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Resumen Hjecutivo

El presente documento titulado “Herramienta de urgencia para la fijacion de las diferentes fracturas del anillo pélvico”,
desarrollado como Proyecto de Grado para la Licenciatura en Disefio Industrial, se realiza con el afan de generar
una solucion eficiente para tratar las fracturas tipo A, B y C del anillo pélvico.

Con este proyecto, se busca generar una solucion que permita reducir el porcentaje de muertes ocasionadas por
una fractura en el area pélvica, por medio de una herramienta que genere estabilidad, presion lineal y que deje al
descubierto el area abdominal, considerando aspectos ergonémicos en el desarrollo de dicha herramienta.

Debido a la falta de capacidad y de desarrollo técnico en Guatemala, este proyecto se desarrollara en varias fases.
El presente documento compila el proceso de investigacion, analisis, desarrollo de distintas propuestas, fabricacion
del prototipo conceptual y validacion del mismo en una pelvis de prueba, para poder evidenciar que cumple con las
necesidades expuestas a lo largo de la investigacién. Dando a conocer la FASE 01 del proyecto.



Introduccion.

La carencia de herramientas adecuadas perjudican el trabajo
meédico, por lo cual, hoy en dia, la medicina todavia se enfrenta
a grandes retos.

La carrera de Disefio Industrial ayuda a encontrar soluciones
a la creacion o re-diseno de aparatos y herramientas médicas,
que ayudan a diferentes padecimientos, aunque esta no esta
enfocada solamente al area del disefio médico.

Para haber escogido un tema médico — social, se analizaron
los siguientes puntos:

1. Habiendo asistido a una operacién de fémur con el Dr. Luis
Fernando Iriarte en el afio 2008, surgid la inquietud sobre los
medios que se tienen en Guatemala para solucionar fracturas
de dificil curacion. A consecuencia de esta inquietud se platicé
con el Dr. Iriarte que indicé que lo mas dificil de atender en la
traumatologia son las quebraduras de la pelvis.

2. Con este antecedente se visito el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social, (IGGS, Hospital General de Accidentes) y el
Hospital Centro Médico, donde se observaron y se analizaron
las herramientas que se utilizan en las fracturas del anillo
pélvico.

3. Los problemas que tiene la utilizacion de la herramienta
actual son:

- La herramienta fue disefiada para las fracturas del fémur, por
lo que crea el efecto palanca (la fractura cierra frontal (pubis),
pero abre la fractura en la parte trasera de la pelvis (coxis).

- El disefio es invasivo y obstruye el paso al abdomen en la
operacion por lo cual la herramienta debe de ser retirada. Esto
causa inestabilidad en la pelvis del paciente y el riesgo que
entre en un shock terminal.

- El tiempo de colocacion supera los 15 min.

- La fuerza que crea la herramienta cuando se coloca la presion
para cerrar la fractura no es uniforme y lineal, por lo que la
fijacion de la pelvis no es estable.

La falta de tratamiento de estas fracturas provoca el reposo
total del paciente por varios meses (aproximadamente 6 meses)
provocando en muchos casos llagas, infecciones, depresion
por la inmovilizacion, requiriendo la ayuda de una persona
especializada en enfermeria 24/7 para alimentacion e higiene.

Con estos antecedentes se pensdé en disefiar una nueva
herramienta teniendo en cuenta las siguentes caracteristicas y
funcionalidades.

A. Fuera menos invasiva.

B. Menos costosa y mas accesible a la bolsa de la
mayoria de personas.

C. Que proporcione una recuperacion mas rapida

D Que tenga un tratamiento mas adecuado para las

fracturas pélvicas.

Se investigo, tanto en redes sociales como libros y revistas,
ademas de platicas con doctores y disefiadores industriales el
material mas adecuado y la importancia de aplicar el tema de
ergonomia al disefio para darle al paciente una recuperacion



mas rapida y mas movilidad mientras tenga puesta la
herramienta, para que el paciente no sufra las consecuencias
de un mal tratamiento; paralisis, deformacién en la cadera o en
el peor de los caso la muerte.

En la etapa de bocetaje se generaron diferentes ideas con
distintos conceptos para lograr una herramienta que sirva para
la inmovilizacion total de la fractura, sin tener restricciones
por el tamafo del los diferentes pacientes que utilizaran la
herramienta y sin impedimentos a la hora de tomar radiografias
y de operar. Se fabricaron maquetas de cada propuesta y se
evaluaron para poder llegar a una conclusién y asi escoger la
propuesta que llenara con todos los requerimientos.

Luego de concluir con el disefio de la propuesta final, se
continud con la fabricacion de un simulador de aluminio y acero
inoxidable para hacer evaluaciones y varias pre validaciones
clinicas con una pelvis de prueba. Al final de las pruebas, se
determiné que la propuesta final tiene las ventaja de:

- Tener menor peso. Aunque el simulador no fue fabricado con
los materiales finales. El aluminio tiene un peso similar a la fibra
de carbono. Sin embargo, la fibra de carbono es mas ligera.

- Herramienta menos invasiva: deja el abdomen descubierto
para la operacion y la toma de radiografias.

- Incluye un sistema gradual para ajustar la herramienta a
cualquier tamano y dimensiones del paciente.

- Aplica una fuerza uniforme y lineal cuando se ejerce la presion
para cerrar y estabilizar la pelvis.

Siendo exitosas las pruebas, se continud con la fabricacion del
prototipo conceptual en fibra de carbono y acero inoxidable.
Esta propuesta también fue examinada en una pelvis de prueba
con la ayuda del Dr. Luis Fernando Iriarte. Los resultados

obtenidos fueron existosos, pudiendo validar los mecanismos
internos, la extructura exterior y los materiales propuestos. Al
ternimar dichas evaluaciones, se le otorgd a la disefiadora una
carta por parte del Dr. Luis Fernando Iriarte donde justifica que
la herramienta esta lista para la FASE 02.

Con todos los estudios, pruebas, practicas y evaluaciones, se
presenta el informe de la FASE 01 de la herramienta MEDICARE
SLW, en espera de que sea una contribucién a la medicina en
general, llenando un vacio en la creacién de aparatos médicos.
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1. Traumatologia en el area pélvica

1.1 Tipos de pelvis, caracteristicas y composicion

La pelvis se encuentra anatobmicamente en la parte inferior
del tronco. Esta compuesta por el coxis, el hueso sacro y los
coxales que forman la cintura (imagen 1). Es un anillo que
protege los 6rganos delicados de la cavidad abdominopélvica
entre ellos el aparato reproductor femenino y masculino. Se
puede decir que la pelvis es el centro de gravedad del cuerpo
debido a que se encuentra en el punto medio. La misma
es responsable de conectar las partes y las extremidades
superiores € inferiores y transmitir las presiones del torso y las
contrapresiones que llegan del suelo a través de las piernas.

La pelvis femenina y la masculina son diferentes. Debido al
proceso de embarazo y dar a luz una nueva vida, la pelvis
femenina es mas ancha, mas flexible y mas pequefa. Los
huesos en la pelvis masculina son mas largos, gruesos
y pesados. El sacro y el coxis en la pelvis femenina estan
situados posteriormente para incrementar el espacio de la
pelvis. La postura y la forma de caminar entre el hombre
y la mujer también son debido a la pelvis y su rotacién del
acetabulo.

Topograficamente la pelvis se divide en dos regiones, la pelvis
mayor y la pelvis menor. La pelvis mayor es la parte mas
ensanchada hacia la region abdominal inferior, mientras la
pelvis menor es la parte mas estrecha que sirve como escudo
a la vejiga, los 6rganos reproductores y parte del intestino
grueso.

Cresta iliaca

Espina

ciatica .

Cavidad
articular para

Orific cabeza femoral

rificio ,
Pubis
obturador
Isquion

Imagen 1 - Anatomia de la pelvis
http:;//martinezcortez.blogspot.com/2012/ 11/ pelvimetria.html




La pelvis puede ser clasificada en varios tipos segun Caldwell
— Moloy (William E. Caldwell, American obstetrician, 1880-
1943; Howard C. Moloy, American gynecologist, 1903-1953)

Pelvis Ginecoide
Pelvis Androide
Pelvis Antropoide
Pelvis Palatipeloide

N~

Para este proyecto se tomara en cuenta la pelvis GINECOIDE
y la pelvis ANTROPOIDE, debido a que son los tipos de pelvis
comunes.

PELVIS GINECOIDE

La pelvis ginecoide predomina en el sexo femenino (50%
del total de mujeres). Se caracteriza por su forma redonda
y ligeramente ovalada apta para parto natural. La cavidad
pélvica es mas corta y cilindrica. Los huesos iliacos son mas
inclinados. Las fosas iliacas son mas superficiales que forman
las caderas. La base sacra y el sacro son mas amplios. El
pubis tiene menor altura. (Imagen 2)

DIFERENTES VISTAS DE LA PELVIS GINECOIDE

Imagen 2- Vistas de la pelvis

http:/ / es.slideshare.net/Shirlvan/ tipos-de-pelvis2

PELVIS ANTROPOIDE

Este tipo de pelvis se encuentra solamente en el sexo
masculino. Su cavidad pélvica es mayor y tiene una forma
mas conica, su estructura ésea es mas densa, la cresta iliaca
mas rugosa e inclinada hacia delante y el acetabulo es mayor.
Tiene la forma interna de la pelvis GINECOIDE pero rotada
90°. (Imagen 3)

DIFERENTES VISTAS DE LA PELVIS

Vista Vista frontal Vista Vista
superior inferior lateral

Imagen 3- Vistas de la pelvis

http:/ /es.slideshare.net/ Shirlvan/tipos-de-pelvis2

La pelvis palatipeloide y la androide no se tomaran en cuenta. El
prondstico de la pelvis palatipeloide es de 5 por 100 personas.
La pelvis androide tiene el 20% de coincidencia en mujeres y
hombres.



DIAMETROS Y DIMENSIONES DE LA PELVIS

A continuacion se muestra una tabla con los diametros y
dimensiones de la pelvis.

