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Introduccion

Las empresas que se dedican a brindar un servicio deben de tener siempre las herramientas
adecuadas para que su trabajo sea el mejor posible. En el caso de una empresa dedicada a la
creacion de dispositivos ortoprotésicos es aun mas importante contar con el equipo adecuado,
asi como con el lugar en donde se fabrica cada una de las protesis y Ortesis.

Esta investigacion se centra en el montaje de un laboratorio de Ortesis y protesis de
animales y personas, para una empresa ubicada en la ciudad de Puebla. Dicha empresa, para
elaborar cada uno de los dispositivos, hace uso de un laboratorio equipado con las méaquinas
y herramientas necesarias para la fabricacion de los mismos. Sin embargo, el laboratorio no
es de su propiedad, esto ocasiona que se trabaje en conjunto con los duefos del mismo;
causando que no toda la maquinaria esté disponible en todo momento. Llevandolos a tomar
turno para poder hacer uso del equipo y herramientas, ocasionando que aumente el tiempo
de fabricacion y limitdndolos en el nimero de elaboracion de mas dispositivos ortoprotésicos.

Dado al aumento del nimero de pacientes que han tenido en el ltimo afio, la empresa
ha decidido que quiere crecer e invertir en su propio laboratorio. De esta forma podré atender
a un mayor numero de personas y animales. Por esto, surge la siguiente pregunta de
investigacion: ;qué elementos normativos, de infraestructura y técnicos, de acuerdo a las
necesidades de la empresa de estudio, se deben de considerar para el montaje de un
laboratorio de ortoprotésica?

En primer lugar, el crecimiento de una empresa, es una etapa que se caracteriza por tener
un aumento en los clientes y un nivel alto en las inversiones. Dichas inversiones van a crear
una ventaja competitiva sobre los competidores, y al mismo tiempo una mayor participacion
en el mercado (Domingo Terreno et al., 2017). Y en el caso de las empresas que se dedican
a la fabricacion de protesis, es necesario invertir en infraestructura y equipos, como lo son
construccion, herramientas y maquinas (Organizacion Mundial de la Salud, 2017b). Estas
inversiones deben de hacerse de manera inteligente llevando una planeacion adecuada. Es
por eso, que esta investigacion se centra en los elementos del estudio técnico para generar el
montaje de un laboratorio de ortoprotésica. Dicho estudio debe indicar las etapas principales

de perfeccionamiento de la idea, hasta llegar al disefio propuesto del proyecto (Rojas, 2015).



Asimismo, se caracteriza por determinar el tamano Optimo de la planta, la ingenieria del
proyecto y el andlisis organizativo, administrativo y legal. Es decir, el aspecto técnico-
operativo va a comprender aquello que tenga relacion con el funcionamiento y la operatividad
del proyecto (Baca Urbina, 2010).

Por otro lado, la importancia que tiene el montaje de un laboratorio de ortoprotésica es
grande, ya que el 15% de la poblacion mundial tiene una discapacidad (Organizacion
Mundial de la Salud, 2020a), del cual 85 millones forman parte de América Latina y son casi
21 millones las que corresponden a México (Instituto Nacional de Estadistica y Geografia,
2020; Vasquez, 2020). En este grupo se integra la discapacidad que es provocada por la
pérdida de algun miembro del cuerpo, o alguna limitacion fisica que limite el caminar, subir
o bajar, siendo 8 millones aproximadamente en el pais (Instituto Nacional de Estadistica y
Geografia, 2020). De los cuales, son aproximadamente 780 mil personas amputadas (Cuevas,
2021). Y, al ser la cifra tan alta en nuestro pais, lamentablemente existe escasa produccion
de protesis, ya que se estima que anualmente la produccion no llega a las 1500 unidades a
nivel nacional (Vazquez, 2016).

Dicho lo anterior, es importante que las empresas en este rubro cuenten con las
instalaciones Optimas para la creacion de los dispositivos. En México, existen pocas
instituciones que cuentan con laboratorios de ortoprotésica. De acuerdo con Graue et al.
(2016), la Secretaria de Salud Federal dispone de un laboratorio de ortesis y protesis en el
Instituto Nacional de Rehabilitacion. Asimismo, menciond que el Sistema de Desarrollo
Integral de la Familia ha instalado unidades basicas en la mayoria de los estados del pais y
solo 14 cuentan con laboratorios de protesis (SNDIF, 2020). Es por esto, que el desarrollo de
un laboratorio va a aumentar la capacidad de produccion y entrega de protesis y oOrtesis, asi
como mejorar el acceso a este tipo de ayuda técnica, entregando un servicio de calidad a los
pacientes que lo soliciten (Servicio Salud Araucania Sur, 2019).

Para realizar esta investigacion y que los resultados sean favorables, se enlistaron
objetivos. El objetivo general es proponer la estructura de un laboratorio de ortoprotésica por
medio de un estudio técnico, identificando los elementos necesarios para su funcionamiento.
De dicho objetivo, se desglosan los objetivos especificos, los cuales son: identificar en la

literatura, los aspectos a considerar para realizar un estudio técnico relacionado con el



montaje de un laboratorio de oOrtesis y protesis; describir los lineamientos a nivel
internacional y nacional para montar un laboratorio de ortoprotésica; analizar la
infraestructura de los laboratorios en México con la finalidad de determinar su organizacion
actual; y determinar las necesidades particulares de la empresa de estudio que permitan
adaptar la propuesta.

La metodologia que se llevd a cabo para la recoleccion de datos fue por medio de dos
enfoques: cualitativo y cuantitativo. Para el enfoque cualitativo se realizaron entrevistas
semiestructuradas a la Directora General de la empresa, esto con el fin de obtener
informacion de las necesidades que se tienen. Y para el enfoque cuantitativo, se aplicaron
cuestionarios de preguntas abiertas y cerradas a algunos laboratorios del pais, para saber la
manera en la que estan constituidos, es decir, la maquinaria que utilizan, las areas que forman
parte de ellos, asi como su distribucion, entre otros puntos.

La organizacion que se lleva a cabo en el presente proyecto es, en primera instancia el
capitulo 1, donde se muestra la informacién acerca de los dispositivos de asistencia, la
importancia que tienen y la necesidad de estos. También, se describen las etapas que se deben
de seguir para la obtencion de una protesis y, los recursos humanos y tecnologicos que son
necesarios para el funcionamiento 6ptimo de un laboratorio de ortoprotésica. En el capitulo
2, se habla de la industria ortoprotésica en México y, la historia y situaciéon actual de la
empresa de estudio. Para finalizar con el capitulo 3, que corresponde a la propuesta del

montaje del laboratorio de acuerdo a las necesidades de la empresa.



Capitulo 1: Los dispositivos ortoprotésicos y, la composiciéon y funcionamiento de un

laboratorio de protesis y ortesis

Para darle sentido al funcionamiento y a la importancia de un laboratorio de protesis y ortesis,
en primer lugar, es necesario tomar en cuenta la cantidad de personas existentes que necesitan
el servicio que brindan estos laboratorios. Asi como entender lo que es un dispositivo de
asistencia (Ortesis y protesis), la manera en la que son fabricados y cudles son las
herramientas, maquinaria y mano de obra necesaria para que los dispositivos cumplan su
objetivo de la mejor manera posible.

En cuanto a la estructura del laboratorio, este debe tener una distribucion de manera que
las maquinas y herramientas puedan cumplir con el proceso de fabricacion de manera fluida.
Asimismo, para que el laboratorio cumpla con los elementos adecuados para brindar un
servicio Optimo, es necesario conocer las normas y lineamientos que deben estar presentes
dentro del laboratorio, sobre todo en la parte de la infraestructura del mismo. Por dicha razon,
el presente capitulo cobra relevancia al describir, en primer lugar, la necesidad de los
dispositivos de asistencia, la manera que es dado este servicio a los pacientes que lo necesiten,
como se conforma un laboratorio de ortoprotésica, y, por ultimo, el proceso que es llevado a
cabo para la fabricacion de protesis y ortesis en diferentes partes del mundo. Esto con el fin
de entender la importancia que tienen estos dispositivos, asi como las instalaciones de su

fabricacion.

1.1 Necesidad de los dispositivos ortoprotésicos

Se estima que en el mundo hay 65 millones de personas que viven con amputaciones de
miembros (Govantes Bacallao et al., 2016). Las amputaciones son un tipo de intervencion
quirargica que se realiza después de haber sufrido un trauma, una enfermedad o una
condicion congénita, con el objetivo de reducir la invalidez, eliminar extremidades dafiadas
y salvar vidas, siendo la razén principal del uso de dispositivos protésicos (Govantes Bacallao

et al., 2016; Vazquez, 2016). Cabe recalcar que, son 1.5 millones de personas que sufren



amputaciones anualmente, de las cuales el 60% corresponden a miembro inferior (ATscale,
2020). Para tener un panorama de lo que esto significa, en el Grafico 1 se muestran el total

de personas con amputaciones, distribuidas por regiones del mundo en el afio 2017.

Grafico 1

Distribucion regional de las personas con una amputacion en el aiio 2017
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Fuente. ATscale (2020) Descripcion del producto: protesis

Del Grafico 1, se muestra que, en la region de América Central y Sur, dénde se ubica
Meéxico, el 70% de las personas tienen una amputacion de miembro inferior y el 30% de
miembro superior. Y dado que, las principales causas de amputaciones van variar
dependiendo del nivel de ingreso de los paises, en los paises de altos ingresos, alrededor del
80% de las amputaciones son causadas por complicaciones de enfermedades de los vasos
sanguineos y diabetes, ya que restringen el flujo de sangre a varias partes del cuerpo
(ATscale, 2020). En el caso de México, la diabetes es una enfermedad que a largo plazo ha
ocasionado amputaciones, siendo la causante de la mayoria de las amputaciones de miembro
inferior, asi como la primera causa de muerte entre las mujeres y la segunda en los hombres

(Instituto Nacional de Seguridad Publica, 2020).



Por otro lado, en los paises de bajo a mediano ingreso, la mayoria de los amputados son
el resultado de traumatismos ocasionados por accidentes de transito, lesiones por conflictos
actuales o pasados, infecciones en los huesos o tejidos como la osteomielitis o sepsis, y
defectos de nacimiento que no fueron tratados (ATscale, 2020).

De acuerdo con el analisis de ATscale (2020), para el afio 2050 la necesidad de
dispositivos protésicos se va a duplicar. Esto debido al incremento de amputaciones en los
paises de bajo a mediano ingreso, ocasionado por el aumento de poblacidn, el incremento de
los accidentes de transito, a la urbanizacion y a los cambios demograficos que ocasionan la
prevalencia de enfermedades no transmisibles como la diabetes. La cual, de acuerdo con la
Federacion Internacional de Diabetes (FID), aumentara de 463 millones de casos en el 2019
a 700 millones en el afio 2045 (International Diabetes Federation, 2019). De igual manera,
se estima que la necesidad mundial de protesis y Ortesis aumentara del 0.5% al 1% de la

poblacion mundial para el afio 2050 (ATscale, 2020).

1.2 Tecnologia de asistencia o dispositivos ortoprotésicos

Después de presentar la situacion anterior, que se puede sintetizar en un aumento de los casos
de amputaciones y la necesidad de la fabricacién de los dispositivos ortoprotésicos; la
importancia de los laboratorios o unidades de oOrtesis y protesis es evidente. Un laboratorio
de ortesis y protesis va a brindar servicios técnicos a personas con discapacidades fisicas del
aparato locomotor con dispositivos de ayuda a la movilidad (extremidades artificiales y
aparatos ortopédicos, mejor conocidos como protesis y Ortesis). Estos forman parte de los
llamados dispositivos de movilidad asistida o tecnologia de asistencia (Barrios-Muriel et al.,
2020; Ocello & Lovotti, 2020).

La tecnologia de asistencia, como los dispositivos ortésicos y protésicos, han sido una
herramienta que ha contribuido a gran parte de la poblacion, estas existen desde hace muchos
afios y han ido mejorando con el paso del tiempo (Galli & Pelozo, 2017). Los dispositivos
ortésicos se han utilizado no solo para proporcionar inmovilizacién, apoyo, correccion o

proteccion, sino también para tratar lesiones o disfunciones musculoesqueléticas (Ocello &



Lovotti, 2020). Por su parte, las protesis se encargan de restituir la funcion y apariencia de la
extremidad faltante. Dichos dispositivos han evolucionado de tal forma que no solo sean
mecanicas, sino que su funcionamiento dependa de una energia externa (neumatica, eléctrica
o hidraulica), lo que ha significado un gran avance en las protesis mioeléctricas (Govea,
2016).

La seleccion apropiada de protesis puede llegar a mejorar la calidad de vida de los
usuarios y reducir la mortalidad, asi como su uso va a permitir a las personas recuperar
movilidad e independencia, y esto va a conducir a una reinsercion en el trabajo y la
comunidad, elevando la calidad y esperanza de vida (ATscale, 2020).

Teniendo claro el concepto a lo que se refiere un dispositivo de asistencia, la manera de
obtenerlo, va a depender de una serie de actividades que seran realizadas por especialistas.

Dichas actividades van a ser descritas en la seccion siguiente.

1.3 Etapas para la obtencion de un dispositivo de asistencia

Para poder montar un laboratorio de ortoprotésica desde su inicio, es importante conocer el
proceso de obtencion y fabricacion de un dispositivo ortoprotésico, y asi tener claras las
actividades que seran desarrolladas dentro del laboratorio para, posteriormente, saber que
elementos son necesarios para llevarlas a cabo.

La Organizacion Mundial de la Salud (2017a) menciona, en su manual de aplicacion de
los servicios de ortoprotésica, que el proceso para la prestacion del servicio consta de cuatro

etapas, mostradas en el siguiente grafico.



