del mallado para la cara frontal y

posterior
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Figura C34. Conexion de la cara frontal y posterior

9. Agrupar las caras del borde con la cara externa: Se seleccioné todas las caras
generadas por Bridge e Inspector y se las agrupd en una sola cara junto con la
cara frontal, Figura C35. Al final se obtiene un modelo con dos caras, frontal y
posterior

Figura C35. Modelo final de protesis

3. Diseiio interno de la prétesis
1. Se parti6 por importar la malla de la forma del seno obtenida del escaneo 3D,
dado que la malla fue obtenida por un programa diferente al de Fusion 360 se
debe configurar su importacion. Utilizando la herramienta Insertar malla, se
configuré que el Tipo de unidad usando la opcibn Milimetros, para conservar las

dimensiones de la prétesis, no se utilizé opcion Voltear direccién para no alterar
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su orientacion, sin embargo, si se utilizaron las opciones de Centroy Mover a
suelo, para facilitar la exploracion de la malla durante su edicién. Operaciones de
rotacién y desplazamiento fueron ignoradas.

@ WNIERTAR MALLA
Tipo de unidad Miimetro
Vnl=ar draceitn (L

* Posicin
centio %
ever a sugk 7}

b Entradas numéricas
Beatsblecer L)

Figura C36. Uso de la herramienta Insertar malla para importar el archivo .STL

correspondiente a la forma del seno de la prétesis

2. Se dividié la malla en grupos de caras, para facilitar la edicién de la estructura
interna en los siguientes pasos. Se utilizé la herramienta Generar grupos de caras,
seleccionando en Tipo la opcidn Rapido, el principal proposito de dividir la malla
en caras es que se pueda diferenciar claramente la cara anterior de la posterior,
y para lograrlo el valor de Umbral de angulo se fijo alrededor de 4.0 deg y para el
Tamano minimo de grupo de caras se utilizd un valor aproximado de 0.05; estos
valores no son fijos para todas las protesis, dado que pueden cambiar debido a la
forma y tamafio del seno, pero se recomienda que se parta buscando la

configuracién cercana a dichos valores.

Figura C37. Vista de los grupos de caras generados en la superficie posterior de la

proétesis usando la herramienta Generar grupos de caras
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3. Producto de la generacion de grupos de caras, la malla se llené caras que resultan
innecesarias, por lo que se agruparon de fal forma que solo existan dos caras
claramente diferenciables, siendo esta la anterior y la posterior; por lo que este
paso debié repetirse dos veces, la primera para obtener la cara posterior y la
segunda para obtener la cara anterior. Utilizanﬁo la herramienta Combinar grupos
de caras se selecciono las caras ubicadas en la superficie posterior de la protesis.
Volviendo a usar la misma herramienta ahora se seleccionaron todas las caras
ubicadas en la superficie anterior de la protesis, pero dada la importante cantidad
de caras se optd por seleccionar el cuerpo por completo y desmarcar la cara
posterior, de este modo se agilizo el proceso de seleccion.

a) b)

Figura C38. Combinacion de las caras para obtener solo los grandes grupos. a)
Generacion de la cara posterior. b) Generacidn de la cara anterior

4. Se transformé la malla a un solido para facilitar su edicién, debido a que la interfaz
de Fusion 360 tiene mas opciones enfocadas a sélidos. Se emple6 la herramienta
Convertir malla, configurando la Operacién con la opciéon Paramétrico, y para el
Método se eligié la opcién Prismatico, esta configuracion permitio conservar los
grupos de caras formados, por lo que el sdlido se formé en base a splines
conservando la forma de la protesis.
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a) b)

Figura C39. Conversién de la malla en un s6lido. a) Configuracion de la herramienta
Convertir malla. b) Vista del solido resultante en donde se puede observar los dos
splines, que se formaron a partir de los grupos de caras de la malla

5. Con el sdlido disponible se procedio a utilizar una herramienta automatizada para
generar el disefio interno de la prbtesis. Esta herramienta es una extension de
Fusion 360 llamada Entramado volumétrico, para la Forma de celda se selecciond
la opcion Giroide, y para Proporciones se eligié la opcién Uniforme para que las
estructuras se distribuyan de igual manera en todas las direcciones, al momento
de generar la estructura el apartado de Tamario el cual se fijo el valor en 25 m.
Para la Solidez se puede ingresar el porcentaje de relleno para alcanzar el peso
de un seno real en caso de contar con esa informacion para usarla en la ecuacion
desarrollada, pero para fines del proyecto se lo establecid en 20%. Para el
Desfase se seleccioné la cara anterior de |a protesis y se fijo un Grosor de 4 mm,
parala %rancia transicion el programa calcula un valor recomendado entre 1 mm
y 3 mm dependiendo de la forma y tamano del modelo por lo que se fij6 este valor
en 2 mm y para la Solidez se estableci6é que fuera 1.00.
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Figura C40. Vista de la estructura interna y de la capa frontal de la prétesis, mientras se