PELVIMETRIA EXTERNA

- Diametro bicrestal: 28 cm.
= Diametro bioespinoso: 26 cm.
I I - Diametro bitrocantéreo: 32 cm.

,{\ : f / = Diametro conjugado externo de
- =t .I,l

baudelocque: 20 crm.
\V7) R 4

| L

—’

ESTRECHO SUPERIOS:
PELUIMETFH.& INTERNA - Diametro transverso: 125 - 13

[Didmetros internos de pelis] | pigmetro oblicuos: 12.5 cm.

Diametros antero - posteriores:
- Conjugado anatdmico: 11 -
11.53 cm.
Conjugado obstétrico: 10.5 -
11 cm.
Conjugado diagonal: 12.53 cm.

EXCAVACION:

- Diametro transverso: 12 - 12.5
Crm.

- Diametro anteroposterior; 12 -
12.5 cm.

ESTRECHO INFERIOR:

- Diametro transverso: 11 cm.

- Diametro anteroposterior; 9 -12
CIT.

|
Angula pobico; 200

1. Politraumatizado: Paciente que ha sufrido un traumatismo violento, comprometiendo mas de 1 sistema
o aparato organico, y el riesgo de perder su vida.

1.2 Fracturas del anillo pélvico

Una fractura en el area pélvica es ocasionada por rotura
de huesos. Las fracturas del anillo pélvico usualmente son
causadas por un traumatismo directo o indirecto. Por ejemplo:

Traumatismo directo:

Impacto de alta energia o baja energia como:
- Caidas en personas mayores

- Traumatismos menores

- Fracturas por deportes

Traumatismo indirecto: Fuerzas transmitidas a través de las
extremidades inferiores

- Accidentes en vehiculos

- Peatones atropellados

- Deportes de alta velocidad

- Caidas desde gran altura

Este tipo de fracturas se ha vuelto poco a poco mas comun
en un paciente politraumatizado®. Actualmente, debido a la
tecnologia, existen vias mas rapidas y vehiculos mas ligeros,
edificios mas altos y trabajos mas riesgosos, acentuando los
riesgos de este tipo de fracturas.

Los signos y sintomas de una fractura en el anillo pélvico:

- Dolor

- Inflamacion

- Sangrado abdominal

- Deformidad en el area pélvica

- Problemas para moverse, sentarse o caminar

Una fractura en el anillo pélvico puede ser muy peligrosa
y causar muchos problemas con el tiempo. Si no se tiene
el tratamiento y las herramientas adecuadas, los huesos
pélvicos pueden no quedar en su lugar. Los musculos que



estan alrededor de la pelvis pueden ser afectados y quedar
débiles, causando dafios en la médula espinal y llevar al
paciente a la paralisis o incluso a la muerte. Este tipo de
fracturas son clasificadas como mortales y conocidas, dentro
de la traumatologia, como “la fractura asesina” por los danos
causados a los 6rganos internos. La fracturas de la pelvis
tienen una mortalidad de un 10% - 20% y aproximadamente el
50% de estas fracturas tiene lesiones en otros sistemas.

Cuando las fracturas desarrollan una hemorragia, estas
son provocadas por 3 causas: sangrado arterial, sangrado
venoso o sangrado del hueso esponjoso. Mas del 70% de las
hemorragias estan asociadas al sangrado venoso y se pueden
controlar reduciendo el volumen y estabilizando la pelvis?.

La estabilizacién inmediata de las fracturas del anillo pélvico
puede controlar la hemorragia y asi disminuir la reaccion al
shock terminal.

La estabilizacion se puede lograr a través de:
- Aglutinantes pélvicos (ver imagen 4)

- Fijadores externos (ver imagen 5)

- Fijador C — clamp (ver imagen 6)

)
1hL

Imagen 4- Aglutinantes pélvicos
http:/ /fracturapelvis fijacion/ /agultinantes

2. Volumen y estabilizacién de la pelvis: comprimir la pelvis para disminuir el diametro del
anillo pélvico para controlar el riesgo de un sangrado interno.
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-

Imagen 5- Fijador externo

http:/ /as fijador/ externo/ pelvis

Imagen 6- Fijador C - Clamp

http:/ /ar.pelviccclamp/ /fracturapelvica/fijacion



Los aglutinantes pélvicos son la herramienta mas inmediata
para controlar las hemorragias y darle al paciente alivio al dolor
a través de la estabilizacion pélvica y reduccién del volumen
intrapélvico. Los fijadores externos proveen una estabilizacion
prolongada pero son tardados y dificiles de colocar. Una
fractura del anillo pélvico necesita una compresion de 33
Ib. o menos para controlar y reducir el volumen de la pelvis
fracturada. Esta compresion es necesaria en las primeras
horas criticas después del trauma. Esto es conocido como “la
hora oro”.

Segun Young and Burgess (1980) las fracturas se pueden
clasificar en 3 tipos: fracturas tipo A, tipo B y tipo C.

1.2.1 Fractura tipo A

Las fracturas tipoAson ocasionadas porla division del pubis (ver
imagen 7), abriendo el hueso aproximadamente unos 2.5 cm.
Este tipo de fractura no tiene dafio a la estructura ligamentosa
del anillo pélvico. Son fracturas estables, requieren operaciéon
pero el trauma no es tan grave. Los ligamentos y los huesos
internos del anillo siguen intactos.

RACTURA EN EL PUBTS.

Imagen 7 -Fractura tipo A

http://es.slideshare.net/ Shirlvan/tipos-de-pelvis2
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1.2.2 Fractura tipo B

Las fracturas tipo B ocurren cuando hay una division del sacro
iliaco anterior y de los ligamentos sacro espinosos (ver imagen
8). Esto ocasiona unarotacién externa de la pelvis y un desgarre
en la estructura ligamentosa del anillo pélvico afectado. Este
tipo de fractura tiene solamente una incidencia del 20 % - 30%.
Se observan en el contexto de un paciente joven, laboralmente
activo y con buena calidad 6sea.

FRACTURA EN LA CRESTA

ILiACA

FRACTURA EN LA
ESTRUCTURA
LIGAMENTOSA

Imagen 8 -Fractura tipo B

http:// es.slideshare.net/ Shirlvan/ tipos-de-pelvis2

1.2.3 Fractura tipo C

En las fracturas tipo C ocurre la division total de la estructura
ligamentosa (ver imagen 9), causando inestabilidad completa
delhemipélvico. Son fracturas causadas por un alto traumatismo
directo. Tienen una incidencia del 10% - 20%. Este tipo de
fractura se observan en el contexto de un paciente joven,
laboralmente activo y con buena calidad 6sea. Son las mas
peligrosas y la que mas requieren de estabilizacion pélvica.



DESPRENDIMIENTO
TOTAL DE LA PELVIS

Imagen 9 - Fractura tipo C

http://es.slideshare.net/ Shirlvan/tipos-de-pelvis2

1.3 Evaluacion, tratamiento y complicaciones

El procedimiento inicial debe de estar basado en los principios
ATLS (Advanced Trauma Life Support). La evaluacion comienza
en el momento en que los paramédicos llegan a la escena del
accidente, evaluan todos los parametros clinicos del paciente
politraumatizado y la cualificacién de los signos vitales en
busca y control de un shock. Los signos de trauma en la pelvis
se identifican con equimosis y hematomas alrededor del area
abdominal y pélvica (ver imagen 8). Hay una gran posibilidad
de que la fractura perfore una viscera (uretra, vejiga, recto y
organos genitales). Por lo tanto, la presencia de una hemorragia
en el introito vaginal o anorectal determina la exposicion de
una fractura inestable en el area pélvica.

~ Y o

Imagen 8 - Hematomas y signos de una fractura pélvica
http:/ /es.slideshare.net/hematomas/ fractura
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Existen maniobras que permiten palpar y maniobrar el
movimiento anormal de los huesos pélvicos. Estas son:

1. Comprimir las crestas iliacas colocando las manos del
examinador sobre las espinas iliacas, presionando en sentido
de la mesa o superficie plana, ocasionando una apertura del
anillo pélvico.

2. Comprimir las crestas iliacas con las dos manos de lateral a
medial, creando una fuerza que intenta cerrar el anillo pélvico.

3. Compresion anteroposterior a nivel de la sinfisis del pubis.

Las maniobras mencionadas en el parrafo anterior se deben de
aplicar suavemente al paciente para no provocar mas dano y
sangrado interno. Cualquier movilidad anormal o dolor cronico
a la hora de aplicar estas maniobras es signo de que hay una
lesién en el anillo pélvico, por lo cual al paciente habra que
tomarle radiografias.

Los examenes fisicos radiograficos, ante la sospecha de una
fractura, deben de llevarse a cabo en conjunto con un dispositivo
especialmente disenado para estas fracturas, fijador externo o
interno. (ver pagina 4).

El manejo de las fracturas pélvicas se debe de realizar en
conjunto con las medidas de reanimacion del paciente. Estas
son:

1. ABC del trauma: Permitir el rapido traslado de la persona
politraumatizado a un hospital cercano, donde se pueda dar el
tratamiento y atencién médica que se requiere.

2. Reposicion del volumen pélvico: El tratamiento del trauma
hemipelvico consiste en controlar la hemorragia y mantener el
transporte del oxigeno a los tejidos.



3. Diagnéstico: Determinar la gravedad de la fractura pélvica.

4. Tratamiento de lesiones asociadas: Tratar y controlar
diferentes hemorragias y lesiones del paciente.

El tipo de fractura y su grado de desplazamiento se relaciona
directamente con la severidad del shock terminal. Las fracturas
tipo B y C son las que mas se benefician con la compresion
externa que se utiliza en el traslado desde el sitio del accidente
a la emergencia de un hospital. En el hospital, si se cuenta
con recursos humanos vy fisicos apropiados, ante una fractura
abierta en el area pélvica, se coloca un fijador externo o interno,
el cual asegura la sobrevivencia del paciente, ya que se le
puede controlar y estabilizar en espera de la cirugia.