Grafico 2

Etapas de la prestacion de servicio de una organizacion ortoprotésica de acuerdo a la OMS

Fabricacion Capacitacion %?35;3 ;1
y ajuste del usuario seguimiento

Fuente. Organizacion Mundial de la Salud (2017a) Manual de aplicacion de los servicios de ortoprotésica

La primera etapa, el estudio, es cuando se definen las necesidades de la persona tomando en
cuenta su funcionamiento y estructura corporal, actividad y participacion. Posteriormente, en
la prescripcion dada por los profesionales se indica el disefo, las especificaciones técnicas,
los componentes y materiales del producto que se va a suministrar. Y finalmente, dentro de
esta primera etapa, se establecen objetivos individuales y realistas a corto y largo plazo, que
se deben de ir revisando y adaptando segun el progreso realizado.

La segunda etapa es la fabricacion y ajuste. Se divide en tres subactividades; la primera
es la medicion, en donde se capta la forma y se hace un modelo del segmento del cuerpo, por
ejemplo un molde de yeso o una imagen digital generada por computadora, que serd utilizada
para fabricar el dispositivo; la segunda subactividad es la fabricacion, esta consiste en crear
un molde positivo con ayuda de un molde de yeso, para después crear un socket o encaje y
posteriormente ensamblar diferentes componentes y materiales, de los cuales muchos son
prefabricados y se debe de seguir los lineamientos del fabricante para minimizar los riesgos
potenciales para los usuarios y el personal; y la tercera subactividad es el ajuste y adaptacion,
donde se prueba el dispositivo en el usuario y se adapta a las caracteristicas anatomicas del
cuerpo y a la forma de moverse, eso con el fin de ajustar el dispositivo de modo que ofrezca
comodidad, funcionamiento y que pueda ser utilizado de manera eficaz. Esto se lleva a cabo
junto con la capacitacion del usuario (Organizacion Mundial de la Salud, 2017b, 2017a).

La tercera etapa es la capacitacion. Algunos usuarios pasan por un periodo de

preparacion que les permite fortalecer los musculos y aumentar la amplitud de movimiento



de las articulaciones antes de colocar una proétesis u oOrtesis. En el proceso de ajuste, se le
brinda capacitacion al usuario para que sepa como colocar y como sacar el dispositivo y asi,
usarlo con eficacia; ademas que sea capaz de controlar las funciones y caracteristicas de estos.

La cuarta etapa es la entrega del producto y seguimiento. Cuando se considera que el
ajuste, funcionamiento y comodidad del dispositivo son 6ptimos y que el paciente se siente
seguro al usarlo, la protesis u ortesis puede ser entregada, no sin antes dejar clara la manera
en la que el dispositivo debe ser usado y cuidado. Después de la entrega es esencial llevar un
seguimiento al paciente en intervalos determinados y se deben examinar los resultados, esto
con el fin de recabar informacidon que sea Util para mejorar la calidad de los tratamientos,

productos y servicios. Por ultimo, a fin de aumentar la vida util de las ortesis y protesis, se
debe de dar mantenimiento y reparacion cuando se considere necesario (Organizacion
Mundial de la Salud, 2017b).

Tomando la informacién anterior, se puede decir que los laboratorios de ortoprotésica
van a confeccionar ayuda técnica a las personas que lo necesiten. Esto incluye la evaluacion
del paciente, prescripcion y fabricacion de dispositivos, adaptacion, formacion, seguimiento
y reparaciones (INMFRE, 2018). De modo que, siendo mas especificos, dentro de las
funciones que desempenan los laboratorios se encuentran: evaluar a los pacientes que
necesiten algun tipo de aparato ortopédico a la medida; tomar el molde y medidas para la
elaboracion, disefio y adaptacion del aparato ortoprotésico, segun las necesidades del
paciente y las prescripciones médicas; orientar a los pacientes y familiares acerca del
cuidado y uso del dispositivo; reevaluar al paciente una vez usado el aparato para realizar
los ajustes pertinentes; ajustes y reparaciones del dispositivo resultantes por el tiempo de

uso (Siqueiros Herndndez et al., 2018).

1.4 Recursos tecnoldgicos, humanos y materiales para el funcionamiento del laboratorio

de protesis.

Los servicios de Ortesis y protesis es un término que abarca no solo las etapas que se
mencionaron anteriormente, sino una combinacién de insumos, como lo son politicos (leyes,

politicas, planes estratégicos, normas y reglamentos para el disefio de servicios asequibles,



accesibles, eficaces, eficientes y seguros, de alta calidad), productos (disefio, componentes y
material) y personal, que son necesarios para proporcionar los dispositivos apropiados (Ikeda
et al., 2014; Organizacion Mundial de la Salud, 2017a).

El area de produccion es aquella en la que se obtienen, por medio de procesos
constituidos por actividades, los productos o servicios de una empresa. Esta conformada por
los elementos de entrada y proceso, logrando como fin el producto que seréd entregado a los
clientes o consumidores; es el area en la cual se genera valor afiadido de la empresa, objetivo
de la misma y fuente del beneficio econdmico que esta genera (Cuatrecasas Arbos, 2012;
Gonzalez Flores et al., 2019). Asimismo, la produccion se asocia a un sistema fisico o proceso
input-output. Los inputs son considerados como el conjunto de factores que la empresa tiene
que comprar y contratar (materias primas, equipamientos, componentes, energia, mano de
obra, etc.), algunos de ellos requieren de almacenamiento, mantenimiento o preparacion
previa antes de su utilizacion (Gonzalez Flores et al., 2019).

De acuerdo con Coulter (2010), los elementos esenciales para la fabricacion en el campo
de ortoprotésica son la tecnologia, tomada como la ciencia y conocimientos que se emplean
para construir los niveles optimos de funcion, confort y durabilidad de cada dispositivo; los
materiales, los plasticos, metales, tejidos y otros componentes en bruto que se utilizan para
crear extremidades y Ortesis avanzadas y funcionales para cada paciente; y las personas, las
cuales deben de estar altamente cualificadas, cuyo talento y experiencia cumplen con el
disefio de ortesis y protesis que ayudan a los pacientes a llegar a sus objetivos de estilo de
vida y vocacion.

Segun con las Normas de Ortoprotésica de la Organizacion Mundial de la Salud, las
instalaciones que ofrecen este servicio deben de estar completamente equipadas; es
fundamental que la eleccion de las herramientas y maquinaria sea de acuerdo al precio,
calidad, confiabilidad y disponibilidad, esto con el fin de asegurar que la prestacion del
servicio sea de primera (Organizacion Mundial de la Salud, 2017a). Ademas, de acuerdo con
Magnusson (2014), para que la tecnologia de asistencia sea eficaz, el area de fabricacion de
prétesis y ortesis debe de ser un lugar que esté adaptado con maquinaria y herramientas
especializadas para este trabajo, esto debido a que las actividades que forman parte del

proceso deben de contar con materiales y adaptaciones funcionales muy especificas.



Cabe destacar que, para dar un servicio adecuado, también se debe de seguir con un
protocolo de seguridad y sanidad para mantener un espacio de trabajo 6ptimo. Es por esto
que dada la situacién que comenz6 en el afio 2019 debido a la pandemia provocada por el
virus SARS-CoV-2 de COVID-19, se emplearon medidas de seguridad en las organizaciones
para evitar que la enfermedad se esparza. En el caso de los laboratorios de ortesis y protesis
se dieron las siguientes sugerencias. Empezando por el personal, estos deben de usar
mascarillas con proteccion facial y bata de laboratorio dentro de todas las instalaciones de la
empresa, incluyendo el laboratorio; tomar la temperatura por medio de un termémetro
infrarrojo, hacer uso de guantes desechables por cada paciente que es atendido, utilizar
toallitas desinfectantes o toallas con productos virucidas, bactericidas o fungicidas para
desinfectar las superficies de los dispositivos de asistencia (Bin Yar, 2020; International
Society for Prosthetics and Orthotics, 2020).

En cuanto a las instalaciones; proveer pafiuelos desechables y un recipiente de
eliminacion sin contacto. De igual manera, proporcionar desinfectante para las manos que
tengan al menos 70% de alcohol. Los materiales plasticos (Iamina de polipropileno, pistolas
térmicas, balanzas, cintas métricas, gonidometro, etc.) deben de limpiarse con desinfectantes
adecuados o detergentes; los instrumentos metalicos (tijeras, vernier, cuter, cuchillas de
sobremesa, etc.) deben esterilizarse en agua caliente o en un horno de esterilizacion. Para el
uso de las méaquinas mutuas como horno, torno, sistema de vacio, amoladora, etc. deben de
ser manejadas por una sola persona para evitar la contaminacion cruzada y limpiadas con
desinfectante (Bin Yar, 2020). Ademas, independientemente de las recomendaciones dadas
por la pandemia, es necesario que el personal haga uso de equipo de proteccion por su
seguridad y salud, tales como lentes, guantes y protectores de oidos (Organizacion Mundial
de la Salud, 2017a).

Como se menciond anteriormente, los recursos usados en los laboratorios de
ortoprotésica se pueden agrupar en personal (fuerza de trabajo), maquinaria y herramientas,
es por eso que en las siguientes secciones se hace una descripcion mas detallada de cada uno

de ellos.



1.4.1 Clasificacion y capacitacion de la fuerza de trabajo

El talento humano constituye un recurso indispensable en las organizaciones, ya que es el
unico con capacidad de manifestar preferencias, tomar decisiones y hacer uso de los recursos
(Liuba et al., 2018). Por lo tanto, su adecuada gestion es primordial para el buen desempefio
de las organizaciones. Igualmente, para que una organizacion sea exitosa, se requiere de un
talento humano preparado y dispuesto, que cumpla con las caracteristicas especificas para
cada puesto de trabajo (Torres-Florez et al., 2019).

Asi como en otras areas de salud, el personal del servicio ortoprotésico estd compuesto
por profesionales, colaboradores y asistentes; la OMS junto con la ISPO, han dividido la
formacion del personal que participa en la produccion y la entrega de los dispositivos de

asistencia en tres categorias:



Tabla 1

Denominaciones de las profesiones de ortoprotésica de acuerdo a las categorias dadas por

la ISPO y OMS
Categoria Formacién Tiempo de Numero
formacion recomendado
Clinica
, Protesistas/Ortesistas | 3 a 4 afios a nivel
Categoria 1 . o
universitario

Protesistas/Ortesistas
asociados o técnico
ortopédico

3 0 4 anos formales
estructurados.

Técnico Protesista/
Ortesista de

1 afio de educacion y
experiencia en

De 5 a 10 clinicos
por cada millén de
habitantes.

Categoria 2 miembro inferior protesis/ortesis  de Cada laboratorio
miembro inferior. debe de contar al
Técnico ortesista de 1 afo de educacion menos con un
miembro superior y experiencia en protesista/ortesista
proétesis/ortesis de con experiencia.
miembro superior y
de columna
vertebral.
No Clinica
Técnico Protesista/ | 2 afios formales
, Ortesista estructurados o 4 de .
Categoria 3 2 no-clinicos por

entrenamiento en el
trabajo o
capacitacion interna.
Fuente. Informacion tomada de ATscale (2020); World Health Organization (WHO) & International Society
for Prosthetics and Orthotics (ISPO) (2005).

cada clinico

La Categoria 1, formada por protesistas y ortesistas con tres o cuatro afios de formacion
a nivel universitario, incluyendo los componentes tedricos y practicos. Estos son
responsables de los servicios directos con el paciente y de la gestion del taller ortopédico.
Con respecto a la prestacion de servicios al usuario, el protesista y ortesista puede asesorar
sobre el disefio de un dispositivo ortoprotésico adecuado para satisfacer las necesidades del
paciente, asi como evaluar el ajuste y la funcion del dispositivo para realizar las
modificaciones pertinentes, y posteriormente, monitorear los resultados. Y las tareas de
gestion que ellos desempefian, estdn relacionadas con las funciones del laboratorio y el

personal bajo su supervision; y también pueden supervisar y dirigir la formacion y educacion



de otros protesistas, ortesistas y técnicos ortopédicos (World Health Organization &
International Society for Prosthetics and Orthotics, 2005).

La Categoria 2, conformada por los técnicos ortopédicos con tres o cuatro anos de
formacion a nivel universitario, incluyendo practicas; los técnicos protesistas y ortesistas de
miembro inferior de 1 afio de educacion y experiencia en protesis y/u ortesis de miembro
inferior; y los técnicos protesistas y ortesistas de miembro superior, con 1 afio de educacion
y experiencia en protesis y/u ortesis de miembro superior y de columna vertebral. Estos tres
profesionales que conforman a esta categoria, son responsables de la atencion directa con
los pacientes y de la gestion del laboratorio si es que no se dispone de un profesional de la
Categoria 1. Ellos son capaces de atender pacientes que requieren niveles comunes de
dispositivos ortoprotésicos, hacen la evaluacion, disefio técnico, fabricacion y adaptacion de
los mismos (World Health Organization & International Society for Prosthetics and
Orthotics, 2005)

La Categoria 3 estd conformada por técnicos protesistas y trabajadores que tengan
conocimientos del area, preferentemente que tengan experiencia de dos anos (Magnusson,
2014). Ellos son apoyo del protesista y ortesista; los ayudan en la fabricacion, en ensamblar
y en el mantenimiento, reparacion y sustitucion de los dispositivos ortoprotésicos. Sin
embargo, no participan en el servicio directo al usuario (World Health Organization &
International Society for Prosthetics and Orthotics, 2005).