configura la herramienta Entramado voluméirico

6. Una vez obtenida el modelo de la protesis, con la configuracion realizada de
acuerdo con la personalizacién de la paciente, se convirti6 el sélido a malla ya que
este es el formato utilizado para realizar la impresién 3D, para ello se usb la
herramienta Crear malla, asignando un Refinado Alto, de este modo el Tamafio
de elemento se calcula autométicamente, y se procura conservar la forma del

seno al detalle.

Figura C41. Configuracion de la herramienta Crear malla para transformar el sélido en

una malla

7. Una vez obtenida la malla, se guarda el archivo en la nube de Fusion 360 para
posteriormente exportar la malla en formato .STL hacia el almacenamiento local
de una computadora, a fin de que esté disponible para su impresion 3D.

103




APENDICE D: PROPIEDADES DE MATERIALES

Propiedades de la Resina Flexible 80A

Mechanical Properties

ex Fatgue at-10 °C
Bayshore Resillence

Thermal Properties

G

perature (To)

Green

Post-Cured” I

Green Post-Cured”

737
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APENDICE E: ANALISIS DE COSTOS
Se presenta un detalle del calculo para realizar el analisis de costos para el disefio

de una proétesis, para ello se incluye el proceso de escaneo, disefio e impresion del
modelo.

Para determinar el costo por uso de equipos se consideré que estos tienen una
vida Gtil de cinco afos.

Se presenta a continuacién el detalle del calculo para el escaner 3D.

. Costo del equipo
Depreciacion anual =

Afos de vida util

i $995
Depreciacion anual = —
5 afios
., $199
Depreciacion anual = —
afio

ée considerd que en el afo se utiliza 240 dias, asumiendo que la jornada laboral
es de 5 dias a la semana, 4 semanas al mes, los 12 meses del afio. El tiempo empleado
para realizar el escaneo se fijo en 2 horas.

Depreciacion anual
Costo por hora =

Dias de operacion x Tiempo de operacion

$199

= ano
Costo por hora = 240 dias _ 2h
afo dia

$0,41

Costo por hora = ——

Para el andlisis de amortizacion del programa Fusion 360, se considerd el analisis
por afio, ya que este es el tiempo por el que se paga la licencia. Se consideran los
mismos dias de uso por afio, ya que es la misma jornada labaral.

L, Costo de la licencia
Amortizacion anual =

Afos de validez

; - $581
Amortizacion anual = -
1 anos
. $581
Amortizacion anual = —
anao
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Se estimo un tiempo de operacion de 3 horas por dia.

Amortiacion anual

Costo por hora = - -
i Dias de operacion X Tiempo de operacion

$581
. _ aro
Costo por hora = 40 dias 3 3h
ano dia
$0,81
Costo por hora = A

Para el analisis de costos por mano de cbra se analiza el salario por mes, en una

jornada de 8 horas por dia.
$450

mes

Salario mensual =

Salario mensual

Caost h =
CRRIPELARTR Dias de trabajo X Jornada

$450

_ mes
Costo por hara = >0dias _Bh
K=
mes dia

$2,81

Costo por hora = o

Tabla E1. Costos por uso de equipos

Aros de i Dias de Tiempo de Horas de
Equipo Precio (3)  vida util gfp:?é?;%%'; operacion operacion operacion Egrsatﬁseﬁ;
(afio) u (dia/ario) (h/dia) (W/ario)
Escaner 3D 995,00 5 199,00 240 2 480 0,41
'”‘g;‘::‘gﬁﬂm 3.750,00 5 750,00 240 16 3840 0.20
Mﬂﬁﬂ;’?ﬂge 650,00 5 130,00 240 0,3 72 1,81
Méduinade  7s000 5 150,00 240 03 72 2,08
Eﬂ;;gg ddoe 100,00 5 20,00 240 1 240 0,08
Tabla E2. Costos por uso de programas
Programa Pre@o %[;?z g: Amonizecion og:::zgéen Elsg:ggig: Oi';gg&‘;gi Cosin poe
ano la/ano 1a ano
(8) = anual ($/ano) dia/an hidi haf hora ($/h)
Fﬁ‘;}gge;é‘ﬂ 581,00 1 $581,00 240 3 720 0,81
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Tabla E3. Costo por mano de obra

Salario Dias de Jornada uameda Costo por
Mano de cbra ) trabajo (h/dia) mensual Hora ($F}h)
(dia/mes) (h/mes)
Operador de Escaner 3D 450,00 20 8 160 2,81
Disenador 900,00 20 8 160 5,63
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APENDICE F: PLANO DE PROTESIS

AA(1:1)

147

PROPIEDADES DE DISENO

CARACTERISTICA CANTIDAD
Forcentaje de Relleno 15%

Tamafo de Giroide 25 mm
Espesor de Cara Frontal 3 mm

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL | DISENADOR | Romero A. - Villacis A.