Eltratamiento definitivo se relaciona con el grado de inestabilidad
de la fractura. Para las fracturas tipo A, la necesidad de una
estabilizacién quirurgica es ocasional. Para las fracturas tipo
B el cierre de la pelvis con cirugia es el unico procedimiento
indicado. A diferencia de las fracturas tipo C que requieren una
estabilizacién anterior y posterior.

Los mejores resultados a largo plazo parecen lograrse con
pacientes que se trataron con fijacion interna y fijacion externa
durante periodos prolongados.

13



2. Brief

Usuario

2.1

2.1.1 Usuario primario A

Segmentacion de mercado:
Variable demografica

- Edad: 30 - 60 anos de edad

- Género: Masculino y femenino

- Profesion: Médico Traumatoélogo

- Ingresos: Q. 10,000 - Q. 30,000

- Nivel Educativo: Especializacion en traumatologia
- Estatus Socioeconémico: B - A+

- Religion: Indefinido

- Nacionalidad: Indefinido

Variable psicografico

1) Personalidad: personas dedicadas a su carrera, les apasiona
y desean el mejor tratamiento meédico para cada paciente,
aunque muchas veces es muy dificil ya que no cuentan con las
herramientas adecuadas para cada situacion.

2) Estilo de vida: personas que les encanta viajar y disfrutar sus
tiempos libres en familia y amigos. Les gusta platicar y conocer
nuevas tecnologias y técnicas.

3) Valores: humanitarios, sociales y econémicos

14

Variables de conducta

4) Beneficio: buscan el beneficio de atender mejor a los
pacientes con fracturas severas, para poderreducir el porcentaje
de muertes.

5) Taza de utilizacion del producto: usuarios frecuentes,
usuarios potenciales y usuarios anteriores.

6) Utilizacién del producto final: para estabilizar a pacientes de
una fractura severa en el anillo pélvico.

2.1.2 Usuario primario B

Personas con una fractura inestable en el anillo pélvico son
alrededor del 3 - 8% (de 15,000,000 habitantes en Guatemala
existe un rango aproximado de 750,000 — 1,500,000).

Las fracturas se pueden observar mas en jovenes adultos y
estos son causadas por un traumatismo indirecto (accidentes
y caidas). En las personas ancianas las fracturas pélvicas
dependen mas de la pérdida de la densidad 6sea (esto se
puede ver mas en mujeres).

Estudio de 1,179 pacientes con fracturas pélvicas:
- 7% Colisidén en motocicleta

- 18% Caida desde una cierta altura

- 20% Lesiones peatonales

- 55% Colisién en vehiculo

Nivel educativo

7) No hay rango en nivel educativo



Perfil Psicografico
8) Personas que quieren vivir una vida plena después de una
fractura en el anillo pélvico.

Antropometria

Estudia las medidas del cuerpo humano. Estas medidas son
realizadas en un estudio de dimensiones y medidas humanas.
La antropometria cumple una funcién importante en el Disefio
Industrial. En las tablas a continuacién N significa la cantidad
de personas las cuales fueron medidas. Medidas en cm.

18 - B5 arios de edad. Sexo femenino [N=204]. Posician de pie.

Dimension Percentil 5
Diametro

bitrocantéreo

Profundidad 224
torax

18 - 65 arfios de edad. Sexo femenino [N=204). Posician sentado

Dimensian Percentil 5
Altura 377
homadplato
Anchura
cadera 347
sentado

18 - 65 arios de edad. Sexo masculino [N=3613). Posicion de pie.

Dimension Percentil 35
Diametro
bitrocantéreg
Profundidad 287
tarax
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18 - B5 anos
sentado.

de edad. Sexo masculina [N=363). Posicion

Ancianos de B0 - 90 afios de edad. Sexo femenino [N=1283].

Posicidn de pie.

Dimension Percentil 835
Altura
homadplato 486
Anchura
cadera 423
sentado

Ancianos de B0 - 90 afios de edad. Sexo femenino [N=1239].

Posicion sentadao.

Dimensian Percentil 5
Diametro

bitrocantéreo

Profundidad 237
torax

Dimension Percentil 5
Altura lumbar 158
Anchura
cadera 318
sentado

Ancianos de B0 -
Posicion de pie.

80 afios de edad. Sexo masculino [N=40].

Dimension Percentil 35
Diametro

bitrocantéreo

Profundidad 317
torax

Ancianos de B0 - 80 afos de edad. Sexo masculino [N=40)].

Posicion sentado.

Dimension | Percentil 85
Altura lumbar 240
Anchura
cadera sentado 448




2.2 Consumidor
Doctores traumatoélogos en instituciones publicas y privadas.
Nivel educativo

1) Especializacion en traumatologia en area pélvica, doctorado
en traumatologia en el area pélvica.

Perfil Psicografico

2) Les interesa la vida de las personas, les encanta su profesion
ya que es humanitaria, pero muchas veces pierden pacientes
debido a la falta de herramientas y recursos dentro de los
hospitales publicos.

2.3 Analisis Retrospectivo

En la antigiedad, aproximadamente a principios del siglo XX,
no se tenia ningun método especifico para tratar este tipo de
fracturas. Se utilizaba lo que se conoce como hamaca pélvica
(ver imagen 9), que consiste en enrollar una sabana en el area
abdominal del paciente, ejerciendo presidon con pesas para
poder controlar la hemorragia.

i

L !
~ )
S

Imagen 9 - Hamaca pélvica

http://marin.hamacapelvica/pelvis

Hace aproximadamente unos 25 anos, una fractura en el
area pélvica era poco comun, ya que no se contaba con la
tecnologia, trabajos riesgosos, y deportes extremos actuales
(carreras de carros, motocross, snowboard, paracaidismo, etc.)
que se ejercen con mucho peligro y grandes probabilidades de

tener un trauma provocando estas fracturas.
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Anadlisis de propuestas existentes

PE I_VIC [: GLAP herramienta.
o — Debe evitarse el
M ,.f" . | Permite que se ;%?Jiir;ggg casos:

o ‘ [gantry) de TAC, | delhueso iliaco ya
o 4 \‘ sin retirar el gue hay riesgo de
* - . L perforacion por el
5y dispositivo. clavo.,
-Fracturas
conminativas del
. Sacro.
Pelvic C- Clamp
<<<htip,/ Sarpehcocclamp,/ fracturapel

vica/hjacion

Aspectos Aspectos
positivos negativos
Caontrola la

hemaorragia en el
anillo pélvica [10
min aprox.).

pase al paciente
por un brazo

Se necesita mas
de 1 persona para
colocar la

- fracturas de la
porcion superior
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Sam Pelvic Sling |l

Sam Pelvic Sling |l

http:/ / weav realfirstaid co.uk/ pelvie.
slirg”

Aspectos Aspectos

Positivos Negativos
Precio: No proporciona
$350.00 un acceso sin

Radiotransparen
te (apto para
rayos X sin
retiraria).

Facil de usar [no
Se necesita
experiencia y la
puede aplicar
solamente 1
persona).

restricciones al
abdomenoala
pelvis.

Es un fijador
externo para los
paramédicos,
bomberos o
personas
externas al
hospital.
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Aspectos Aspectos
Positivos Negativos
i Precio: Q. 5,000
f!:ljadﬂr‘ Externo de - @. 8,000. Dificil de manipular
emur adaptado a la por 1 persana.
pElVIS Mo permite un
acceso libre del
abdomen, por lo
cual se debe de
retirar el
dispositivo antes de
. la operacian.
B piezas.

Fijador externo de fémur

Fuente: propia

Mo es apta para las
diferentes
fracturas de pelvis.

Se necesita armar
la herramienta
antes de utilizarla




Hamaca pelvica

Hamaca pélvica

hitp,/ Aresabanaopebica/fractura, s/

* \‘!.“!:—.\ t’é\ m.f

Ha maca pelwc:a

https # marin hamacapelvica,/ pel
vig

Aspectos Aspectos
Positivos Negativos
Precio: Q.
1,500.00.

La fuerza y presidn
aplicada noes la
necesaria para
contralar la
fractura y
hermorragia
interior,

Se requiere de una
estructura, techo
para instalar
poleas.

Si el paciente se
mueve, la presidn
ya no Se ejerce en
el mismo lugar,
causando gue la
fractura se abra
maés y gue &l

5ang rado aumente.
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Aspectos Aspectos
Positivos Negativos
Dfﬁcill de
Fijador Externo de geﬂrgrﬁfr‘ por 1
fémur adaptado a la
pelvis Cubre gran

porcentaje de

tamarios de

pelvis y

persanas.

Fijador externo de fémur

Fuente: prapia

N

Fijador externo de fémur

Fuente: propia

No es un fijador
disefiado
especialmente
para las
fracturas
pélvicas.

Genera palanca
adelante o
atrés de la

pelvis al
cerrar una

fractura

Mas de 30 min
para colocar,
debido a que
hay que armar
la herramienta
antes de
colocarla.




2.4.1 CONCLUSION DE PROPUESTAS EXISTENTES

A continuacion, se muestran dos diagramas donde se compara la funcion de la herramienta versus el costo (ver diagrama 1) y el
tiempo de colocacién versus el disefio ergondmico (ver diagrama 2). En estos diagramas se encuentran ubicadas las propuestas
existentes y el nivel a donde se quiere lograr posicionar la propuesta a realizar.

I
r_‘_‘. .

ol lii
P

. SN o

Diagrama 1 [funcion vrs. costo) - Propuesta a realizar Diagrama 2 [tiempo vrs. disefio)

Luego de evaluar las propuestas existentes para estabilizar las fracturas del anillo pélvico, se concluyd que la propuesta a realizar
debe de ser mas econdmica con mejor funcion y tener mejor disefio ergondmico con menor tiempo de colocacion.
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2.5 Andlisis prospectivo

La tendencia de esta problematica es fortalecer el area médica
a través del disefio de aparatos y herramientas actualizadas
para el uso eficiente en las diferentes areas de la medicina.
Asimismo, garantizar un nivel médico avanzado, utilizando la
tecnologia y los materiales mas adecuados para una pronta y
exitosa recuperacion del paciente. Se disminuye asi:

1. La paralisis inferior del cuerpo, debido a que los huesos de
la pelvis pueden no quedar en su lugar. Esto afecta la médula
espinal.