Y, contrarrestando a la clasificacion dada por la OMS, Gonzalez et al. (2019), mencion6
que los dispositivos fabricados en una unidad de ortoprotésica son elaborados de manera
individual; por lo tanto, es uno de los técnicos de Ortesis y protesis (protesista u ortesista) el
encargado de la fabricacion del dispositivo desde que se le toman las medidas necesarias al
beneficiario hasta que se le entrega el aparato. Esto con el fin de mantener el punto de vista
de la persona que inici6 la fabricacion de la ortesis o protesis.

Independientemente de la clasificacion que sea usada en los diferentes laboratorios, el
personal debe tener una capacitacion adecuada para realizar las tareas de manera dptima, es
por eso que la Sociedad Internacional de Prétesis y Ortesis (ISPO) sugiere que los
ortoprotesistas sean capacitados de la misma manera que otros profesionales de la salud

afines; los ortoprotesistas auxiliares al nivel inferior que el de profesionales de salud, y los



técnicos, al mismo nivel que los asistentes sanitarios. De igual modo, los profesionales que
trabajen en o con servicios de ortoprotésica, como los integrantes de un equipo
multidisciplinario, deben tener una comprension mas profunda del tema (Organizacion
Mundial de la Salud, 2017a). Y, a fin de proteger la calidad de los servicios de ortesis y
prétesis, debe de haber al menos un ortoprotesista experimentado en cada laboratorio o
unidad de servicios. Ya que esta persona sera la responsable de los servicios brindados y va
a supervisar y orientar a los auxiliares, técnicos y personal de apoyo (Organizacion Mundial

de la Salud, 2017a).

1.4.2 Materiales utilizados para la elaboracion de protesis

Los materiales para la fabricacion de protesis y oOrtesis son los principales elementos que
forman parte de un laboratorio. Estos pueden variar de acuerdo al pais en donde se esta
ofreciendo el servicio. Llevandolos a que el costo final de los dispositivos disminuya si hay
una exoneracion de los derechos de importacion y tasas de aduana para los articulos que son
usados solo para la fabricacion de dispositivos ortoprotésicos; o que incremente debido a los
derechos de importacion e impuestos a los articulos importados (Organizacion Mundial de la
Salud, 2017a).

De acuerdo con la OMS, los criterios que pueden ser utilizados para determinar la
idoneidad de las tecnologias, los componentes y los materiales pueden dividirse en tres
campos: criterios relacionados con el usuario, criterios técnicos y criterios economicos.
Siendo los dos primeros los mas relevantes para esta seccion. En los criterios relacionados
con el usuario, menciona que los productos deben de ser comodos, con una interfaz adaptada
entre el cuerpo y el dispositivo; no poner en riesgo la seguridad del usuario; ser duraderos;
tener la mejor apariencia estética posible (forma, acabado, color, etc.); ser biocompatibles;
no ser muy pesados. Por otro lado, los criterios técnicos, se refiere a que las tecnologias deben
tener una eficacia y seguridad probadas y documentadas; los productos deben de ser
adecuados desde el punto de vista biomecanico; los productos deben ser duraderos y tener
una vida util larga; los productos deben ser faciles de ajustar, mantener y reparar; y los

materiales deben ser faciles de almacenar (Organizacion Mundial de la Salud, 2017b).



Dicho esto, los componentes protésicos pueden estar hechos de una amplia gama de
materiales que afectan a la durabilidad, funcionalidad y precio del dispositivo. Siendo los
materiales mas usados en los paises de ingreso medio bajo, debido a su precio y
disponibilidad; madera, cuero, caucho, aluminio y polipropileno (ATscale, 2020). Un
ejemplo de esta situacion es en Uganda, donde el polipropileno estd en constante escasez en
todo el pais y es dificil de adquirir, asi que el uso de madera, cuero, metales comunes como
el acero dulce, son mas comunes (Kenney et al., 2019).

Dado que los dispositivos ortoprotésicos pueden ser de gama bésica, intermedia y alta,
los materiales y componentes que son ocupados para su fabricacion, también lo son. En la

Tabla 2, se muestran los materiales y componentes usados para los productos ortoprotésicos

basicos, intermedios y avanzados seglin la Organizacion Mundial de la Salud.

Tabla 2
Materiales y componentes de los dispositivos ortoprotésicos dados por la OMS
Dispositivo ortoprotésico Materiales Componentes
Basico. Proporciona las Termoplastico liviano Artlccllllaml(?nes d? 1}11n§010 e
funciones esenciales y Acero pies de 'fabon accl) cha 10 para
comodidad para el usuario. Aluminio I?rote§ 1s; barras laterales para
ortesis.
Articulaciones de rodilla de
Termoplésticos cuatro ej,es; pies articulz%dos. (de
Materiales uno o més ej§s) para protesis
termoendurccibles de mlembr(? inferior; barras
Intermedio (compuestos) 1at§rales mas avar}zz%das. N
Acero artlcu’lacu?nes policéntricas
Aluminio pgra’or‘Fesm; compf)pentes
Titanio hlfirqullcos, neumatlcos ode
friccion para el impulso del
movimiento articular
E/F;?ggll::tlcos Mismos gomponentef del nivel
termoendurecibles 1ntermed19, sohlo se afladen
Avanzado (compuestos) controles ~1n‘[ellgentes que
Acero captan §enales y detectgn
Aluminio movimientos del usuario para
Titanio controlarlo automaticamente.

Fuente. Informacion tomada de (Organizacion Mundial de la Salud, 2017b)




Los dispositivos ademas de ser clasificados por niveles, también pueden ser divididos en
prefabricados o hechos a la medida. Los primeros, pueden facilitar la adaptacion mas rapida
y ser mas econdémicos que los hechos a la medida, pero también pueden ser menos eficaces
y solo se deben de usar cuando se tiene certeza de que los resultados seran satisfactorios. Un
ejemplo de estos son ciertas ortesis de tobillo-pie, rodilla, columna vertebral y cervical; los
cuales pueden ser seleccionado de acuerdo a las medidas del miembro, tronco o cuello
(Organizacion Mundial de la Salud, 2017b). Los dispositivos hechos a la medida se
seleccionan cuando se necesita una adaptacion exacta, mejor funcidén, una correccion o
soporte mas fuerte del que podria lograrse con los prefabricados o cuando estas alternativas
no existen. Estos dispositivos suelen ser fabricados a partir de materiales como plésticos,
metales, cuero fibra de carbono y materiales compuestos. Las protesis y oOrtesis para
miembros superiores e inferiores y oOrtesis de columna vertebral, son ejemplos de estos
dispositivos (Organizacion Mundial de la Salud, 2017b).

Si bien, ya se mencionaron materiales y componentes que son usados para la fabricacion
de dispositivos ortoprotésicos de acuerdo con la OMS; ATscale (2020) hace un listado de
componentes que son parte de las protesis de miembro inferior. En la Tabla 3, se muestran

estos componentes.



Tabla 3

Componentes de las protesis de miembro inferior

Componente

Descripcion

Materias primas

Liner, mangas, calcetines

Materiales suaves que
aseguran el ajuste, confort y
que la prétesis se mantenga
unida al mufon.

Espuma de etileno-acetato de
vinilo (EVA), silicona, gel,
elastbmero termoplastico
(TPE), pelite, lana y algodon.

Encaje (socket)

Donde la protesis se une al
mufion.

Polipropileno, elastomero
termoplastico (TPE), madera,
aluminio, plastico con fibra de
vidrio, resina, fibra de
carbono.

Articulacion de la rodilla

Imita la funcidn de una rodilla
natural proporcionando
seguridad, simetria y
movimiento suave al caminar.

Titanio, aluminio,
polipropileno, nylon, madera.

Madera, titanio, aluminio,
acero, fibra de carbono,

imitar apariencia real

Pilon Conecta el socket con el pie. plastico con fibra de vidrio,
polipropileno.
Erlélzzzgo dleaaslzlo}:r)f?éligil? Polipropileno, poliuretano,
Pie p y P madera, caucho, fibra de
contacto.
carbono
Estética Cubierta del miembro para Silicona, telas locales, EVA.

Fuente. Informacion tomada de ATscale (2020).

Para fabricar dispositivos ortoprotésicos de alta calidad de la manera mas eficaz, se
requiere de componentes, materiales, herramientas, maquinas y otros equipos de buena
calidad. Es por esto que es importante saber dicha informacion para que una unidad de

servicio de ortoprotésica o laboratorio de oOrtesis y protesis, brinde una atencion adecuada al

cliente.




1.4.3 Distribucion de las areas de un laboratorio

El objetivo de la distribucion eficiente de una planta consiste en desarrollar un sistema de
produccion que permita la fabricacion de la cantidad deseada de productos con la calidad que
se requiere, asi como determinar la disposicién adecuada de los elementos necesarios para
llevar a cabo la actividad de la empresa (Cardenas Moraga, 2017; Gonzalez Flores et al.,
2019). Estas distribuciones representan una o la combinacion de dos distribuciones basicas,
tales como, distribucion por producto o en linea recta y distribucion por funciones o por
proceso. En la primera, la maquinaria se ubica de tal manera que el flujo de operacion sea el
minimo para cualquier producto. Y la segunda, implica agrupar instalaciones similares
(Gonzalez Flores et al., 2019). La Organizacion Mundial de la Salud (2017b), mencion6 que
las unidades que brindan servicio de Ortesis y protesis constan de cuatro sectores: sector de
recepcion y espera, un sector de atencion clinica, un taller y administracion. Asimismo, el
disefio y tamaio del laboratorio deben ser de acuerdo a la carga de trabajo prevista y a lo
tipos de servicios que se van a ofrecer. El laboratorio es parte de dos de los cuatro sectores
que conforman a una empresa de oOrtesis y protesis: sector de atencion clinica y sector de
taller. En el primero lo conforman la sala para tomar medidas y moldes, sala de ajuste y sala
de ejercitacion de la marcha. Y en el segundo, la sala de armado, sala de modificacion de
yesos, sala de plasticos, sala de maquinas y deposito (Organizacidon Mundial de la Salud,
2017Db).

Dicho lo anterior, los laboratorios van a distribuir sus dreas como mejor les convenga.
Gonzalez Flores et al. (2019), mencionaron que la unidad de ortesis y protesis del estudio
que realizod, esta dividida en varios departamentos, los cuales son mostrados a continuacioén

con sus principales actividades y maquinaria:



Griafico 3

Departamentos que conforman a un laboratorio de protesis y ortesis

’ * Dar la forma adecuada a los moldes positivos
Area de Yeso + Prensa de banco
* Escofina y cinta métrica

« Se realiza el acabado de los materiales

Area de IR IIER » Méquinas para pulir y cortar

* Fabricacion de elementos para el funcionamiento de

Area de costura y talabarteria dispositivos ortoprotésicos
* Maquinas de coser

Area de plastificado y » Se calientan plasticos y se adhieren al molde positivo
succion +Hornos y succionadores

« Elaboracion del socket mas rigido
* Resinas

« Sistema de succion

« Estructura de soporte

Area de laminacion

« Elaboracion del molde negativo

« Probar el dispositivo terminado y entrega del mismo
* Camilla de exploracion

* Barras paralelas y calibrador

Area de toma de medidas

* Moldes positivos y negativos

Almacenes » Material (principalmente yeso)

Fuente. Elaboracion propia con informacion de Gonzalez Flores et al. (2019).

No solo son las empresas las que cuentan con un laboratorio equipado para la realizacion
de dispositivos ortoprotésicos, sino también hay escuelas que cuentan con este espacio, tal es
el caso de un colegio comunitario en Washington, el cual se encuentra dividido como se

muestra en el Grafico 4.



Grafico 4

Salas que conforman al laboratorio de protesis del colegio comunitario de Washington

*Se construyen moldes positivos

Sala de yeso *Yeso y soportes

Sala de fabricacion « Utilizacion de equipo eléctrico para fabricar, modificar y

terminar componentes metalicos
de metales +Esmeriles, taladros, pulidoras y sierras

*Recortar, pulir plasticos y dar forma a las protesis

Sala de 11] ado *Fresadoras y colector de polvo para reducir las particulas
en el aire.

*Se elaboran protesis y ortesis utilizando laminados,
resinas y termoplasticos moldeados al vacio

ro4t *Horno de conveccion y horno infrarrojo

Sala de plaStICOS Estaciones de vacio para laminar

+Sistema de ventilacion para controlar humos de las
resinas plasticas

*Se fabrican componentes de piel y tela (correas,
cinturones y componentes de suspension) para fijar los
dispositivos que se hacen a la medida

Sala de costura

Fuente. Elaboracion propia con informacion de (SFCC, 2018).

Continuando con la distribucién del laboratorio, hay empresas que son las maés
importantes en el campo de la ortoprotésica, no solo en la venta de maquinaria y dispositivos
ortoprotésicos, sino en la planeacion de un laboratorio. A nivel mundial, la empresa Ottobock
ha sido de los principales y mas importantes proveedores de maquinaria ortoprotésica, ellos
cuentan con mas de 50 afios de experiencia en la planificacion y el montaje de talleres
ortoprotésicos, asi como del conocimiento de los expertos que forman parte de esta empresa,
llevandolos ha equipar mas de 2,600 talleres en todo el mundo (Ottobock, 2021). Ottobock
propone las siguientes areas que deberia de tener un laboratorio de ortoprotésica: el area de
pacientes y tratamiento, en este espacio se va a explorar al paciente y evaluar su avance en el
uso del dispositivo; se debe de considerar tener al menos un metro de anchura en las puertas
o usar puertas corredizas, esto para facil acceso a las personas que hagan uso de silla de

ruedas. La segunda area es de toma y dar forma al molde de yeso; una forma de tomar el



molde negativo es cargando el asiento del mufidon de la pantorrilla, el asiento del mufidon del
muslo ovalado o la exarticulacion de cadera. También al hacer uso del aparato para escayolar,
los negativos de yeso se caracterizan por su ajuste anatomico y precision dimensional, y un
acabado seguro y preciso (Ottobock, 2021). Y la tercera area es la de tratamiento de pléstico,
aqui se hace uso de los termoplasticos para los medios auxiliares ortopédicos. Para hacer el
uso de estos, es necesario un horno de aire o infrarrojo. Ademas, se hace uso de una bomba
de vacio para la adaptacion del termopléstico al molde positivo. Por ultimo, la cuarta area es
para el laminado y recubrimiento, en esta area se originan vapores y gases nocivos para la
salud es por eso que se debe de hacer uso de ventiladores para la aspiracion de las particulas
(Ottobock, 2021).