LITORAL REVISION PhD. Gabriel Helguero

FACULTAD DE INGENIERIA EN MECANICA Y CIENCIAS DE LA PRODUCCION MATERIAL Resina Eldstica S0A
ESTRUCTURA Giroide
PROTESIS MAMARIA EXTERNA SENO DERECHO FECHA 19/01/2023
UNIDADES | [mm] | HOJA | 1/1 ESCALA 1:1
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Redisefio para manufactura aditiva de protesis mamarias
externas basado en datos anatdmicos de escaneo
tridimensional

INFORME DE ORIGINALIDAD

10, 10, 2« 3

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE INTERNET ~ PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
ESTUDIANTE
FUENTES PRIMARIAS
www.dspace.espol.edu.ec
1 %
Fuente de Internet 0

dspace.espol.edu.ec 1
0

Fuente de Internet

o

gdoc.tips <1 o

Fuente de Internet

e

Submitted to Escuela Superior Politécnica del <1
Litoral %

Trabajo del estudiante

-~

www.slideshare.net
<1 %

Fuente de Internet

o

Submitted to Higher Education Commission <1
. %
Pakistan

Trabajo del estudiante

B B

re.port.ac.uk
pure.port.ac.u <1%

Fuente de Internet

marielouise.co



Fuente de Internet

<1

n WWW.coursehero.com <1
Fuente de Internet %
repositorio.uta.edu.ec

Fuenpte de Internet <1 0/0
Submitted to Sparsholt College, Hampshire

Trabajo del estudiante p g p <1 %
es.slideshare.net

Fuente de Internet <1 %
investigacion.unirioja.es

Fuente de I%cernet J <1 %
hdl.handle.net

Fuente de Internet <1 %
memoriascnib.mx

Fuente de Internet <1 %
Submitted to CONACYT

Trabajo del estudiante <1 %

Submitted to Universidad de Salamanca <1
Trabajo del estudiante %
Submitted to University of Nottingham

Trabajo del estudiante y g <1 %
ddd.uab.cat

Fuente de Internet <1 %




docslide.us
Fuente de Internet <1 %
repository.unilibre.edu.co
Fuenptedelnterr)llet <1 %
Submitted to Universidad de Las Palmas de <1
. %
Gran Canaria
Trabajo del estudiante
ouci.dntb.gov.ua
Fuentedelnterne% <1 %
dominiopublico.mx
FuentedelnteFr)net <1 %
repositorio.puce.edu.ec
Fuenpte de Internet p <1 %
Submitted to Escuela Mexicana Americana <1
%
A.C.
Trabajo del estudiante
dspace.espoch.edu.ec
FuerI]:t)edeInterneFt) <1 %
atom.physics.calpoly.edu
Fuente de':l?wte}:]et p y <1 %
repositorio.comillas.edu
Fuenptedelnternet <1 %
Submitted to University of Wales central <1 o

institutions

Trabajo del estudiante




e a2 egu.mX <Tw
roscearmor.com.br <Tw
TSr;Jbggr;eiltzggiatnct)e Monash University <1 o
e pub <Tw
Sarchivo.uesm.es <Tw
?ulet:tfzte:%\t/eirlrjeatlobos1.wordpress.com <1 o
e oro-spe.edu.ec <Tw
i, p-8c.23 <Tw
Les.Booge-com <Tw
L Econecom <Tw
TSr;Jbgggiltggucjiatnct)e Columbia Central University <1 o
e y.com <Tw




&
w

riunet.upv.es

Fuente de Internet

<1%

www.medigraphic.com

Fuente delnternetg p <1 %

Submitted to BENEMERITA UNIVERSIDAD <1 o
AUTONOMA DE PUEBLA BIBLIOTECA °
Trabajo del estudiante

NELSON GUTIERREZ GUZMAN. "Identificacién <1 o
y priorizacién de factores criticos para ’
implantar buenas practicas agricolas en
productores de café y frutas en el
departamento del Huila en Colombia.",
'Universitat Politecnica de Valencia', 2015
Fuente de Internet
revistas.ufps.edu.co

Fuente delnterne!::) <1 %
uvadoc.uva.es

Fuente de Internet <1 %
Wwww.researchgate.net

Fuente de Internet g <1 %
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