2. La deformacion de la cadera por falta de fortaleza de los
musculos de la pelvis. Esto ocasiona problemas al caminar y
dolores musculares a lo largo de la vida del paciente.

3. El riesgo de perder un paciente por falta de una herramienta
que controle y estabilice el volumen de la pelvis y reduzca hasta
un 80% el shock terminal.

20



5. Diseno Industrial 1

3.1 Diseno para la industria médica

{

J
El disefio de un dispositivo o herramienta medica tiene como 21. Prolundided tormx g ;
finalidad proveer al usuario y personal clinico productos que ) .
faciliten los procesos y procedimientos en las intervenciones ‘
de Sa|Ud. ) 18, Deamatro bitroantaren
En los dispositivos y herramientas médicas se debe de .
considerar el ciclo de vida del producto, desde su idea principal
hasta su retiro y disposicion final por obsolencia fisica, 1
tecnoldgica, econdmica o de seguridad. Este ciclo debe de ser SEN—— N~ - —
especificado y establecido desde su etapa inicial para poder
determinar su viabilidad clinica y comercial.

3.1.1  FEactores humanos 20. finchurs cadars sntado
3.1.1.1 Antropometria adecuada [E %
< }
Para este proyecto se tomaran en cuenta las siguientes medidas ' . f ‘,< "1 \_/ |‘
antropométricas. Las medidas se daran en cm. Estas medidas | ( B ARam B Rm \ [
se tomaron de un estudio antropométrico de la poblacién " L7 J
latinoamericana usando el método “Técnica Antropomeétrica —g ~ 10
estandarizada” (Hertzberg H.T.E., 1968). '
Medidas antropométricas del usuario primario: /
Se presenta, a continuacion, unas imagenes de referencia para - 1 L\ |

que se pueda ubicar facilmente las medidas, ya que son partes
muy especificas en el cuerpo humano. En ambos sexos se
adquirieron las mismas medidas.

Q1



Trabajadores industriales de 18 - BS afios de edad. Sexo femenino

[M=204]. Paosicidn de pie.

Dimensian | Percentil | Percentil | Percentil
5 50 85

Altura

omdplato 398 443 4BB

Anchura

cadera 328 a7e 43

sentado

Trabajadores industriales de 18 - BS afios de edad. Sexo femenino

[M=204]. Posicidn sentado.

Dimensian Percentil | Percentil | Percentil
5 50 85

Diametro 321 358 420

bitrocantéreo

Profundidad 224 263 328

tarax

Trabajadores industriales de 18 - B5

[N=3E18]. Posicidn sentado.

afos de edad. Sexo masculino

Dimensian Percentil | Percentil | Percentil
5 50 85

Diametro 310 341 387

bitrocantéreo

Profundidad | 196 235 287

torax

Ancianos de B0 - 80 afios de edad. Sexo fermenino [M=129]. Posicion

de pig.

Ancianos de B0 - 80 afios de edad. Sexo femenino [N=1289].
sentado.

Trabajadores industriales de 18 - B5 afios de edad. Sexo masculino

[M=388]. Pasicidn de pie.

Dimension | Percentil | Percentil | Percentil
5 50 85

Altura a7z7 436 469

omaplato

Anchura

cadera 347 352 472

sentado

Dimensian Percentil | Percentil | Percentil
5 50 85

Didmetro 305 353 407

bitrocantéreo

Profundidad 237 291 344

torax

Dimensign | Percentil | Percentil | Percentil
5 50 a5

Altura 158 18 222

lumbar

Anchura

cadera 318 380 456

sentado

Posicion

Ancianos de B0 - 80 afos de edad. Sexo masculino [N=40). Posician de

pie.

Q&

Dimensian Percentil | Percentil | Percentil
5 50 895

Diédmetro 309 348 4an01 |

bitrocantéreo

Profundidad 227 268 317 |

torax




Ancianos de B0 - 90 afos de edad. Sexo masculino [N=40)]. Posician

sentado.

Dimensian | Percentil | Percentil | Percentil
5 50 g5

Altura 159 198 -_
lumbar
Anchura
cadera 330 367 448
sentado

31.2 Biomateriales para el uso médico

Los biomateriales son materiales sintéticos o naturales,
utilizados para reemplazar de modo temporal o permanente
organismos o funciones del cuerpo. Estos materiales pueden
estar colocados fuera del cuerpo.

Estos materiales deben de cumplir con ciertas condiciones
para asegurar la vida del paciente y, a su vez, aportar
biocompatibilidad para su aplicacion dentro y fuera del
cuerpo humano. En la actualidad, se formulan 3 importantes
preguntas acerca de los biomateriales:

1. ¢, Qué calidad de vida proporcionaran?
2. ¢ Cuanto duraran?
3. ¢, Cual es su precio?

Adichos materiales se les exige que lleven a cabo una funcion
adecuada sin ocasionar ningun dafo al organismo. Entre
estas, se encuentran ser biologicamente aceptables y su
durabilidad. Las herramientas fabricadas con biomateriales
estan cobrando mayor importancia en la actualidad, ya que
gracias a su existencia se ha podido prevenir, diagnosticar
y tratar muchos trastornos de la salud, convirtiéndose en un
factor determinante y de éxito en la practica médica.

QRS

3.1.2.1 Tipos de biomateriales

Los biomateriales se pueden clasificar en:

1. Metales y aleaciones. Una aleacion es una mezcla de 2 o
mas metales. Las aleaciones mas importantes son:

Acero Inoxidable (316LQ)
Aluminio — Zinc

Cobalto — Cromo

Titanio

N =

Estas aleaciones se pueden encontrar en herramientas
quirurgicas y protesis para reemplazar sistemas de union de la
cadera o de la rodilla.

2. Polimeros: Los polimeros se han convertido en fuente
importante para la fabricacion de herramientas médicas debido
a su bajo costo y efectividad. Los polimeros mas utilizados son:

Cloruro de vinilo

PP (polipropileno)
Metacrilato de metilo
PS (poli estireno)

N =

Las herramientas, prétesis y dispositivos fabricados con este
biomaterial se clasifican de dos maneras:

1. Biodegradables: material que se descompone en el
organismo después de un cierto tiempo.

2. Bioabsorbibles: material capaz de metabolizar y re sintetizar
sus compuestos para ser absorbidos, como las proteinas.

Los materiales quirurgicos a utilizar deben de tener propiedades
especificas, ya que deben de ser resistentes a la corrosion
cuando se exponen a sangre Yy liquidos corporales, a la



esterilizacion y a la atmésfera.

3.2 Disefio Centrado en el usuario

Segun Floria (2000) en su documento “Disefio Centrado en
el Usuario”, hay que tomar en cuenta puntos especificos para
disefar un objeto que gire entorno a las caracteristicas fisicas,
mentales y emocionales del usuario.

A continuacion se mencionaran los puntos que se tomaran
en consideracion durante el proceso de disefio del fijador
externo:

1. El control de la situacién debe de estar en manos del
usuario: en este caso el medico traumatélogo.

2. Planteamiento directo: facilitar y reducir la carga mental
a la hora de colocar el fijador.

3. La consistencia es parte indispensable en el disefo:
estabilidad a la hora de su uso.

4. Hay que posibilitar la recuperacion de lo errores: el diseio
minimizara los riesgos del shock terminal y contempla
los potenciales errores de los usuarios.

5. Retroalimentacion apropiada por el sistema medico:
respuesta apropiada y positiva por parte de los usuarios
(médico y paciente).

6. El disefio debe caracterizarse por su simplicidad: facil
de aprender y usar, facil de entender por un especialista
en traumatologia en el area pélvica. El disefio debe de
comunicar la informacién necesaria al usuario de forma
efectiva.

4

7. Es fundamental seguir una rigurosa metodologia de disefio y
el equipo de disefio debe ser equilibrado: un diseio centrado
en el usuario debe de contemplar las necesidades y tomar
en cuenta al usuario en todas sus fases, para lo cual se
tendra la asesoria de doctores traumatoélogos a lo largo de
las diferentes etapas.

8. Se distinguen 4 partes en el proceso de disefio: 1. Definir
claro los objetivos, tomando en cuenta los usuarios y sus
necesidades. 2. Comunicar el diseiio mediante el prototipo
y tratar los aspectos de comprobacion y aceptacién de
los usuarios. 3. Participacion del usuario con el disefo
determinara si el producto esta ajustado a las necesidades
y expectativas creadas. 4. Redisefiar en mayor o menor
necesidad, volviendo a iniciar el ciclo.

9. Son indispensables las consideraciones de utilizacion en el
proceso de disefo: en todas las etapas se aplicaran técnicas
de validacion.
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1 Planteamiento del problema

Actualmente en Guatemala, la carencia de equipo médico sigue
afectando, especialmente en los hospitales publicos.

Donde se detecta mayor problema es en las fracturas pélvicas
debido a que los doctores no tienen acceso a las herramientas
que han sido disefiadas especificamente para este tipo de
fracturas, por lo cual utilizan un fijador de fémur para cerrar el
anillo pélvico y tratar de estabilizar al paciente para la operacion.
Dichas herramientas generan los siguientes problemas:

- Efecto palanca. Este efecto se puede visualizar cuando se
aplica presioén con la herramienta. La parte frontal de la pelvis se
cierra por completo, pero la parte trasera, donde se encuentra
el coxis, se abre. Esto causa que la hemorragia interna siga
activa, generando inestabilidad en el paciente. Esto tiene un
alto porcentaje de probabilidad que el mismo entre en un shock
terminal. Este efecto es debido a que la fuerza aplicada con
estas herramientas no es lineal.

- Las herramientas son invasivas (ver imagen 11) y pesadas,
por lo cual, no se puede operar al paciente sin retirar primero
la herramienta. Por lo que el paciente se encuentra inestable
en la operacién, y esto puede llegar a graves riesgos como la
muerte por el desangrado interno.