Como antes mencionado, la distribucion de una planta va a depender de la vision de cada
empresa; sin embargo, hay areas que son indispensables para que las actividades puedan
desarrollarse de una manera adecuada y para esto, también son necesarias las herramientas y

magquinas que son utilizadas en cada procedimiento.

1.4.4 Maquinaria necesaria para cada paso del proceso de fabricacion de un dispositivo de

asistencia

Los equipos que son utilizados en una unidad o laboratorio de protesis y ortesis, comprenden
de herramientas generales y mas especificas, dependiendo de las actividades que se realicen
en cada paso de la fabricacion de los dispositivos ortoprotésicos. La cantidad y tipo de
equipos va a depender del tamafo de los laboratorios y de los servicios que se ofrezcan. Asi
como va a tener relacion directamente en el costo-eficacia en estos servicios (Organizacion
Mundial de la Salud, 2017c).

La manera de elegir las herramientas, maquinas y demas equipos es comparando precios,
calidad y disponibilidad. Asimismo, es recomendable invertir en equipos de buena calidad,
incluso si en un principio es mas caro, puede llegar a reducir los costos de mantenimiento y
repuestos, y hacer que los dispositivos ortoprotésicos sean asequibles en largo plazo

(Organizacion Mundial de la Salud, 2017¢).



Como se ha mencionado, se utilizan distintos equipos y maquinaria para la fabricacion
de ortesis y protesis, siendo las principales: horno, bomba de vacio, sierra oscilante eléctrica,
lijadora de banda, fresadora, caladora, taladro y maquina de coser (Rosa Pefia, 2007).
Ademas, también son necesarias otras areas de taller para garantizar que los servicios sean
optimos. Los tipos de herramientas y equipos se van a clasificar de acuerdo a la tarea que
estos cumplan; equipo para modificar el molde: taladros de mano, equipo de lijado y
herramientas de mano; modificacion del socket y equipo de ensamblaje: fresadora, taladros
de soporte pesado, mordazas y abrazaderas, y sierras; equipo de fisioterapia: barras paralelas,
escalones, rampas y cojines; y los otros equipos que no tienen un actividad especifica: mesas
de trabajo, equipo de almacenamiento de materias primas y componentes (ATscale, 2020).
Dicho esto, es primordial saber los pasos a seguir en la fabricacion de los dispositivos de
manera detallada y asi tener una idea clara del equipo necesario a utilizar.

Antes de comenzar con la fabricacion, primero se hace una exploracion al paciente, y se
evalua la manera en la que se encuentra el miembro al que se le va a fabricar el dispositivo
ortoprotésico; para desarrollar esta actividad se necesita principalmente una camilla de
exploracion (Organizacion Mundial de la Salud, 2017a).

La fabricacion de un dispositivo protésico es un proceso que involucra distintos tipos de
manufactura, abarcando desarrollos artesanales hasta piezas prefabricadas (Coulter, 2010).
En el caso de protesis de miembro inferior y superior, la fabricacion del componente que
une a la parte residual del miembro al resto de la prétesis, llamada socket, es la parte esencial
para que el funcionamiento del dispositivo sea dptimo. El proceso de fabricacion empieza
con la creacion del molde negativo, el cual se realiza mediante la envoltura de un vendaje
de yeso hiimedo de la parte restante del miembro que se le hard la protesis; hay ocasiones
en los que se usa un aparato para escayolar para tener una posicion mas firme al crearlo
(ATscale, 2020). A continuacion, se realiza el molde positivo, este se obtiene llenando el
molde negativo con una mezcla de yeso y agua; Después, una vez fraguado se colocado en
una prensa de banco, y se modifica con herramientas de mano, taladros y equipo de lijado,
para construir puntos especificos donde se concentra la presion del peso y las zonas
sensibles. Posteriormente se crea un socket de prueba para evaluar la eficacia y

modificaciones hechas. Se ocupa una lamina de pléstico transparente que se calienta a 425°F



en un horno de conveccidn o infrarrojo y una vez colocado en el molde se deja enfriar con
ayuda de una bomba de vacio y se recorta (Coulter, 2010).

El paso siguiente es probarlo al paciente y hacer los ajustes correspondientes, se avanza
a formar el socket final. Para ello, se coloca el molde positivo en una estructura de soporte
para poner fibra de carbono y fibra de vidrio para lograr la fuerza y la rigidez necesaria. Y
se satura con una capa fina de resina, manteniendo ventiladores para la aspiracion de
particulas (Coulter, 2010).

Una vez hechas las capas, se deja al vacio y se agrega una mezcla de catalizador y
pigmento que es vaciado por medio de un embudo en la bolsa exterior. Esta reaccion quimica
endurece la laminacion. Ya terminado, se deja secar, se retira del molde, se corta y se alisa,
esto con ayuda de fresadoras, esmeriles, pulidora y herramientas de corte. Por ultimo, en
una mesa de trabajo se agregan los componentes prefabricados que sean necesarios
dependiendo del tipo de protesis, por ejemplo, rodilla, pierna, pie, entre otros (Palacios,
2012).

De manera similar, el procedimiento para la elaboracion de una ortesis comienza como
el de una protesis, siendo el primer paso la elaboracion del molde negativo. Después el
proceso de fraguado, donde se vacia yeso en el molde negativo para que, a partir de este, se
elabore el molde positivo. El siguiente paso es el rectificado, donde se van a marcar los
puntos de correccion y se va a pulir hasta obtener el disefio que se requiere (Palacios, 2012).
El proceso siguiente es el de termoformado. En esta fase, se selecciona la lamina de polimero
que se requiere termoformar. Una vez que se caliente a una temperatura de 180°C, la [amina
es colocada cubriendo el molde positivo y al secarse al vacio, se hace un corte perpendicular
para poder retirarla del molde, para pasar al siguiente proceso. El proceso de corte y pulido
es donde se dibujan los contornos que van a corresponder a la ortesis final y después
cortarlos. Después de realizar el corte, se procede a realizar un pulido grueso para dar forma
a todos los bordes y luego un pulido fino, con el fin de eliminar los filos y partes no
uniformes (Gorgues, 2005; Palacios, 2012). Posteriormente, ya que el pléstico esta pulido,
se van a ensamblar los accesorios que sean necesarios, tales como, cintas, velcro, astracan,
bagas de polietileno y remaches. Estos van a variar dependiendo del producto. Por ultimo,

se recorta, segin la medida, una pieza de forro que serd colocado en la parte interior de la



ortesis, permitiendo que esta se ajuste firmemente, para esto son necesarias maquinas de
coser y herramientas de corte (Gorgues, 2005; Palacios, 2012).

Para englobar los pasos que se mencionaron anteriormente del proceso de elaboracion
de protesis, asi como la maquinaria utilizada en cada uno de ellos, en la Tabla 4 se muestran
estos elementos de forma resumida. Cabe destacar que la maquinaria utilizada para la
fabricacion de ortesis es la misma que la de protesis, con la diferencia de que se agregan las

maquinas de coser para la fabricacion de elementos de costura y talabarteria.

Tabla 4

Pasos para la fabricacion de protesis y la maquinaria utilizada en cada uno de ellos
Pasos Maquinaria y equipo
Camillas de exploracion,

barras paralelas, escalones,

Evaluacion del paciente y

seguimiento. ..

rampas y cojines.
Elaboracion del molde Aparato para escayolar y
negativo vendas de yeso.

Yeso liquido, prensa de banco,

Elaboracién del molde herramientas de mano, taladros

positivo y sus modificaciones

y equipo de lijado

Horno de conveccion o
Elaboracion del Socket de infrarrojo, bomba de vacio,
prueba herramientas de corte y sistema

de ventilacion

Estructura de soporte, embudo,
Elaboracion del Socket final ventiladores para la aspiracion
de particulas.

Fresadora, esmeril,

Acabado deseado del Socket herramientas de corte, sierra
eléctrica, pulidora.

Ensamble de componentes Mesa de trabajo y herramientas

extra de mano

Fuente. Elaboracion propia a partir de la informacion de ATscale (2020); Coulter (2010); Gonzélez Flores et
al. (2019); Gorgues (2005); Organizacion Mundial de la Salud (2017a-b); Ottobock (2021); Palacios (2012);
SFCC (2018).

Por ultimo, asi como es importante tener claras las etapas que conforman la fabricacion
de los dispositivos ortopédicos y la maquinaria utilizada, también lo es saber los riesgos de
salud y seguridad que conlleva el uso de estas, es por eso, que a continuacion se explican

cudles son estos riesgos y las medidas para prevenirlos.



1.4.5 Riesgos de salud y seguridad dentro del laboratorio de ortoprotésica

Al hacer uso de la maquinaria y herramientas adecuadas, va a ayudar a que los laboratorios
minimicen los riesgos de la salud y seguridad. Un ejemplo de ello es el uso de extractores de
gases y polvo en los espacios de trabajo (Organizacion Mundial de la Salud, 2017a). Los
riesgos fisicos, considerados como las exposiciones ambientales ocupacionales (OEE),
pueden presentarse como el ruido, las vibraciones, confort térmico, la iluminacién, radiacion
y las exposiciones quimicas, ocasionando repercusiones en la salud, como la pérdida de
audicion, canceres, dermatitis y asma. En el caso de las OEE en la fabricacion de ortesis y
prétesis, se han identificado las exposiciones al ruido y a los productos quimicos como
factores de estrés en el lugar de trabajo, siendo estas exposiciones mas parecidas a un entorno
de fabricacion que a un lugar de trabajo clinico tradicional (Anderson et al., 2017).

En el ambiente de Ortesis y protesis, los riesgos fisicos de la OEE afectan a los
trabajadores a través de tres vias diferentes: absorcion (por medio del contacto con la piel),
la inhalacion (respiracion de contaminantes en el aire) y la ingestion (contacto con las
manos); estas exposiciones surgen del uso de herramientas de taller y productos quimicos,
por ejemplo, cinceles neumaticos, adhesivos de contacto, acetona y dispositivos de
laminacion. Por otro lado, la pérdida de audicion inducida por el ruido, estd causada por la
exposicion excesiva a los altos niveles de ruido provocado por la maquinaria; estas
exposiciones ambientales ocupacionales pueden reducir la agudeza auditiva, provocar
zumbidos y se asocia a un aumento de frecuencia cardiaca e hipertension, al riesgo de
provocar enfermedades cardiovasculares y a una serie de factores psicosociales. Asimismo,
las OEE quimicas incluyen varias sustancias peligrosas como la fibra de vidrio, el estireno,
la acetona y el yeso. La inhalacion del estireno puede causar irritacion en los ojos, ruido e
irritacion de garganta, efectos sobre el sistema nervioso. La acetona es potencialmente toxica
si se ingiere e irrita los 0jos. Y el polvo de yeso se ha identificado como un irritante para la
piel y del aire (Anderson et al., 2017).

Asi como la exposicion a los materiales y al ruido de las maquinas pueden causar efectos

negativos en la salud del personal, también lo puede ocasionar si un equipo no se maneja de



forma adecuada. Los trastornos musculoesqueléticos (TME) aparecen principalmente en la
zona lumbar, el cuello y la parte superior del cuerpo. Se ha descubierto que estos trastornos
en el lugar de trabajo se ocasionan debido al levantamiento de cargas pesadas, tareas
repetitivas y posturas incomodas. Estos pueden ser prevenidos con medidas proactivas
disefiadas a partir de evaluaciones ergondémicas (Salmani Nodooshan et al., 2016).

En los procesos de fabricacion de protesis y ortesis, el personal estd expuesto a factores
de riesgo, ya que la mayoria de las actividades que se realizan son por mano de obra y son
intensas. En el estudio realizado por Salamani Nodooshan et al. (2016) sobre la evaluacion
ergondmica en un laboratorio de Ortesis y protesis, se evaluaron seis aspectos en las
condiciones de trabajo: disefio del puesto de trabajo (el espacio de trabajo, capacidad de
ajuste, el asiento, alcance, la variacion de postura, alfombra antifatiga, etc.), la postura de
trabajo, la organizacion del trabajo (ciclo de trabajo-descanso, limpieza, exceso de tiempo,
etc.), herramientas de mano (vibraciones y fuerza excesivas, peso, tension de contacto, etc.)
y manipulacion manual de materiales (peso de carga, desplazamiento de desplazamiento,
frecuencia de manipulacion, etc.). Los resultados mostraron que las regiones del cuerpo que
son mas afectadas en el personal fueron la zona lumbar, los hombros y las rodillas.
Igualmente, se reveld que los principales problemas ergonomicos en el taller tenian origen
en posturas de trabajo incomodas, en un disefo inadecuado del puesto de trabajo, un disefio
deficiente de las herramientas manuales y una manipulacion incorrecta de los materiales. Las
recomendaciones que se dieron para solucionar estos problemas fueron: establecer puestos
de trabajo ajustables (sentado o de pie) para tener una postura de trabajo Optima y una
posicion neutral; utilizar alfombras antifatiga y calzado comodo para el personal en posicion
de pie; utilizar ayudas mecanicas de elevacion para la manipulacion de objetos pesados y
desarrollar la manipulacion de cargas en equipo; aplicar herramientas manuales de disefio
ergondmico para evitar posturas incomodas en las regiones de las manos y muiiecas;
programar un ciclo de trabajo y descanso adecuado; mejorar las condiciones de trabajo en el
taller, especialmente en la limpieza y el aire a través de la ventilacion; y hacer uso de equipos
de proteccion personal adecuados (mascaras respiratorias y tapones de oidos) cuando sean

necesarios (Salmani Nodooshan et al., 2016).