- El tiempo de colocacién de estas herramientas es de 30 — 45
min, cuando el ideal es de 10 — 15 min.

- No cumplen con un régimen de ergonomia. Causando lenta
recuperacion de los pacientes.

- La hamaca pélvica, comunmente utilizada en la recuperacion
para este tipo de fracturas, causa muchos dafios en las personas
como: llagas por falta de inmovilidad, presion no uniforme en
ambos lados, deformacion de huesos y musculos alrededor de
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la pelvis; causando problemas al caminar, paralisis inferior y en
el peor casos la muerte.

Por todo lo anterior, el proyecto consiste en disefiar una
herramienta apta para tratar cualquier fractura pélvica en
emergencia.

Tomando en cuenta que la herramienta debe de ser menos
invasiva y con una fuerza lineal, tiene que tener un costo mas
accesible para los hospitales publicos, debe de seguir un
régimen de ergonomia y antropometria, para que sea ajustable
y cdmoda para el 85% de la poblacién y para proporcionar un
tratamiento mas adecuado para las fracturas pélvicas.

Con esta herramienta se pretende disminuir un 85% de muertes
por fracturas pélvica.

Imagen 11 - Herramienta invasiva




1.1 Enunciado del problema

¢, Como, por medio del Disefo Industrial, se puede generar una
herramienta que se adapte a las fracturas pélvicas tipo A, B'y
C, optimizando el proceso de estabilizacién y recuperacion del
paciente, reduciendo tiempos de instalacion en emergencia y
enfocada a la situacién econémica actual de Guatemala?

1.2 _Variables
- Constante: fracturas pélvicas tipo A, B, C.

- Variable Independiente: desarrollo de una herramienta de
fijacion para las fracturas pélvicas tipo A, By C.

- Variable Dependiente: optimizar el proceso de estabilizaciéon
y recuperacion del paciente. Reducir tiempos de instalacion de
emergencia y costos.

1.3 QObjetivos

- General: Optimizar el proceso de estabilizacion en tiempo y
recuperacion del paciente con fractura inestable en el anillo
pélvico, asimismo disminuir un 85% la taza de mortalidad.

- Especificos:

1. Reducir tiempo de colocacion vy fijacion, en relacion a las
propuestas existentes, al paciente con un trauma severo en
el area pélvica, para poder controlar la reaccion del shock
terminal.

2. Herramienta apta para la operacion de los érganos internos
que afectan la estabilidad del paciente (area abdominal libre).
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1.4 Requerimientos y parametros

|
1. Herramienta apta para| 1. Estabilizar al paciente y
cualguier fractura en el drea | reducir el riesgo del shock
peélvica terminal en las fracturas
tpoA,ByC
3. Producto apto para el | 3. Utlizar biomateriales gue
grea medica y su utilizacion | aporten  biocompatibilidad
dentro del cuerpo del | para su aplicacion adentroy
paciente. afuera del cuerpo humano.
5 Disefioc apto para ser|5. Si, es apto para
fabricado en serie | fabricacidn en serie.
[reducido]
B. Costo apto para | B. Q.7.000.00 -
hospitales plblicos y | 3.10,000.00
privados
2. Bocetaje

Posterior a la definicion y recopilacion de los elementos basicos y
necesarios para la solucién del problema, es acertado continuar
con la etapa de generar propuestas de solucién. La etapa de
bocetaje se desarrollé de manera progresiva definiendo primero
la forma exterior de la herramienta. A continuacion se definio
el mecanismo interno y se finaliz6 con detalles obligatorios
requeridos por los doctores traumatodlogos. Cada propuesta
se fue validando en conjunto con Dr. Luis Fernando Iriarte
(Traumatologia del hospital IGSS).



2.1 Técnicas creativas
2.1.1 Mood Board

Se generd un Mood Board el cual ayudé a encontrar un camino a seguir. Con esta técnica se llego a la conclusion de disefar un
aparato que sea ergondmico al cuerpo de cada paciente, pero sin dejar a un lado lo estético.

MOODBOARD

Materiales grado
quirurgico y lvianos

Diseno Industnal y estetica

—

- BOCETAJE - MOOD BOARD

elaboracion: Propia

En conclusién, la técnica ayuddé a encontrar diferentes funciones, formas y analogias, las cuales pueden servir para generar mejores
ideas.
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2272 Bocetos y analogias

ANALOGIA SARGENTO

Se generaron ideas utilizando la analogia de un sargento. Se utilizé esta analogia debido a que el sargento genera una presion

uniforme en ambos lados.

- BOCETAJE - ANALOGIA - SARGENTO

elaboracién: Propia

Analogia
herramienta
sargento

Conclusién: Esta analogia no funcioné al 100% debido a que no dejaba el abdomen totalmente al descubierto y las herramientas
eran muy invasivas y complicadas de colocar, ya que se necesitaba mas de 1 doctor para colocar los 4 clavos de Gantt.
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ANALOGIA MECANISMO CANGURERA.

Se generaron ideas utilizando la analogia del mecanismo de una cangurera. Se utilizé esta analogia debido a que el mecanismo
genera una presion superior e inferior y deja al paciente parcialmente inmovilizado.

Analogia
mecanismo
cangurera

m]
- BOCETAJE - ANALOGIA - CANURERA

elaboracién: Propia

Conclusién: El mecanismo requiere muchas propiedades para generar la presion necesaria para cerrar la fractura pélvica.
Aunque la funcién de precision es la mejor opcion, se requiere una herramienta facil de utilizar y colocar en menos de 10 min.
También los disefios son muy invasivos a la vista y al cuerpo del paciente.
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ANALOGIA AUDIFONOS.

Se generaron ideas con la analogia de los audifonos. Se decidio tomar esta analogia debido a que el mecanismo de los audifonos

es menos invasivo y se adaptan a cualquier tamafo de cabeza y la presion que generan es la necesaria para que se queden en
su lugar.

Analogia
audifonos

- BOCETAJE - ANALOGIA - AUDIFONOS

elaboracién: Propia

Conclusion: Esta analogia genero disenos aptos para definir el concepto final de la herramienta. Los disefios se adaptan en la
parte de |la espalda del paciente, obteniendo el abdomen descubierto para cumplir con los requerimientos establecidos. Ademas,
estos disefios dan la libertad de ser fabricados en serie. Asimismo el costo de la herramienta disminuiria considerablemente.
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2.2 Matriz de evaluacion

P1

P2

P3

=7

PS5

P/

]

gHerramienta | ;El tiempo ¢ El Disefio £Praducto ¢ Producto ila £El costa final

apta para de Industrial es fabricado ergondmicameant herramiant asta antre

cualguier colocacidn apreciada en | con e apto para a 52 puedes @.7.000.00 -

fractura del esde10a forma y materiales cualquier tipo de fabricar an G10,000.007 TOTAL
pl"ﬂ pUEEtE anilly péhica? [ 415 min? funcidn? quirdrgicos | cuerpo?® serig?

3

Fropuesta El praceso es El Digefic El praducko El praducko es La El casto no sube

cumple can la tardado ya Industnal es esta adaptable en anche | herramienta de (1.5,000.00

necesided de que se pienco aprecindo fabricadc da o cualquier tipo de tiene mas de

adaptarso o caolocar 2 solamentz en acero CuErpo, perd no o 4

cualguior Bpa clevos de la prgorominy | noxidable en graduable on el companenkes

de fractura en

Gantt en coda

ankropom ctrio

al

meocanismao interno.

ol onila péhkica, | kado. macanisma
pero no deja inbermo y en
gpoion a la mayoria de
adaptarse en el la tarma
punko exbarma y
adecuada. FVC para ol
amanra,
Mo es apta El praceso es Mo se aprecia La El praducto es La El costc no sube
para todas kas tardado para nodo el horramicnta adaptable en anche | herramicnta de (.5,000.00
fracturac de la debido & que Disefa osta a cunlguier tipo de bene mas de
pelvis, debido o sz debe de Industral en la | fabriceds un guerpo, pera no es i
la vbicacidn colocar 2 herramienta. 90% de graduable en el companentes
harzontal de clevos de Mo tiene materiakes mecanismo interno.

los clevos de
Gantt, esta
hace vn efecto
de polonca, Io
zual afecta
inbernamente.

Gantt en cada
lada.

erganamia,
ankropom etria
¥ no esta
ponsada en el
usuario.

quirdrgicos
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P1

P2

P3

P4

PS5

P7

P8

TOTAL

cHerramienta LEl tiempo ¢ El Disefio sProducto & Producto sLla ¢El costo final
p ta apta para de Industrial es fabricado ergondmicament harramiant Bsta entre
rD pUEE cualguier calocacidn apreciado an con 2 Bpto para a 52 puede &.7,000.00 -
fractura del esde 10a forma y materiales cualguier tipa da fabricar an 310,000.007
anilla pélvico® 15 min? fungitn? guirtrgicos cuerpo? saria?
2
Se adapta a El tiempo de El Digefic El praducko El productc se La El casta no sube
cualguicr tpa colococidn Industrial o5 oo fmbricado adapts a cuakuor harramicnta de 0.7,000.00
de fractura sobre pasa los | aprecisdo con acera tipa y kamaiic de tone méas da
43 minutos. dnicamente noxidable y guerpo, pera no 5]
en las plastioo PVC ergondmcamente companentes
medidas ¥ cinka de
ankropométric | amarre.

a5

o

Seo adapta a
oualquier Gpa
de fractura

3

El tiempo de
colocacidn e
tardado y
caomplicado
debido o que
ol mecanisma
exborna tiene
mas de 4
pasos.

3

El Digefio
Industral es
apreciado en:
arganamia,
ankropom otrin
. cancoptos de
disefin coma:
diserio
pensadao en el
usuBErio Y
disefio
oentrada en el
usuario. La
forma wisual
se puede
majorar

3

El praducko
es fabricado
con acera
inoxidabla y
plastico PVC
¥ cinta de
amarra.

A

El producto so
aocopla
ergondmcamente a
cualguier bpa y
tamaiio de cuerpo.
Fero
ergondmicamante
el cinkwrdn no es
nacesario.

3

El praducko
bene mas de
4 diferentes
pizzac que no
=son
producidas
zan el mismo
material

o

El casta no sube
de (1.4,000.00
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Propuesta

P1

gHerramienta
apta para
cualguiar
fractura del
anilla pélvico?

P2
AEl tiermpo
de
calocacitn
esde 10a
18 min?

P3
& El Disefio
Industrial es
apreciado en
forma y
funcign?

P4
AProducto
fabricado
con
materiales
guirdrgicos
]

PS5

¢ Producto
ergondmicament
8 apto para
cuglguier tipo de
cuerpo?

P7
ila
harramiant
a e puede
fabricar an
saria?

P8

£ El costo final
Besta entra

G.7,000.00 -

Q10000007

TOTAL

o

3

3

3

3

T

0

Se adapkta a El ﬁ““"F‘F_‘ da El Digefio El praducko El producto se La El costo no sube
cualguier tipa colocaciEn e Industrial es os fabricado acopla harramianta de 0.5,000.00
de fractura Eardado spreciado en: con moera srgondmicamente a | boene mas de
somplicado erganamia, inoxidable y cualguier tiga y 4
dobido o qus antropometrin | pldstioo PYE tamaiio de cuerpo. companentes
al meca hthl .ooncepkos de | yoinka de Pero v tiene 1
mukarna ticne disefD comao: amarme. ergondmcamente meooanismo
mas o 4 disefo el cintwrdn no es més de lo
pasos. ponsado on el necesario y la propueasta.
usuario y presién ejerocida par
disefio el misma no es la
centrada en el adecuada.
usuario. La
forma visual
5@ puede
majorar
So adapto a El tiempo de En la L ziera netnrma El praducts so La El costo no sube
cualguier tipa colococidn oo harramienta E::::’,ch_’x”:; adapta harramiznta de @.3.000000
die fractura entre 15 - 20 5@ puode o qam dimminuge ergondmicamente a | conbena 4 CL4,000.00
min. apreciar ol el pozc yraco el cada cuarpa. pinzas
Diisefia i
pEm mgicn yapa
Industral corn radicprad ne
A = tanto an o Las macaniames
forma cama ::’::r::::';""'
on los fmbrcesca cn
macanismaos acere inoicobin
utilizados. GuUIUrges.
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2.21 Conclusiones de matriz de evaluacién.

Después de un largo procedimiento de evaluaciones, se llegé a la conclusién que la propuesta numero 6 es la mas apta para el
proyecto, tanto en funcién como en forma.

dnnmiinla

'BRYA A I

Explosidn de la herramienta. Contiene un cincha para graduar el tamana de la
herramienta y para aplicar presidn exterior. Este cincho tiene un mecanismo da
seguro el cual no deja liberar la presidn establecida por el doctor. Dos clavos de
Gantt para generar presidn interna y estabilizar la pelvis en su totalidad.

Imagen 15 - Despiece herramienta

Imagen 14 - Figura humana

Imagen 16- Vista total Imagen 17 - Mecanisma interno
Vistas generales de la herramienta para dar a e e

entender la forma Y la DDSiCiIIfII'I de colocacidn. Vista total de la herramienta. Mecanismo mterna de la harramianta para
estabilizar la pelvis por medio de dos claves de
Gantt gue generan una presidn uniforme lineal.
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2.3 Guia de prototipado

GUIA DE PROTOTIPADO

elaboracion.

"B AR - -

Bocetaje Bocetaje Maquetas y Producto Prototipo

conceptual detallado simuladores minimo Conceptual
viable

=l Bocetaje principal se
genero con la analogia de
los audifonos. Se tomao el
concepto de precisidn y
ajuste en un punto
uniforme.

=l Bocetaje detallado consta
en generar detalles
constructivos y mecanismos.

En la propuesta se utilizaron
dos mecanismos. El primer
mecanismo nos da la Libertad
de graduar la herramienta en
tamafno [ancho). El sequndo
mecanismo es interno, el cual
cierra y da la presion
necesaria para cerrar la
fractura con una fuerza
uniforme sin crear palanca.

Se fueron generando
maquetas a las cuales se les
hicieron los cambios
necesarios requeridos por los
ASES0rES.

Las maguetas se fueron
validando paso a paso, hasta
llegar a una propuesta ideal
utilizando los criterios de los
BEBEOrES.
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=l producto minimo viable fue
fabricado con aluminio y acero
inoxidable.

Se generd esta propuesta con
dichos materiales con el fin de
mejorarla y hacer los cambios,
sin necesidad de fabricarlia de
nuevo y hacer una propuesta
de una forma mas viable y real
para validar.

El prototipo conceptual se
fabricé de fibra de carbono y
acero inoxidable.

Se utilizo fibre de carbono
para la estructura exterior
porgue es un material liviano y
resistente. Se fabricaron las
pigzas internas de acero
inoxidable porgue es un
material biocompatible can el
cuerpo humano, esto nos
permite insertario dentro del
cuerpo humano sin
preocupacidn que suceda
glauna infeccidn interna.
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1. Modelo de solucion

MEDICARE SLW, es una herramienta apta para tratar las
diferentes fracturas del anillo pélvico, disefiada para disminuir el
porcentaje de muertes causadas por esta fractura. En especial
en hospitales publicos.

La propuesta se deriva de una analogia: audifonos de
diadema. Se utilizé esta analogia por dos grandes razones:

1. Lapresion que se genera en ambos lados es lineal y uniforme.
2. Ergonédmicamente apta para cualquier persona. Contiene un

sistema gradual que se acopla perfectamente a la cabeza de
cualquier persona (nifio/a y adulto/a).

Imagen 18- Presién lineal en los audifonos

La herramienta se divide en dos grandes partes: la estructura
exterior y el mecanismo interno.

La estructura exterior esta disefiada para guiar el mecanismo
interno. Se compone por dos laterales y un sistema gradual
posicionado para que se ajuste a la espalda baja de la persona,
Este sistema es el que sujeta ambos laterales y ejerce presion
en ellos para que la estructura lateral quede fija en la cadera
de la persona. Este mecanismo permite que la herramienta se
adapte al 85% de la poblacion.
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El mecanismo interno se compone por dos tornillos de fijacién y
dos clavos de Gantt. Este mecanismo tiene la funcion de cerrar
la pelvis internamente. Los tornillos de fijacién ejercen fuerza
en ambos laterales, provocando que los clavos de Gantt cierren
por completo la fractura, y asi, estabilizar al paciente y controlar
la hemorragia interna, para poder tener una operacién exitosa.

A continuacion, se presentan los dos materiales que se van
a utilizar en la fabricacion de la FASE 01 de la herramienta
MEDICARE SLW. Estos mismos materiales seran utilizados
en la fabricacion industrial que se dara a cabo en la FASE 02
del proyecto.

Se utilizara Acero Inoxidable en el mecanismo interno, y Fibra
de Carbono en la estructura exterior de la herramienta.

Acero Inoxidable quirtirgico (316LQ)

Un acero con bajo contenido de carbono, 18% de cromo,
8% de niquel y 2% de molibdeno. Este material es utilizado
para fabricar diversos instrumentos que se emplean en una
operacion quirurgica, ya que no provoca reacciones alérgicas
en la mayoria de las personas. Por su bajo grado de corrosion
es empleado unicamente en implantes temporales.

Para este proyecto se utilizara el Acero Inoxidable Martesitico
316LQ, ya que es el material que se emplea en los instrumentos
quirurgicos. Es un material mas duro y facil de mantener por un
tiempos prolongados, por lo que gran parte de instrumentos
quirurgicos estan fabricados con este tipo de acero.

Fibra de Carbono

La Fibra de Carbono es un material altamente resistente a la
corrosion, inercia quimica y conductibilidad eléctrica, por lo
que se puede utilizar la herramienta para tomar radiografias al



paciente. También tiene baja densidad y es altamente duradero.
Es un material liviano, su resistencia es casi 3 veces superior a
la del acero, y su densidad es 4,5 veces menor. Actualmente,
la fibra de carbono es utilizada en la fabricacion de prétesis,
debido a sus propiedades quimicas.

La funcidn exterior que tendra la herramienta MEDICARE SLW
es similar a una protesis, ya que no tendra contacto interno al
paciente, solamente es una estructura guia que va a ejercer
presién para cerrar la fractura, y por su peso liviano, este
material sera muy efectivo, porque no ejercera peso innecesario
a la fractura ni al paciente, y asi, evitar mas hemorragia interna
o que la fractura no sane correctamente.

Imagen 19- Protesis de Fibra de Carbono

A continuacion se presentan, los planos constructivos de
MEDICARE SLW para poder continuar con la fabricacion de un
prototipo conceptual parala FASE 01 del proyecto. Mas adelante
se presentan las fotografias y la explicacion de la herramienta
para conocer a detalle las caracteristicas mencionadas en la
seccidon expuesta anteriormente.
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2. Planos Constructivos
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PIEZA LATERAL "A" ‘

Vista Trasera

SISTEMA GRADUAL

' PIEZA LATERAL "B"

VISTAS DE PIEZA ARMADA

PROYECTO

PIEZA COMPLETA

Fecha:
SEPTIEMBRE 2015

HERRAMIENTA DE FIJACION
PARA FRACTURAS PELVICAS

PROYECTO DE GRADO

Escala:
1/20

MA. FERNANDO ESCALANTE

Medidas:
mm

DISENO POR:
ANDREA SLOWING RUIZ

ARQUITECTURA Y DISENO

DISENO INDUSTRIAL

01
16
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PIEZA LATERAL "B"

Vista Superior

SISTEMA GRADUAL

PIEZA LATERAL "A"

VISTAS DE PIEZA ARMADA
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(D CUERPO PRINCIPAL
® CLIPS DE TRABE
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3. Proceso Productivo (FASE 01)

A continuacion se presenta el proceso productivo de la
herramienta MEDICARE SLW para la FASE 01 del proyecto.
Esta produccion realiz6 artesanalmente para fabricar el
prototipo conceptual.