Asimismo, dentro del laboratorio hay cierta reglamentacién y lineamientos que es
necesario seguir para un buen funcionamiento y correcto uso de la maquinaria, a
continuacion, se describen las normas elaboradas por distintas instituciones y los

lineamientos a considerar en la infraestructura del laboratorio.

1.5 Lineamientos y reglamentaciones aplicadas a la maquinaria e instalaciones de un

laboratorio de ortoprotésica

El manual de politicas, normas y procedimientos de un laboratorio de ortoprotésica es una
herramienta técnica administrativa, donde se establecen los lineamientos para un desarrollo
eficaz y optimo de las actividades, principalmente en el disefio, ajuste adaptacion, reparacion
y elaboracion de los dispositivos ortoprotésicos (FOPROLYD, 2019). Sin embargo, esta
seccion se va a enfocar en la reglamentacion que es necesaria para el funcionamiento del
laboratorio, sin intervenir en las normas y lineamientos que deben seguir los dispositivos por

si mismos.

1.5.1 Normas de instituciones internacionales

Como parte de la normativa que se necesita para la prestacion de servicios de un laboratorio
de ortesis y protesis, la organizacion Mundial de la Salud en conjunto con la Sociedad
Internacional de Protesis y Ortesis (ISPO) y la Agencia de los Estados Unidos para el
Desarrollo Internacional (USAID), elaboraron normas que deberian formar parte de los
prestadores de servicio de ortoprotésica que los ayudara a mejorar sus servicios. Estas toman
como base las normas de la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) para que
sirvan de modelo para la elaboracion de las normas nacionales, previendo que estas normas
mantengan vigencia al menos hasta el afio 2022 (Organizacion Mundial de la Salud, 2017b).

ISO es una organizacion internacional independiente, no gubernamental que desarrolla
normas internacionales voluntarias, basadas en consenso, relevantes para el mercado, que

apoyen la innovacion y brinden soluciones a los desafios globales (ISO, n.d.). En el campo



de la ortoprotésica, de acuerdo a la OMS, las normas ISO incluyen normas para el suministro
de dispositivos ortoprotésicos y normas generales de calidad, como la ISO 9000 sobre los
fundamentos de los sistemas de gestion de calidad, e ISO 9001, sobre los requisitos para
cumplir con la norma; en lo que se refiere a las pruebas estructurales, estas se deben de
realizar en un entorno de laboratorio de conformidad con las especificaciones ISO, como la
ISO 10328, la cual detalla los procedimientos para probar la resistencia estatica y ciclica de
las protesis de miembro inferior (Organizacion Mundial de la Salud, 2017a, 2017b).

En cuanto a las normas propuestas por la OMS, hay un total de 60; sin embargo, no todas
son aplicadas al funcionamiento e infraestructura del laboratorio. En la siguiente tabla se
muestran aquellas que si lo son, con el nimero y clasificacion por area dada por esta misma

organizacion.



Tabla 5
Normas elaboradas por la OMS, ISPO y USAID

Area Nuamero Descripcion

Los componentes, materiales, herramientas, maquinas
y otros equipos que se utilizan exclusivamente para

19 fabricar productos ortoprotésicos y que no estan
materiales disponibles en un pais deben estar exentos de derechos
de importacion y tasas de aduana.

Productos: suministro de

Los servicios de ortoprotésica deben ser brindados por
25 profesionales competentes y debidamente capacitados.

Personal: Prestacion de : T -
Los tratamientos ortoprotésicos complicados y la

servicios atencion de casos complejos deben estar a cargo de un
26 equipo multidisciplinario de profesionales que tengan
habilidades complementarias.

Se debe considerar y estudiar la posibilidad de integrar
46 unidades de servicios de ortoprotésica a servicios mas
amplios que brindan ayudas técnicas.

A todos los niveles de servicio, las unidades de
ortoprotésica deben estar disefiadas para prestar

47 servicios eficaces, eficientes y de alta calidad en un
ambiente clinico adaptado al usuario, sin obstaculos y
seguro.

Prestacion de servicios: Los proveedores de servicios de ortoprotésica deben
definir y cumplir un plan para el mantenimiento y el

Unidades de servicio 48 .
reemplazo de equipos.

Todos los pasos de la prestacion de servicios de
ortoprotésica deben basarse en las mejores pruebas
51 disponibles y cumplir las normas y practicas locales,
nacionales e internacionales.

El personal de ortoprotésica debe seguir las

54 instrucciones y pautas del fabricante de los
componentes y documentar toda desviacion de la
practica habitual

Fuente. Elaboracion propia a partir de Organizacion Mundial de la Salud (2017a, 2017b)

En la tabla anterior, se puede ver que las normas elaboradas por la OMS, ISPO y USAID
estan divididas en diferentes areas, dependiendo en donde se quieren aplicar. En este caso

productos, donde hacen referencia a los materiales que son utilizados para la fabricacion de



dispositivos ortoprotésicos; personal, la manera en la que las personas que ofrecen el servicio
deben de capacitarse y el equipo multidisciplinario que es recomendable que se forme parte
de estos servicios; y la prestacion de servicios, en donde se ven los puntos importantes que
una unidad de servicio debe de tener. Estas areas son las mas importantes a la hora de montar
un laboratorio o unidad de servicio, que es el nombre que le dan en estas normas, ya que da
una guia de la manera correcta para que los servicios puedan brindarse de la mejor manera
posible.

Asi como en la OMS, también hay paises que tienen un listado de normas o practicas
que son aplicadas a los laboratorios y tecnologia ortoprotésica, tal es el caso del Ministerio
de Salud y Proteccion Social de Colombia en su manual de “buenas practicas de manufactura
para la elaboracion y adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de tecnologia
ortopédica externa” menciona las condiciones técnicas y sanitarias de los establecimientos
en donde se elaboren y adapte los dispositivos ortoprotésicos. Entre las secciones que forman
parte de este manual se encuentran: el talento humano, capacitacidon, organizacion,
saneamiento e higiene, maquinas, equipos, herramientas y mantenimiento, instalaciones,
entre otras (Ministerio de Salud y Proteccion Social, n.d.).

En la seccién de maquinas, equipos, herramientas, instrumentos y mantenimiento, se
nombran los siguientes puntos:

e La instalacion debe de ser en los espacios que se utilicen y que permita el flujo del
personal y materiales.

e Se deben de someter a mantenimiento preventivo para el funcionamiento confiable,
minimizar el riesgo de accidentes y asegurar la calidad de los dispositivos médicos.

e Los registros de limpieza y mantenimiento deberan ser fechados y firmados por los
responsables y formaran parte de la documentacion.

e [La maquinaria defectuosa o en desuso debe ser retiradas del establecimiento.

De igual manera, la seccion de instalaciones cuenta con las siguientes normas a llevar a
cabo (Ministerio de Salud y Proteccion Social, n.d.):
e Los establecimientos deben estar ubicados, construidos, adaptados y mantenidos de

manera adecuada para el desempeno de las actividades que se realicen dentro de ellos,



de tal forma que se minimicen los riesgos y se permita una facil limpieza y
mantenimiento.
Las instalaciones deben de contar como minimo con un area de atencién y recepcion del
usuario, toma de medidas y moldes, area de adaptacion del dispositivo ortoprotésico,
area de entrenamiento, area de taller y area de almacenamiento de materias primas.
Las areas de atencion a usuarios deben de cumplir con normas de accesibilidad de las
personas en condicion de discapacidad funcional.
El area de toma de medidas y moldes debe tener la amplitud y contar con los elementos
que ofrezcan comodidad basica al usuario.
Se dispondra de zonas especificas donde se trabajen con materiales criticos como yesos,
laminacidn, talabarteria, inyeccion y termoformado. Las cuales deben de ser distintas a
la de ensamble, montaje y alineacion.
Las zonas donde se realicen actividades que produzcan gases, calor y polvo, deben
instalarse extractores de buen caudal o un sistema que permita renovacion de aire y
regular la temperatura.
Los establecimientos deben de contar con las correspondientes autorizaciones o

permisos requeridos, expedidos por la autoridad ambiental competente.

Por tltimo, el departamento de licencias y regulacion de Texas (Texas Department of

Licensing and Regulation, 2020) promueve las siguientes normas administrativas que, con

los cambios hechos, fueron aprobadas en el afio 2020:

Las instalaciones de ortesis y protesis en las que las personas con licencia o registradas
bajo este titulo que bridan este servicio, deben de estar acreditadas bajo la ley.

Una instalacion acreditada debe de contar con el equipo, herramientas y materiales
necesarios para realizar el vaciado, medicidn, colocacidn, reparaciones y los ajustes de
ortesis y protesis.

Las areas de examinacion y tratamiento de los pacientes se limpiaran después de cada
paciente. Asi como debe de haber guantes y desinfectantes adecuados para el control de

enfermedades



e Las mesas de examen deberdn estar cubiertas con un material que pueda desinfectarse y
deberdn ser limpiadas y desinfectadas después de atender a cada paciente, o bien se
deberan de ocupar cubiertas desechables de un solo uso que puedan ser sustituidas
después de cada paciente.

e El area de espera debe estar separada del resto y debe contener sillas con reposabrazos.

e Debe haber al menos un juego de barras paralelas y un espejo para las pruebas de
caminata de los pacientes.

e El personal de trabajo debera portar gafas de seguridad y mascara antipolvo.

e Las areas de fabricacion deben estar separadas de las demés areas por paredes o puertas

rigidas y tener una iluminacion adecuada.

1.5.2 Lineamientos de un laboratorio de ortoprotésica

Para el desarrollo de un laboratorio de ortoprotésica se consideran varios puntos, entre ellos
estan la utilizacion y distribucion del espacio, para esto se consideran las normas locales de
construccion, donde se abordan las directivas para la eliminacion del polvo, suministro de
aire, ventilacion, contaminacién acustica e iluminacidn, asi como la proteccion contra
incendios, medio ambiente y de la salud, y la construccion adaptada a las necesidades de los
pacientes. Otro punto a considerar es la estructura empresarial, esta se basa en el nimero de
empleados en relacién con el tamafio del laboratorio y equipamiento de maquinaria. Y el
ultimo, es la planificacion de las salas. Los detalles de cada una de las salas se determinan
por los procedimientos de trabajo dentro del laboratorio, es por eso que se debe de tomar en
cuenta las tensiones eléctricas necesarias y existentes, la colocacion de equipo, méaquinas,
bancos de trabajo y conexiones especificas. Separacion de las zonas ruidosas y sucias de las
habitaciones de los pacientes. En cuanto a la sala de yeso, se debe considerar una placa de
rejilla en la zona de baldosas, separador de yeso y un fregadero exclusivo para esta sala
(Streifeneder, 2014).

El equipamiento del laboratorio debe cubrir los requisitos econdomicos, funcionales y

técnicos. Donde las distancias cortas y la optimizacion del proceso son las cuestiones mas



importantes. Ademas, un entorno laboral ergondmico debe satisfacer las exigencias de
seguridad laboral y prevencioén de accidentes, para esto es importante tomar en cuenta la
distancia que hay entre la maquinaria (Streifeneder, 2014). De acuerdo con los lineamientos
de seguridad en un taller, elaborado por la universidad de McGill, se recomienda que el
espacio entre maquinas sea de un minimo de 600 mm y los pasillos deben de estar claramente
marcados, asi como utilizar lineas amarillas para separar las zonas de trabajo (McGill
University, n.d.). Igualmente, en la Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-004-STPS-2020
encargada de la maquinaria y equipo que se utilice en los centros de trabajo, se menciona que
la maquinaria y equipo van a disponer de un espacio adecuado al tipo de actividad a realizar,
teniendo una distancia minima entre maquina o equipos de acuerdo al tipo de operacion y
para darle mantenimiento. Es decir, la distancia de seguridad se va a determinar en funcion
de la complexion, estatura y necesidades del trabajador que la opere, y de las dimensiones de
las distintas partes del cuerpo que pueden tener contacto directo con las partes en
movimiento. También se menciona que las areas ocupadas por maquinaria y equipo deben
estar delimitadas a través de barandales, cualquier elemento estructural, con franjas amarillas
de al menos 5 cm de ancho, pintadas o adheridas al piso (Diario Oficial de la Federacion,

2021).

En general, el propdsito de este capitulo fue tener una vision mds amplia del
funcionamiento y distribucion de un laboratorio de ortesis y protesis; tener claro cudl es el
proceso que es llevado a cabo para la fabricacion de los dispositivos ortoprotésicos, los
materiales y equipo necesario para desempefiar esta actividad, asi como las normas y
lineamientos que son fundamentales para el funcionamiento 6ptimo del laboratorio.

A continuacion, se detallara la manera en la que se llevo a cabo la metodologia para
recolectar la informacion acerca de la empresa de estudio, asi como aquella que ayudo a tener

una vision mas clara de lo que es necesario para montar un laboratorio de ortoprotésico.