La FASE 01 de materializacibon comenzé fabricando un
producto minimo viable con aluminio. Este ayudo para probar la
ergonomia y el mecanismo gradual. Se ajustaron los angulos
para que fueran exactamente los mismos en ambos lados y
se comprobaron con los planos constructivos y con el usuario
primario B.

Imagen 19- Producto minimo viable - Elaboracion de prototipo conceptual

Fuente: Propia

ETAPA 1: Fabricacion de moldes en fibra de vidrio.

Luego de tenerun producto minimo viable funcional, se prosiguio
realizando los moldes de fibra de vidrio para poder fabricar las
piezas en fibra de carbono. Estos moldes se hicieron conforme
al producto minimo viable, ya que se tomaron las piezas en
aluminio como molde para realizar los moldes de fibra de vidrio.
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Moldes de aluminio
y moldes de fibra de
vidrio.

Imagen 20- Moldes de fibra de vidrio - Elaboracién de prototipo conceptual

Fuente: Propia

ETAPA 2: Fabricacién de piezas en fibra de carbono.

Después de tener los moldes de fibra de vidrio, se coloca, en
el interior de los moldes, los filamentos de fibra de carbono
(ver imagen 21). Los moldes se sellan por completo para poder
inyectar la resina, la cual se adhiere a los filamentos y se
endurece por medio de un proceso de moldeado y secado.

Imagen 21 -Fabricacion en FC - Elaboracién de prototipo conceptual

Fuente: http://tecnologiadelosplasticos.blogspot.com/2011,/10,/moldeo-por-compresion-moldes.html



ETAPA 3: Retiro de pieza de Fibra de Carbono y acabados.

Luego del proceso de secado, las piezas se extraen de los
moldes cuidadosamente y se rematan los bordes.

Imagen 22- Retiro de piezas - Elaboracion de prototipo conceptual

Fuente: Propia

Al tener las piezas sin aristas, cada pieza de la estructura se
lustra para tener un acabado perfecto.

Imagen 23- piezas terminadas - Elaboracion de prototipo conceptual

Fuente: Propia

Luego de tenerlas piezas en fibra de carbono, se prosiguié conla
fabricacion de las piezas que conforman el mecanismo interno.
El mecanismo interno fue fabricado con Acero Inoxidable. Estas
piezas se fabricaron con el proceso de torneado.
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ETAPA 1: Tornear piezas.

El proceso requiere una barra de acero inoxidable de grado
quirurgico, la cual se desgasta por medio del buril, que le da
cortes sencillos y exactos. En todo momento se verifica los
didmetros y medidas, para no desgastar mas de lo necesario.

Imagen 24- Proceso de torneado - Elaboracion de prototipo conceptual

Fuente: Propia

ETAPA 2: Perforacion interna.

Cuando se tiene el diametro deseado y la rosca exterior del
tornillo de presion, se continua con la perforacion interna. Esta
perforacion se realiza con una fresa y una broca. Este proceso
solamente aplica para los dos tornillos de presion.

Imagen 25 - Proceso perforacion interna - Elaboracion de prototipo conceptual

Fuente: Propia



ETAPA 3: Limpieza

Al tener todas las piezas, se prosigue con la limpieza y interna
y externa para remover impurezas y aceites.

Imagen 26- Limpieza - Elaboracion de prototipo conceptual

Fuente: Propia

ETAPA 4: Armado

Para finalizar, se arman los clavos de Gantt, se enrosca el tope
y se asegura a presion

Imagen 27 - Armado - Elaboracién de prototipo conceptual

Fuente: Propia

59



4. Costos de Produccion

Los costos de produccion de la FASE 01 fueron calculados en
base a las cotizaciones que se le otorgaron a la disefiadora
para la fabricacion de la herramienta.

Estos costos estaran sujeto a cambio en la FASE 02 del
proyecto, debido a que seran calculados para una produccion
industrial.

Debido a la falta de empresas que manufacturen fibra de
carbono industrialmente en Guatemala, y en efecto los precios
altos de la materia prima y procesos de fabricacion, no se va
a considerar Guatemala como un pais para la fabricacién en
serie de la herramienta MEDICARE SLW.

En la FASE 02 del proyecto, se desarrollara un analisis
comparativo entre paises industrializados como: Alemania,
Bélgica, Dinamarca, Espafia, y demas paises que pertenecen
a la Union Europea para la fabricacion en serie de la
herramienta, debido a que estos paises superan el 90 por
ciento de la produccién mundial de fibra de carbono. Al fabricar
la herramienta en dichos paises, donde producen las materias
primas, el costo de exportacion e importacién no se toman en
cuentay los precios finales decrecen, dando como resultado un
costo competitivo en el mercado.

Tabla de Costos de Produccion

A continuacion se muestra la tabla de costos, enfocada al
proceso y a la materia prima para el desarrollo del prototipo
conceptual, producido en Guatemala.

Los costos no se desglosan en materia prima y mano de obra,
debido a que se trabajo directamente con una empresa, donde
solo se detall6 el costo de los moldes, las piezas en fibra de
carbono y las piezas en acero inoxidable. La mano de obra va
incluida en los costos finales.
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Costos Fibra de carbono

Descripcién costo por unidad costo final
Moldes:
Contra molde Q. 47.50 Q. 47.50
Molde Q.57.50 @.57.50
TOTAL MOLDE Q.105.00
Piezas en fibra
de carbono:
Sistema gradual Q. 8520.00 Q. 520.00
Laterales Q. 1,490.00 Q. 2,980.00
TOTAL PIEZAS EN
FIBRA DE CARBONO Bl
Costo total Q. 3,605.00

Costos Acero Inoxidable

Descripcion costo por unidad costo final
tor@los de presién: Q. 175.00 Q. 350.00
2 piezas
Clavos de Gantt: Q. 325.00 Q. 650.00
2 piezas
Tor.mllo de sujeccion: Q. 183.33 Q. 1,100.00
6 piezas
Costo total Q. 2,100.00

Costo de producciéon

Costo total Q. 3,605.00
Fibra de carbono

Costo total

Acero Q. 2,100.00
Inoxidable

TOTAL Q. 5,705.00

Tabla 1 - Tabla detallada de costos

elaboracion: Propia



5. Descripcion detallada de la herramienta

- Explicacion detallada - Propuesta conceptual

E 5 ] elaboracion: Propia



Mecanismo gradual

percentil 5
sexo femenino

Percentil 90
sexo masculino

- Explicacion detallada - Propuesta conceptual

elaboracion: Propia
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Mecanismo Interno

Clavos de Gantt

Los clavos de Gantt se
redisenaron con un tope pars,
prevenir perforar el hueso por
completo cuando se aplique
presion para cerrar la
fractura.

Tornillos

Se disenador dos tornillos de acero
inoxidable los cuales sirven de topes para
los Clavos de Gantt. El tornillo
proporciona exactitud en el proceso de

fijar la fractura y garantizar seguridad, ya

que este tornillo esta diseniado con una
rosca externa, la cual se enrosca con el
interior de la rosca, de la platina,
asegurando también la presion que se
aplica a la fractura al momento de
estabilizar al paciente.

Platinas

Las platinas estan fabricadas
ie acero inoxidable. Tienen
roscas externas e internas.

El proposito de las roscas
externas es para que las
platinas se puedan quitar de
los laterales para su limpieza,
y esterilizacion.

[.as roscas internas sirven de
guia para el tornillo interno.
Asegura la presion que se
aplica con el tornillo para
cerrar la fractura.

elaboracion: Propia

- Explicacion detallada - Propuesta conceptual
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1. Pre - Validaciéon - Modelo de aluminio

Se realiz6 una pre - validacion con el modelo de aluminio, este
modelo simula los mecanismos y la funcion de la herramienta
final.

Esta pre — validacion se hizo con una pelvis de prueba y un
grupo de doctores traumatologos del IGGS. El propdsito de
esta validacién fue para comprobar los angulos, el sistema
gradual, la presion de los laterales y el mecanismo interno para
poder proseguir a la fabricacién del prototipo conceptual para
la FASE 01 del proyecto.

En estas pruebas se examind el tiempo de colocacién de
MEDICARE SLW en comparacién a los fijadores externos que
se utilizan actualmente en Guatemala.

Los resultados fueron los siguientes:

DESCRIPCION FIJADOR EXTERNO MEDICARE SLW
Tiempo de . _
colocacion 23 min. 8 min

Se disminuyd 17 minutos para fijar y estabilizar la fractura,
reduciendo mas del 70% de las hemorragias internas y
disminuyendo un 95% la reaccion al shock terminal.

También la herramienta cierra la fractura pélvica con mayor
precision en ambos laterales y se estabiliza la articulacion sacro
iliaca dando como resultado la estabilizacion de la hemorragia
del paciente.

Fuente: Propia
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La estructura externa, los mecanismos externos (sistema
gradual y la presion que genera los laterales) y el mecanismo
interno son los adecuados, ya que se ejerce presion lineal
en ambos lados para tratar de urgencia la fractura pélvica,
cerrando uniformemente la fractura en ambos lados dandole
estabilidad al paciente en el tratamiento de luxacién sacro
iliaca. El mecanismo externo y el mecanismo interno crean un
mecanismo de tope para lograr el cierre total de la articulacion.

Imagen 29 - Pre validacion -

Fuente: Propia

Conclusioén:

El modelo de aluminio funciona perfectamente. Disminuye el
tiempo de colocacion y la presion que aplica para cerrar la
fractura es lineal, se prosigue con la fabricacion del prototipo
conceptual en fibra de carbono y acero inoxidable.



2. Validaciaon - Prototipo Conceptual

Se valido la propuesta de fibra de carbono con el Dr. Luis Fernando
Iriarte, donde evaluaron los materiales,el funcionamiento final y los
aspectos quirurgicos con una pelvis de prueba.

Se probaron los mecanismaos internos, donde el clavo de Gantt se
introduce facilmente al hueso, sin peligro que el clavo perfore por
completo, ya que se redisefio y se coloco un tope a 2" de la punta.