Metodologia

Para abordar la metodologia, primero se debe de mencionar para qué es necesaria esta en una
investigacion. De acuerdo con Hernandez Sampieri et al. (2014) la investigacion es un
conjunto de procesos sistematicos, criticos y empiricos que se van a aplicar al estudio de un
fenémeno, situacion o problema. Esta va a ayudar a mejorar el estudio, porque va a permitir
establecer contacto con la realidad con el fin de que haya un conocimiento mas amplio de
ella, y, asimismo, se va a desarrollar una curiosidad creciente acerca del disefio de la solucion
al problema que se esta tratando, la creacion de nuevos sistemas y productos (Behar Rivero,
2008; Hernandez Sampieri et al., 2014). Es asi, que, para obtener la informacion adecuada
para dicha investigacion, se hace el uso de la metodologia. Este disefio metodologico, va a
determinar la manera en la que se llevara a cabo la investigacion, cudl va a ser la estrategia a
seguir para obtener la informacion y las actividades para darle respuesta a los objetivos
planteados (Lerma Gonzélez, 2009).

Dicho lo anterior, para saber el modo de obtencion de informacion, se debe de tomar en
cuenta que la investigacion va a presentar diferentes enfoques: el cuantitativo y el cualitativo.
Estos enfoques emplean diferentes procesos metddicos y empiricos para generar
conocimiento. En términos generales, estos métodos utilizan estrategias similares que estan
relacionadas entre si: llevan a cabo la observacion y evaluacion de fendémenos, establecen
ideas como consecuencia de la observacion y evaluacion, demuestran el grado en que las
ideas tienen fundamento y proponen nuevas observaciones y evaluaciones para modificar y
fundamentar las ideas o para generar nuevas (Hernandez Sampieri et al., 2014). A pesar de
que los dos enfoques comparten estrategias generales, es importante mencionar que cada uno

de ellos tienen sus propias caracteristicas.

Enfoques aplicados a la empresa de estudio

Para la recoleccion de informacion, se aplican dos instrumentos de medicion: una entrevista
y encuestas. Dado que cada uno de ellos corresponden a los dos enfoques (cuantitativo y

cualitativo). A continuacion se explican cada uno de ellos.



Primera recoleccion de datos: enfoque cualitativo

El enfoque cualitativo ha tenido distintas apreciaciones. Para Piza Burgos et al. (2019) y
Blasco & Pérez (2007) es un reconocimiento de los diferentes contextos para capturar las
distintas perspectivas e interpretaciones del fendémeno o situacién que se estd investigando
de acuerdo con los objetivos implicados. Mientras que para Sanchez Flores (2019) la
investigacion que se apoya en este enfoque se sustenta en evidencias que van mas hacia la
descripcion profunda de la situacion con la finalidad de comprenderla y explicarla a través
de métodos y técnicas que arrojan datos para ser evaluados.

Dicho lo anterior, lo que se busca es obtener datos que posteriormente se convertiran en
informacion. Estos provenientes de personas, situaciones o procesos en profundidad, en las
propias formas de expresion de cada uno. Y para esto, una de las técnicas utilizadas para la
recoleccion de datos es la entrevista, la cual puede ser estructurada, semiestructurada o
abierta (Herndndez Sampieri et al., 2014). Dentro de este trabajo de investigacion se utilizd
la entrevista semiestructurada, en donde se tom6 como base una guia de preguntas y algunas
de ellas surgieron conforme fue aplicada la encuesta. Y posteriormente fue analizada para
organizar la informacion de manera estructurada por medio de secciones; cada parte de la
entrevista se clasifico en grupos y, asi se obtuvo una perspectiva completa de lo que los datos
informan, que estos fueran de facil acceso para encontrar la informacion deseada y agregar
los resultados en la parte correspondiente del presente documento.

Debido al acercamiento que existe con la empresa después de haber realizado un
proyecto en conjunto, las entrevistas fueron aplicadas a la directora general, por medio de
videoconferencias debido a la situacion provocada por la pandemia. El objetivo de la primera
recoleccion de informacion consistio en saber acerca de la situacion actual de la empresa,
como esta estructurada, cuales son sus necesidades, la manera en la que estd conformado el
laboratorio de ortoprotésica en el que actualmente trabajan, asi como las dificultades al hacer
uso de él. También, después de realizar la revision de literatura correspondiente al primer
capitulo, se afiadieron preguntas acerca del proceso de fabricacion de los dispositivos de

asistencia que la empresa realiza.



En el siguiente diagrama se muestran los pasos a seguir de la primero recoleccion de

datos.

Grafico 5

Pasos a seguir para la primera recoleccion de datos
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Fuente. Elaboracion propia siguiendo a Hernandez Sampieri (2014).

Cabe recalcar que durante la realizacion de la propuesta se realizaron reuniones con la
empresa para aclarar los puntos que se van tratando en cada paso, esto con el fin de mantener

concordancia entre las dos partes.

Segunda recoleccion de datos: enfoque cuantitativo

El enfoque cuantitativo utiliza la observacion del proceso en forma de recoleccion de datos
y estos son analizados para responder las preguntas de la investigacion, estas tratan sobre
cuestiones especificas (Otero Ortega, 2018). Es decir, parte de una idea que se va acotando
y, una vez delimitada, es cuando se derivan los objetivos y las preguntas de investigacion,
esto basandose en la revision de literatura (Hernandez Sampieri et al., 2014).

Para la recoleccion de informacion, se utilizan instrumentos de recoleccion de datos,
estos van a registrar datos observables que representan los conceptos o variables que se tienen

en mente y que se desean capturar (Hernandez Sampieri et al., 2014). En este caso, se utlizo



un cuestionario de preguntas abiertas y cerradas, presentadas en encuestas, las cuales fueron
creadas a partir de la revision de literatura. El objetivo de este cuestionario es saber mas
acerca de la manera en la que estan constituidos los laboratorios de ortoprotésica en México,
esto debido a que la informacion acerca de este tema es escasa.

La poblacion que fué analizada con este cuestionario corresponde a los encargados de la
fabricacionn de ortesis y protesis que estén laborando en un laboratorio de ortoprotésica en
México, donde su principal tarea es la elaboracion de estos dispositivos. De esta poblacion
se delimita la muestra, la cual fue por medio de seleccion no probabilistica, esto es que se
considera un subgrupo de la poblacién en la que la eleccion de estos elementos no dependen
de la probabilidad, sino de las caracteristicas de la investigacion (Hernandez Sampieri et al.,
2014). En este caso, dado a la situaciéon que actualmente se esta viviendo, la dificultad de
contactar a personal que trabaje en los laboratorios se incrementa. Se contactd con distintos
laboratorios en diferentes partes del pais, sin embargo fueron cuatro las personas que
accedieron a brindar informacion, estas personas han trabajado en laboratorios de
ortoprotésica y a la mitad de ellas se les aplico el cuestionario previamente formulado, siendo
esta la prueba piloto. La cual consistié en administrar el instrumento de recoleccion de datos
a una pequeia muestra de casos, siendo la muestra, el personal encargado de fabricar protesis
y Ortesis en un laboratorio. Esto con el fin de realizar aproximaciones reales y asi poder hacer
los cambios que sean necesarios antes de establecer la prueba final, para contribuir a la
mejora de la validez y confiabilidad del procedimiento, asi como disminuir los posibles
sesgos y errores en la obtencion de la informacion (Abeille Mora et al., 2015; Hernandez
Sampieri et al., 2014). A las dos personas restantes se les aplicé el cuestionario previamente
corregido, dando como resultado la informacion sobre los materiales, maquinaria y
elementos que componen a un laboratorio de ortoprotésica.

En el siguiente grafico se muestran los pasos a seguir para esta segunda parte de

recoleccion de datos.



Grafico 6

Pasos a seguir para la segunda etapa de recoleccion de datos
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Fuente. Elaboracion propia siguiendo a Herndndez Sampieri (2014).

Definicion de la propuesta y alcance

Con la informacion obtenida de las entrevistas y las encuestas , asi como la revision de
literatura, se generd una propuesta Optima para cubrir las necesidades de la empresa, en
cuanto al montaje del laboratorio de ortoprotésica. Dicha propuesta se bas6 en la metodologia
que aplica el autor Gabriel Baca Urbina para realizar estudios técnicos en evaluacion de
proyectos. El objetivo de esta metodologia es verificar la disponibilidad técnica de
fabricacion del producto que se desea elaborar y, analizar y determinar el tamafo,
localizacién, maquinaria y equipos, instalaciones y organizacion requeridos para que la
produccion pueda ser realizada (Baca Urbina, 2010). En el Grafico 7 se muestran los

elementos que componen a esta metodologia.



Grafico 7

Metodologia para realizar el estudio técnico de una evaluacion de proyecto
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Fuente. Elaboracion propia con base en Baca Urbina (2010).

Dicho lo anterior, el alcance del proyecto fue el montaje de un laboratorio de ortoprotésica
para la empresa de estudio de acuerdo a sus necesidades. Basandose unicamente en el estudio
técnico de una evaluacion de proyecto. Es decir, se tomaron en cuenta solo aquellos
elementos que sean necesarios para la operatividad y funcionamiento del laboratorio, esto es,

tener un espacio adecuado para la fabricacion de dispositivos de asistencia.



Capitulo 2: La industria ortoprotésica y la empresa de estudio

En este capitulo se abordaran las caracteristicas de la industria de ortoprotésica, asi como la
manera en la que estan constituidos algunos de los laboratorios en México. Posteriormente,
se describira la historia de la empresa de estudio, la manera en la que se encuentra formada
y el proceso que siguen para la fabricacion de dispositivos ortoprotésicos, esto con el fin de

tener un panorama completo de la manera en la que estan trabajando.

2.1 La industria ortoprotésica

Existe un gran numero de personas con necesidad de un dispositivo de asistencia, ya que se
estima que en el mundo hay 65 millones de personas que viven con amputaciones de
miembros, ya sea superior o inferior (Govantes Bacallao et al., 2016) . Sin embargo, la
mayoria de ellas no tienen acceso a servicios basicos de rehabilitacion, impidiendo que
alcancen y mantengan un nivel adecuado de autonomia y salud, ocasionando que su inclusion
y desempefio en realizar actividades del dia a dia sea limitado (Organizaciéon Mundial de la
Salud, 2020b). Esto causa que las empresas que cuentan con servicios de ortoprotésica sean
de gran importancia, al aumentar la capacidad de produccion de dispositivos ortoprotésicos,
asi como mejorar el acceso a este tipo de ayuda que hara que los pacientes tengan una mayor
independencia (Servicio Salud Araucania Sur, 2019).

De acuerdo con el informe de la firma Evaluate, “WorldPreview 2017, Outlook to 2022,
que reune analisis del sector de la tecnologia médica basado en las principales empresas y
dispositivos médicos y de diagnostico, sefiala que el area de dispositivos ortopédicos ocupa
el cuarto lugar en la lista de las 15 principales categorias de mercados mas fuertes de la
industria, apoyado por los datos correspondientes a las 300 empresas mas grandes en la
industria de tecnologia médica. Segun la proyeccion, en el afio 2022 obtendré ingresos por
44 .4 mil millones de délares, con una tasa de crecimiento anual del 4% (Evaluate, 2017).
Los factores que impulsan al crecimiento del mercado mundial de los dispositivos

ortopédicos, se deben al aumento de la poblacion geriatrica, la cual se espera que la poblacion



en este grupo alcance los 2 mil millones de personas en el 2050, con un nimero elevado en
trastornos ortopédicos, como el reumatismo, artritis y osteoporosis; lesiones deportivas y
traumatismos (Acumen Research and Consulting, 2020), asi como el aumento en las
enfermedades vasculares como la diabetes, la obesidad y la falta de ejercicio fisico (Acumen
Research and Consulting, 2020; ATscale, 2020). Estas tendencias impulsaron a los
fabricantes a desarrollar dispositivos de asistencia que se adapten a las necesidades y
especificaciones de los pacientes (Acumen Research and Consulting, 2020).

Dicho lo anterior, la industria ortoprotésica a nivel mundial ha tomado un papel
importante en el sector de dispositivos médicos. Sin embargo, la situacion es distinta
dependiendo del lugar de estudio, es por eso que a continuacién, se presentan las
caracteristicas de este sector en México, asi como las caracteristicas de algunos laboratorios

de ortoprotésica que laboran en el pais.

2.2 La industria ortoprotésica en México

Aproximadamente el 15% de la poblacion mundial tiene una discapacidad (Organizacion
Mundial de la Salud, 2020b), de las cuales 85 millones forman parte de América Latina
(Vasquez, 2020) y, de acuerdo con el censo de poblacion con discapacidad 2020 del Instituto
Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), casi 21 millones corresponden a México
(Instituto Nacional de Estadistica y Geografia, 2020). En la siguiente tabla se desglosa la

manera en la que se clasifican las distintas discapacidades dentro del pais.



Tabla 6
Tipo de limitacion o discapacidad de acuerdo al censo 2020 del INEGI

Tipo de actividad Poblacion Porcentaje

Limitacion al caminar, subir o bajar. 8 096 386 38.8%
Ver aun usando lentes. 12 727 653 61.1%
Oir aun usando aparato auditivo. 5104 664 24.5%
Limitacion para hablar o comunicarse. 2234303 10.7%
Limitacion para atender el cuidado 2 430 290 11.7%

personal.

Limitacion para recordar o concentrarse. 4956 420 23.8%
Problema o condicion mental 1 590 583 7.6%
Total de personas clasificadas 20 838 108 100%

Fuente. Elaboracion propia a partir de los datos del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (2020)

Los porcentajes que se encuentran en la columna tres, al sumarlos dan un total mayor al
100%, esto es porque las personas que tienen mas de un tipo de discapacidad o limitacion
son clasificadas en mas de un tipo de actividad. Y dado que el trabajo que se esté realizando
es sobre las limitaciones fisicas, solo se tomaran en cuenta las actividades que limiten al
caminar, subir o bajar, dando como resultado 8 millones de personas en todo el pais.

En las discapacidades fisicas se encuentran aquellas que son provocadas por la pérdida
de algin miembro del cuerpo (Govantes Bacallao et al., 2016). En México, se estima que se
realizan 75 amputaciones diarias, es decir, mas de 25 mil personas al afio llegan a tener
ausencia de uno o mas miembros del cuerpo (Véazquez, 2016). Dentro del pais, las
amputaciones son causadas principalmente por enfermedades cronicas; segun la Secretaria
de Salud, en el ano 2013 el 81% de las amputaciones realizadas en sus instalaciones fueron
por causa de diabetes o hipertension. Por debajo de estas, siguen las amputaciones por
accidentes con un 16% y por cancer o malformaciones con un 3% (Hijar, 2016). Sin embargo,
en el afio 2017, la Secretaria de Salud mencion6 que las amputaciones de miembro inferior
realizadas en sus instalaciones por causa de diabetes representaron un 78% de todas las
amputaciones de miembros inferiores y el 66% del total de las amputaciones realizadas por
todas las causas (Ramirez Marin, 2019).

Siendo la cifra tan alta de amputaciones, lamentablemente existe escasa produccion de

proétesis, ya que se estima que anualmente la produccion no llega a las 1500 unidades a nivel



nacional, asi como la cantidad de instituciones o laboratorios que brindan este servicio, es
muy escasa (Vazquez, 2016). Y, con respecto a la mano de obra, la Organizacion Mundial
de la Salud, mencioné que por cada 500 discapacitados debe de existir un profesional de
proétesis y ortesis, es por eso que de acuerdo a la OMS y al nimero de discapacitados, deberian
de existir al menos 2000 especialistas. Sin embargo, son aproximadamente 300 profesionales
los que se encuentran dentro del pais, representando el 15% de la recomendacion dada por la
OMS (Vazquez, 2016).

Dada la situacion de la escasa existencia de laboratorios en México, a continuacion, se
describiran algunos laboratorios que ejercen dentro del pais para tener un panorama mayor

acerca de este sector.

2.2.1 Laboratorios de ortoprotésica en México

En México, existen talleres que fabrican y adaptan extremidades artificiales, sin embargo, las
personas que estan encargadas de estos lugares carecen de la instruccién necesaria para
cumplir sus tareas de forma correcta (Vazquez, 2016). Y, por otro lado, son pocas las
instituciones que cuentan con laboratorios de ortoprotésica. la Secretaria de Salud Federal
dispone, dentro de Instituto Nacional de Rehabilitacion, un departamento de fabricacion de
ortesis y protesis, asi como la adaptacion de las mismas. Del mismo modo, el Sistema para
el Desarrollo Integral de la Familia, ha instalado unidades bésicas de rehabilitacion en varios
de los estados del pais, siendo catorce el total, correspondientes a los estados de Baja
California, Campeche, Chihuahua, Ciudad de México, Jalisco, Estado de México, Morelos,
Nayarit, Oaxaca, Puebla, Quintana Roo, San Luis Potosi, Tamaulipas y Veracruz (SNDIF,
2020; Vazquez, 2016).

Los laboratorios de ortoprotésica deben de cumplir con una planeacion e instalacion
adecuada. Es asi, que una correcta planificacion en conjunto con una instalacion 6ptima va a
simplificar el trabajo para las instituciones en este rubro. Esto lleva a que las instalaciones de
cada area deben contar con el equipamiento actualizado y adecuado para cada actividad a

realizarse dentro de ella (Govea, 2016). Dicho esto, a continuacion, se describen algunos



laboratorios que se encuentran en el México. Cuya informacion fue obtenida en los sitios

oficiales de cada uno de ellos:

2.2.1.1 Laboratorio de ortoprotésica del Instituto Nacional de Rehabilitacion (INR) en
Ciudad de México

La funcién que brinda el laboratorio es el soporte para el seguimiento de las indicaciones
médicas ante la necesidad de protesis y Ortesis que son prescritas. Llevando un disefio,
adaptacion y fabricacion de los dispositivos, de acuerdo a las necesidades de los pacientes
(INR, 2017).

Las instalaciones se encuentran divididas en distintas areas, dependiendo de la actividad a
realizar: el drea administrativa de recepcion y ventanilla de atencion al publico, la cual cuenta
con equipo de computo; el area de exploracion, la cual consta de seis cubiculos con mesas
de exploracion para tomar medidas y revisar al paciente, un pedestal para toma de moldes de
prétesis debajo de rodilla y barras paralelas; area de corseteria y zapateria ortopédica con
maquinas de coser, rebajadora de piel y bancos de trabajo; almacén de trabajos terminados;
y el area de fabricacion de Ortesis y protesis, que es la mas equipada, con bancos de trabajo,
area de yeso, cuarto de maquinas, horno eléctrico para termoplésticos, sierras de yeso,
pistolas de aire caliente, taladros, esmeril, fresadora, torno, bombas de vacio y un equipo para
la fabricacion de dispositivos ortoprotésicos asistido por computadora (Govea, 2016; INR,
2017). En este laboratorio el personal que forma parte de ¢l es multidisciplinario, ya que lo

conforman médicos, ingenieros y fisioterapeutas.

2.2.1.2 Laboratorio ortoprotésico del Centro para Rehabilitacion Integral de

Minusvalidos del Aparato Locomotor (CRIMAL)

CRIMAL tiene mas de 27 afios de experiencia, es una institucion privada en Querétaro que
se dedica a atender a personas con algin tipo de discapacidad del sistema
musculoesquelético, sobre todo las personas que sufren alguna amputacion. Ellos atienden al

100% de los pacientes que solicitan sus servicios sin importar la condicidon socioeconémica



en la que se encuentren, es por eso que, para su operacion, ademas de que el paciente aporte
cierta cantidad, cuenta con donativos monetarios que pueden ser dados por cualquier persona
y también donativos en especie por parte de un grupo de protesistas de diferentes estados de
la Unidén Americana, todos certificados por el organismo pertinente (CRIMAL, n.d.; Govea,
2016).

Los dispositivos de asistencia que se fabrican dentro de esta institucion incluyen técnicas
innovadoras para que quede a la medida exacta del paciente, y todos los materiales cuentan
con certificaciones internacionales de calidad y garantia proporcionadas por las
organizaciones que proveen los componentes. Ademas de la fabricacion de protesis y ortesis,
ellos disponen de un tratamiento integral, el cual incluye la valoracion de un médico
ortopedista, médico especializado en medicina fisica y rehabilitacion, valoracion psicologica
y terapia fisica, asi como la terapia antes de la protesis, durante y después de haberla colocado
(Govea, 2016). Dicho esto, el conjunto de especialistas que trabajan en CRIMAL, es
multidisciplinaria; empezando con los protesistas y ortesistas, los cuales estdn encargados de
la fabricacion de las extremidades artificiales; fisioterapeutas, que van a establecer un
programa de rehabilitacion, asi como el uso adecuado de la protesis; ortopedistas, para el
tratamiento y rehabilitacion de los padecimientos del aparato locomotor; psicologos, para
hacer mas facil el proceso de adaptacion del dispositivo de asistencia; y nutridlogos, el cual
promueve la alimentacion saludable para prevenir complicaciones al hacer uso de una

protesis, ademas de mejorar la calidad de vida (CRIMAL, n.d.).

2.2.1.3 Ortopedia Mostkoff, laboratorio integral de rehabilitacion

Este laboratorio se encuentra en la Ciudad de México, cuenta con setenta afios de experiencia
siendo un laboratorio reconocido por contar con buenos técnicos y herramientas
especializadas y de vanguardia para la fabricacion y personalizacion de cada pieza. Ya que
hacen uso de un sistema computarizado en la fabricacion de ortesis y protesis, el cual precisa
la medicion, siendo mas rapida y menos invasiva a comparacion de la toma de molde con
yeso, ya que se realiza por medio de un escaner y luz led, con un error de +- 1 mm. Este

sistema, cuenta con un software que permite modificar en planos tridimensionales la



anatomia del cuerpo para la correccion de los segmentos del cuerpo, tanto de miembro
superior e inferior. Ya teniendo el molde positivo, se hace un procedimiento normal, donde
lo cubren de plastico termoformado o resina. Esto lleva a que el equipo que tienen dentro del
laboratorio sea un horno de termoformado, bancos de trabajo, bombas de vacio, fresadora y
pulidoras, entre otros (Mostkoff, 2020).

Ademas, para complementar el area de fabricacion de ortoprotésica, cuentan con un area
de rehabilitacion integral, donde ayudan al paciente a adaptarse de una mejor manera a la
proétesis y Ortesis para poder reincorporarse a su vida cotidiana en menos tiempo (Mostkoff,

2020).

2.2.1.4 Laboratorio de ortesis y protesis de Teleton

La fundacion Teleton es una organizacion privada sin fines de lucro que busca ayudar a las
personas con discapacidad, cadncer y autismo, para transformar, mediante el trabajo que
realizan, su vida cotidiana e inclusion a la sociedad (Teleton, 2021b). Esto lo hacen por medio
de atencion integral, donde, por medio de rehabilitacion, comunicacién humana, ortopedia,
neurologia, rehabilitacion pulmonar, laboratorios de movimiento, andlisis de marcha y
equilibrio, terapias fisicas, ocupacional, lenguaje y pulmonar, buscan la independencia del
paciente (Teleton, 2021a). En la actualidad cuenta con 24 centros Teleton, pero son pocos
los que cuentan con un laboratorio de ortesis y protesis, los cuales cuentan con el equipo

adecuado para la fabricacion de estos dispositivos (Teleton, 2021b).

Ya que no se cuenta con mucha informacion acerca de méas laboratorios de ortoprotésica en
México. Se realizaron algunas encuestas a personas que han estado trabajando en laboratorios
de protesis y Ortesis, siendo estas las encargadas de la fabricacion de los dispositivos. El
objetivo de las encuestas es saber mas acerca de la manera en la que estan constituidos los
laboratorios, ademas de lo que se considera primordial para el montaje de estos, dicho de
personas que lo hacen de primera mano.

A continuacion, se plasma la informacion obtenida de las encuestas realizadas a los

cuatro laboratorios, la cual abarca cinco categorias: personal, maquinas y herramientas que



tienen en los laboratorios, las areas en las que estd dividido, las medidas de seguridad
aplicadas dentro del laboratorio, asi como por COVID-19 y cuales elementos consideran los
encargados que no deben de faltar para el correcto montaje de un laboratorio de ortoprotésica.
Cabe aclarar, que los laboratorios fueron nombrados del numero 1 al 4, ya que a peticion de

cada uno de ellos no se coloca el nombre verdadero.

2.2.1.5 Laboratorio 1

El personal que trabaja en el laboratorio son protesistas e ingenieros. Las areas que forman
parte del laboratorio estan separadas, pero en un mismo espacio, es decir, estan delimitadas.
Estas areas las denominan como: la sala de exploracion, sala de yeso y sala de maquinaria.
Y las herramientas y equipo que las conforma son: camillas de exploracion, barras paralelas,
banco de prueba, estructura de soporte, pulidora, sistema de aspirado y herramientas
manuales (destornilladores, llaves Allen, llaves de presion, llaves inglesas, limas, cincel,
etc.).

Dentro del laboratorio se toman medidas de seguridad para trabajar en €l y para evitar
contagios de COVID-19, estas medidas son el uso de equipo de proteccion y seguridad
personal, Lavado de manos, lavado de areas, limpieza de barras paralelas debido al contacto
directo que se tiene con las manos, desinfeccion de zapatos y manos al ingresar al laboratorio.

Y, por ultimo, los elementos que consideran esenciales para el montaje de un laboratorio
es que debe de haber una Infraestructura adecuada con espacio para cada area, la maquinaria
especifica para cada actividad que se realiza dentro de las 4reas y se debe de contar con

personal capacitado para realizar las tareas de manera satisfactoria.

2.2.1.6 Laboratorio 2

El personal que forma parte del laboratorio son protesistas e ingenieros. Este estd formado
por la sala de exploracion, sala de plasticos y laminado, y la sala de maquinaria. Las cuales
se encuentran divididas en cuartos. Y los equipos que forma parte de estas areas son: camillas

de exploracion, barras paralelas, escalones y rampas, banco de prueba, taladro de banco y de



mano, prensa de banco, fresadora, esmeril, estructura de soporte, horno de conveccion,
bomba de vacio, aire acondicionado, maquina de coser, alineador, sistema de extraccion y
herramientas manuales (llaves de distintos tipos, destornilladores, lijas, cincel, etc.).

Las medidas de seguridad que se toman dentro del area de trabajo son, el uso de botas
industriales y bata, mascarilla con filtro para usar resinas, lentes de seguridad, no usar anillos
ni cadenas, esto con el fin de cuidar el bienestar de los trabajadores. Asimismo, se toman las
medidas sanitarias para evitar la propagacion de COVID-19, las cuales son la toma de
temperatura a la entrada y salida, lavado de manos, y uso de gel y cubrebocas todo el tiempo
que se esté dentro de las instalaciones. Y, por ultimo, el encargado de este laboratorio
considera que las tomas de corriente y el agua son esenciales para el funcionamiento del

laboratorio, ademés de la maquinaria y el personal.

2.2.1.7 Laboratorio 3

El personal que trabaja en este laboratorio tiene la formacion de ingenieros, técnicos de torno
y fisioterapeutas. Las areas que constituyen al laboratorio son: la sala de exploracion, la sala
de plasticos y laminado, la sala de maquinado, y un area de ensamble. Estas se encuentran
en un mismo lugar, y solo el area de laminado se encuentra en un cuarto separado. Este es el
segundo laboratorio mas equipado de los cuatro descritos, ya que dentro de su maquinaria se
encuentran camillas de exploracion, barras paralelas, banco de prueba, taladro de banco y de
mano, prensa de banco, sierras de yeso, esmeril, horno infrarrojo, bomba de vacio, sistema
de extraccion, aire acondicionado, méaquina de coser, maquina con distintas puntas para lijar
y pulir, alineador, herramientas manuales y mesa de trabajo.