Con el mecanismo externo, el tornillo de presion no pierde la fuerza
que se aplico para cerrar la fractura.

Imagen 30 - Validacién -

Fuente: Propia

Los materiales son livianos y faciles de esterilizar. Haber colocado
platinas de acero inoxidable en los laterales, no solo ayudaron a que
el tornillo de presion no disminuyera la fuerza aplicada para cerrar
la fractura, sino que también facilito la limpieza de la herramienta.
La fibra de carbono se puede esterilizar con vapor, lo cual lo hace
mas higiénico.

Imagen 31 - Validacion -

Fuente: Propia
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El mecanismo gradual se extiende para cualquier tamaro de cuerpo.
Es muy resistente por lo que aguanta una compresion mas de 33 Ib,
las cuales son necesaria para cerrar correctamente las fracturas.

Imagen 32 - Validacion -

Fuente: Propia

Conclusion:

De acuerdo a las pruebas realizadas, se establecio que la propuesta
de solucion reduce el porcentaje de muertes, porque controla la
reaccion del shock terminal, cuando reduce linealmente el volumen
de la pelvis. También por su disefio ergonémico, el doctor no tendra
problemas ni restricciones en la operacion, ya que el area abdominal
estré descubierta.

También la herramienta puede ser utilizada de 48 - 72 hrs. luego
de la operacion, para que el paciente tenga una recuperacion mas
rapida y exitosa. Gracias a el peso liviano de la herramienta y al
mecanismo de tope, que no deja que disminuya la presion aplicada
para cerrar la fractura, el paciente tendra un poco de movilidad,
ayudando a que sane correctamente para poder seguir su rutina
diaria lo antes posible.

Sin tener la necesidad de retirar la herramienta en la operacion y
con la ventaja que el paciente esta estable antes, durante y después
de la operacion, MEDICARE SLW disminuye el 98% de muertes por
una fractura en el anillo pélvico.



5. Validacion - Parametros y Requerimiento

Se realizara una evaluacion de los requerimientos y parémetros del proyecto. Los resultados estan respaldados por las evaluaciones expuestas
previamente. Se asignara un puntaje de O a 10, siendo 10 el puntaje mas alto.

Requerimiento Paramentro Valor Problemas presentados Comentarios

Los dos componentes
de la herramienta

Herramienta apta | Estabilizar al paciente y (estructura exterior y el
para cualquier reducir el riesgo del 10 Ningun problema mecanismo interno)
fractura en el drea | shock terminal en las presentado trabajan juntos para
pélvica fracturas tipo A,ByC poder reducir el

volumen de la pelvis y
asi poder controlar el
shock terminal.

La herramienta reduce

Reducir el tiempo de | Tiempo méaximo: 10 - Ningun problema 17 minutos en tiempo,
- ; 10 en comparacion a las
colocacion 15 min. presentado )
propuestas existentes
en Guatemala.

Producto apto para | Utilizar biomateriales

lsroa méicey5u | e oportr
utilizacién biocompatibilidad ) "
o 10 materiales utilizados, este
dentro del cuerpo del|  para su aplicacién roceso se dard a cabo en
paciente. adentro y afuera del P

la FASE 02 del proyecto
cuerpo humano.

Diseno pensado en el

Ergonémicamente |percentil 5 en el sexo Aplica la presion

) ) Ningun problema . .
apta para cualquier [femeninoyen el 10 requerida en cualquier
) ; presentado )
tipo de cuerpo percentil 90 del sexo percentil presentado.
masculino.

El Guatemala no se pudo
comprobar este dato, ya
gue ninguna empresa esta
tecnificada para producir
productos medicos con
Disefio apto para ser Si, es apto para fibra de carbono en serie,

fabricado en serie fabricacion en serie. tampoco en acero
inoxidable de grado
quirurgico por lo cual en la
FASE O2 se daré
continuacion de este
requerimiento.

Segln el costo de
produccién para el
producto minimo viable,
el costo de produccion

en serie seria menos
Costo apto para

. de Q@5,000.00 por lo
: L (.7,000.00 - Ningun problema s
hospitales plblicos y @.10,000.00 o presentado cual convierte esta
privados herramienta en un

producto 100% apto
para una gran
demanda en un
mercado de bajo
recursos.

Tabla de validacién - Requerimientos y parametros-

elaboracién: Propia



Conclusiones vy Recomendaciones

Alo largo del desarrollo de la herramienta MEDICARE SLW, se
pudieron establecer varios aspectos deficientes en el proceso
productivo del prototipo. Por lo cual se llego a la conclusion de
desarrollar el proyecto en varias fases.

El objetivo de la FASE 01 fue disefar una herramienta médica
funcional y ergondémica que fuese capaz de cerrar una fractura
pélvica, optimizando el proceso en tiempo y eficiencia.

Alolargodelainvestigacion, los objetivos se ampliaron, logrando
tener una herramienta médica ergondmica, no invasiva, apta
para cualquier tipo de cuerpo, con un sistema de presion lineal.

Se determiné que la implementacién de aparatos médicos
disefiados para resolver un problema especifico, genera
ventajas en el campo medico, disminuyen los percances
no previstos en las salas de operaciones, y el trabajo de los
médicos se facilita ya que cada herramienta se adapta a la
situacion para la cual fue disenada.

La FASE 01 del proyecto se concluyé con un prototipo
conceptual, donde se pudo verificar y comprobar su funcion
y validar los requerimientos propuestos a lo largo de la
investigacion.

Por lo que se recomiendan algunos puntos que se deben
desarrollar en la FASE 02 del proyecto.

1. ANALISIS DEL PROCESO PRODUCTIVO PARA UNA
PRODUCCION EN SERIE.

Debido a la carencia de empresas en Guatemala que se
especialicen a una produccion en serie, se tomd la decisidon
de hacer la produccion en serie en el extranjero, tomando en
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cuenta a los paises donde la materia prima es fabricada, y asi,
disminuir costos de exportacion e importacion de la misma,
para poder obtener un costo mas accesible para un pais en
desarrollo como Guatemala.

Como se mencioné anteriormente, se desarrollara un analisis
comparativo entre los paises de la Unién Europea, para
concluir con un pais que dara inicio la fabricacion en serie de la
herramienta MEDICA SLW.

Este analisis se debe de tomar en cuenta varios aspectos:

1.6 Qué empresa esta certificada apara fabricar aparatos
meédicos en una produccion en serie?

2. ¢, Cual es el costo de produccion por unidad?
3. ¢, Cuanto es el porcentaje de ahorro por unidad?

4. 4 Cual seria el precio de venta de la herramienta MEDICARE
SLW en sus puntos de venta? Tomando en cuenta el costo de
importacion de la herramienta en Guatemala y paises alternos.

2. CERTIFICACION MEDICA DE LA HERRAMIENTA
MEDICARE SLW

La empresa que se encargara de la produccién en serie de
la herramienta MEDICARE SLW, no solamente debe de tener
experiencia en una produccién en serie para aparatos médicos,
sino que debe de seguir ciertas normas.

El sector de la fabricacion de dispositivos médicos es uno de
los mas usuales en el cual se debe de satisfacer los sistemas
de calidad significativos y los requisitos de los productos. Estos
requisitos tienen como objetivo, garantizar que los fabricantes
disefien, produzcan y coloquen en el mercado, productos



meédicos seguros y aptos para su proposito.

Para certificar esto, se utiliza la norma ISO 13485 la cual es
una solucién eficaz para satisfacer y proporcionar un sistema
de gestion de calidad con una base practica para que los
fabricantes hagan frente a las regulaciones y responsabilidades
para demostrar su compromiso con la seguridad y calidad de
los dispositivos médicos.

s, Qué es la norma ISO 134857

Es una norma para Sistema de Gestion de Calidad
independiente, que se deriva de la norma de calidad 1ISO 9000,
regulado a la fabricacion de dispositivos médicos. 1SO 13485
fue escrita para asegurar el disefio constante, el desarrollo, la
produccion y la entrega de dispositivos médicos seguros para
Su USsO previo.

El sistema de gestion de calidad de un fabricante de dispositivos
meédicos es la base para mantener el cumplimiento regulatorio,
impulsar la mejora, la eficacia, y lograr la confianza de los
consumidores. Esta norma debe de ser aplicada por la
empresa en el proceso de produccion en serie de la herramienta
MEDICARE SLW.

La importancia de ISO 13485

Es importante para los disefiadores, distribuidores y fabricantes
de dispositivos médicos. Ya que la seguridad del paciente
depende en gran medida a la calidad y a la constancia de estos
productos, y garantizar la eficiencia, control y mantenimiento
de gestion de calidad de los productos médicos es fundamental
para los clientes, accionistas, pacientes, usuarios y entidades
reguladoras.

Esta certificacion se da a nivel mundial cuando una empresa
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dedicada a producir aparatos médicos se afila con ISO 13485.
Por lo cual, la empresa que se tomara en cuenta para la
produccion en serie de la herramienta, debe de estar certificada
y afiliada con ISO 13485.

3. VALIDACION DE LAHERRAMIENTA EN UNA OPERACION
REAL CON UN PACIENTE

Luego de tener la certificacion BSI ISO 13485 de la herramienta,
donde certifica que es un producto de calidad médica, la cual
garantiza seguridad al paciente y al médico traumatélogo.
MEDICARE SLW sera utilizada en una sala de operacion, esta
validacion sera definitiva, donde se probara el funcionamiento
de la herramienta en un trauma real.

4. PRODUCCION EN SERIE DE LA HERRAMIENTA
MEDICARE SLW.

Luego de analizar y validar todos los aspectos para tener una
herramienta apta para tratar las fracturas en el anillo pélvico,
certificada para ser utilizada en una operacion con un trauma
real, se dara continuacién con la produccién en serie de la
herramienta MEDICARE SLW.



Anexos.

1. Carta otorgada por Dr. Luis Fernando Iriarte, donde abala el
proyecto para continuar en un futuro con la FASE 02.
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