Asi como en los anteriores, las medidas de seguridad que son establecidas dentro de la
zona de trabajo son equipo de seguridad, gafas o careta, bata, botas o zapato cerrado,
mascarilla con filtro y uso de guantes para revision del paciente. Y para evitar el contagio de
COVID-19, promueven el lavado de manos frecuente, establecen que solo una persona puede
estar con cada paciente, y esta persona debe de hacer uso de careta todo el tiempo que

permanezca con el paciente.



Por ultimo, lo que el encargado de este laboratorio considera que es importante para que
pueda funcionar de manera Optima es, que se cuente con personal capacitado, ventilacion,
maquinaria, sobre todo un horno, bomba de vacio, desbastadora y extractor;
trampa de yeso, luz con distintas tomas para diferentes corrientes, y un mueble para

materiales peligrosos.

2.2.1.8 Laboratorio 4

Este laboratorio est4d conformado por protesistas y técnicos. Las areas en las que estd dividido
son la sala de exploracion, la sala de plasticos y laminado, la sala de maquinado, la sala de
costura, un almacén para componentes y materiales, y un area de ensamble y ajustes. Estas
areas se encuentran divididas en cuartos. Este es el laboratorio mas equipado, ya que cuenta
con un gran niumero de maquinas y herramientas, las cuales son: camillas de exploracion,
barras paralelas, escalones y rampas, banco de prueba, taladro de banco y de mano, sierras
de yeso, prensa de banco, fresadora, esmeril, lijadora de banda, estructura de soporte, horno
de conveccion e infrarrojo, bomba de vacio, aire acondicionado, maquina de coser, alineador,
sistema de extraccion, herramientas manuales, maquina con distintas puntas para lijar y pulir,
y un maquina llamada Carver, la cual desbasta un cilindro de yeso para obtener el molde
positivo de la protesis que se esté realizando.

Las medidas de seguridad que son tomadas dentro de este laboratorio son el uso de lentes
de seguridad, bata, botas industriales y mascarilla con filtros. Y para protegerse contra el
COVID-19, se promueve el lavado de manos frecuente, y el uso de cubrebocas todo el
tiempo. Y, por ultimo, lo que se considera esencial para el laboratorio funcione de manera
adecuada es contar con personal capacitado, luz, maquinaria adecuada para cada area,

ventilacion, trampa de yeso y una toma de agua.

Dado que la maquinaria y equipo son de lo mas importante para los laboratorios, ya que sin
ellos no se podria fabricar una protesis u ortesis, a continuacion, se muestra en la Tabla 7 la

comparativa de los laboratorios encuestados y algunos de los mencionados anteriormente con



la maquinaria que forma parte de ellos. Esto con el fin de corroborar lo que realmente se debe

de obtener para que cada area funcione de manera dptima.

Tabla 7

Magquinaria principal usada en los laboratorios encuestados e investigados de México

Equipo y maquinaria Laboratorios
INR | Mostkoff | Lab1 | Lab2 | Lab3 | Lab4
X X
X X

Mesa de exploracion
Barras paralelas
Escalones/rampas
Banco de prueba/ estructura de
soporte
Prensa de banco
Taladros (de banco y mano)
Fresadora
Pulidora
Esmeril
Torno
Magquina con puntas de lija y pulido
Horno
Banco/mesa de trabajo
Bomba de vacio
Aire acondicionado
Alineador
Sistema de extraccion
Herramientas manuales
Magquina de coser X
Carver (para desbaste de cilindro de
yeso)
Escaner con luz led X
Fuente. Elaboracion propia con informacion de Mostkoff (2020), INR (2017) y encuestas realizadas
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De la informacion anterior, se puede resaltar que los cuatro laboratorios y el INR cuentan
con la misma maquinaria, con excepcion del laboratorio 1 que, al no hacer uso de plastico
termoformado, no tienen un horno ni bomba de vacio. El laboratorio de Mostkoff es el que
cuenta con menos maquinaria, esto debido a que es una clinica integral y el equipo utilizado
como mesa de exploracion, barras paralelas y rampa, no corresponden al laboratorio para

fabricar protesis.



2.2.2 Fuerza de trabajo

A pesar de que los programas de capacitacion en ortoprotésica han aumentado y se han ido
desarrollado en las ultimas décadas, la cantidad de personal necesario, tanto clinico como no
clinico, sigue superando la demanda. Segtin la OMS, es de esperarse que un pais promedio
necesite de 5 a 10 ortoprotesistas clinicos por cada millon de habitantes. En los paises de
ingresos altos, la cantidad suele ser superior, de 15 a 20 por cada millon de habitantes o mas
en algunos paises. En cuanto a los paises de ingresos bajos, la cantidad puede ser de 1 por
cada millén, lo que dificulta la prestacion suficiente de servicios de calidad (Organizacion
Mundial de la Salud, 2017a, 2017b).

En México, el decreciente nimero de personas capacitadas para fabricar y adaptar
extremidades artificiales ha aumentado. En la actualidad algunas instituciones en los estados
como Veracruz y Querétaro hacen esfuerzos para desarrollar la carrera de protesista y
ortesista, pero lamentablemente se han enfrentado con dificultades para encontrar profesores
capacitados en estas areas. Esto ha llevado a que, si no hay protesistas capacitados, no se
pueden abrir escuelas y, sin ellas, no habra profesionales en el campo. Por otra parte, si se
toman las recomendaciones de la OMS vy las cifras de personas carente de una o varias
extremidades dadas por el INEGI en 2014 (aproximadamente 935 mil), en la actualidad se
deberian tener un minimo de 2 mil profesionales de la especialidad de protesis y oOrtesis,
llevandolos a cubrir el 15% de la demanda, dejando que el resto sea cubierto por los
practicantes habilitados (Graue et al., 2016; Vazquez, 2015).

Dado que hay una escasa presencia de protesistas y ortesistas, a este campo se han unido
los ingenieros, en especifico, los ingenieros biomédicos. Los cuales se encargan de
implementar los principios de las tecnologias al campo de la medicina. Se dedican
fundamentalmente al disefio y construccion de dispositivos que puedan monitorear funciones
fisiologicas, protesis y Ortesis; son capaces de aplicar principios electronicos, mecanicos,
opticos y otros propios de la ingenieria para modificar o controlar los sistemas bioldgicos

(Dominguez-Lugo et al., 2019; Gismondi, 2010).



2.2.3 Normas Oficiales Mexicanas

En México existen las normas oficiales mexicanas (NOM), las cuales son regulaciones
técnicas de observancia obligatoria, que tienen como finalidad establecer caracteristicas que
deben reunir los procesos o servicios cuando estos puedan constituir un riesgo para la

seguridad de las personas; asi como aquellas relativas a terminologia y las que se refieren a

su cumplimiento y aplicacioén (Gobierno de México, n.d.-b).

Algunas de las normas son aplicadas a los laboratorios o a las organizaciones que brindan
el servicio de fabricacion y/o entrega de dispositivos médicos, siendo las protesis y oOrtesis
parte de esta clasificacion; dentro de estas normas se encuentra la NOM-241-SSA1-2012,
buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de
dispositivos médicos. Esta norma establece los requisitos que deben de reunir los procesos,
desde el disefio de la instalacion, desarrollo, obtencion, preparacion, produccion, entre otras
actividades, de los dispositivos médicos comercializados en el pais, con el objetivo de
asegurar que estos cumplan con los requerimientos de calidad y funcionalidad para ser
utilizados por el paciente (Diario Oficial de la Federacion, 2012). Algunos de los puntos que
son parte de esta norma son los siguientes:

e Los responsables de las areas de fabricacion y calidad, deben tener como minimo
estudios de licenciatura en el area biomédica o afin al proceso, asi como titulo y cédula
profesional.

e Se debe de crear documentos donde se registren los datos por las personas que realizan
las actividades y en el momento que estas son realizadas. Asi como el organigrama del
establecimiento, indicando los puestos y las personas que los ocupan.

e Se debe de contar con los documentos legales, como la licencia sanitaria expedida por
la Secretaria de Salud, aviso de responsable sanitario.

e FEl Procedimiento Normalizado de Operacion, es un documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion. Este
debe producirse para la operacion de los equipos utilizados en la produccion y

acondicionamiento de los dispositivos médicos.



El establecimiento debe ser disefiado, construido y conservado de acuerdo con las
operaciones que se efectuen dentro de ¢él. Su disefio y construccién debe permitir su
limpieza, orden, mantenimiento y prevencion de la contaminacion, asi como los flujos
unidireccionales del personal y materiales.

El disefio debe considerar los requerimientos de construccion, ambientales, seguridad y
buenas practicas de fabricacion.

La limpieza del sistema de aire debe llevarse a cabo antes de iniciar operaciones por
primera vez o después de trabajos de reparacion y mantenimiento de dicho sistema.

Se debe contar con sistemas de descarga de aguas residuales.

Las dimensiones de las diferentes areas deben estar en funcion de la capacidad de
produccion de la diversidad de dispositivos médicos, al nivel de seguridad y al tipo de
operaciones al que se destine cada una.

Las instalaciones de ductos de ventilacion, lineas de energia eléctrica y otros servicios
inherentes a las areas de produccién deben encontrarse ocultas o fuera de estas. Su
ubicacién y diseflo debe ser tal, que permita su mantenimiento.

Las éareas deben estar adecuadamente iluminadas y ventiladas.

Las areas de fabricacion deben estar definidas e identificadas, y cuando exista el riesgo
de contaminacidon deben estar separadas. Y aquellas en donde se genere polvo, deben
contar con sistemas de recoleccion de polvos.

Las condiciones de trabajo (temperatura, vibraciones, ruido, polvo, uso de solventes,
etc.) no deben perjudicar al dispositivo médico ni al operador, directa o indirectamente.
Se debe de contar con areas especificas con condiciones de almacenamiento adecuadas
para las muestras de retencion de las materias primas y/o dispositivos médicos
terminados.

Todo equipo utilizado en la produccion debe encontrarse localizado e instalado de tal
manera que no obstaculice los movimientos del personal y facilite el flujo de los
materiales y que permita su limpieza y la del 4rea donde se encuentra, y que no interfiera

con otras operaciones del proceso.



También se encuentra la PROY-NOM-015-SSA3-2018, para la atencion integral a personas
con discapacidad. Esta norma tiene por objeto establecer los criterios que regulan la
prestacion de los servicios de atencion médica integral a personas con discapacidad. Es
obligatoria para todo el personal del area de salud y en los establecimientos de los sectores
publico, social y privado que brindan atencién médica a personas con discapacidad. Dentro
de esta norma se menciona que para las personas que cuenten con una discapacidad fisica se
debe de realizar una evaluacion de marcha, examen postural, examen manual muscular y
valoracion de arcos de movilidad. Asimismo, para el tratamiento de la discapacidad fisica,
se prescriben medios fisicos, ejercicios terapéuticos, adaptacion, entrenamiento, seguimiento
del uso y funcionalidad de ortesis, protesis, asi como de las ayudas funcionales (Diario
Oficial de la Federacion, 2018). En las generalidades que se mencionan en esta norma, se
hace presente una norma que habla de las disposiciones de infraestructura que deben de
cumplir los establecimientos que brindan el servicio a personas con discapacidad. La norma
es la NOM-030-SSA3-2013, que establece las caracteristicas arquitectonicas para facilitar el
acceso, transito, uso y permanencia de las personas con discapacidad en establecimientos
para la atencion médica ambulatoria y hospitalaria del Sistema Nacional de Salud (Diario
Oficial de la Federacion, 2013). Algunos de los puntos que se mencionan en la norma que
pueden ser aplicados a un laboratorio, principalmente en el drea de evaluacion, son los
siguientes:

e En espacios reducidos, asi como en salidas de emergencia, el abatimiento de puertas
debera ser hacia el exterior del espacio, con un ancho minimo de 0.90 m.

e Las barras de apoyo deben ser de perfil tubular con diametro exterior de 0.032 m a 0.038
m y deben de fijarse a pisos o muros firmes, a base de taquetes expansivos, disefiados y
fabricados para resistir un esfuerzo de traccion minima de 500 kg.

e En las rampas se deberan colocar pasamanos en ambos lados, la pendiente no debe ser

mayor de 8% para desniveles de 0.16 m y de 6% para desniveles 0.32 m o mayores.



2.3 Situacion actual de la empresa de estudio

La situacion en la que se encuentra actualmente la empresa es importante, ya que va a dar un
panorama completo de como se ha desempefiado en los tltimos meses, esto con el fin de
hacer una proyeccion de la demanda que tendra en el afio siguiente. Y asi, saber el impacto
que ha tenido, ademas de justificar la necesidad de un laboratorio de ortoprotésica propio.
Asimismo, se explicard la manera en la que inici6 y cémo estd organizada, es decir, el
personal que forma parte de ella. Y el proceso que hacen para la fabricacion de protesis y
oOrtesis para animales y personas, con el propdsito de saber qué tipo de maquinaria y
herramientas son necesarias para esta actividad. Esta informacion fue obtenida por medio de

una entrevista realizada a la Directora Ejecutiva.

2.3.1 Historia de la empresa

La empresa de estudio es una empresa 100% mexicana que, tomando como base la ingenieria
biodnica, crean dispositivos de asistencia para cualquier tipo de amputacion, como Ortesis y
proétesis para personas y animales, y en el caso de estos tltimos, también fabrican carros para
que ellos puedan desplazarse. Su mision es, ser una empresa responsable y comprometida
con ayudar y poner al servicio de los sectores vulnerables la bioingenieria al alcance de la
salud.

Ubicada en la ciudad de Puebla, esta inicidé cuando la directora ejecutiva termind sus
practicas profesionales que estaba desempefiando en el Centro de Rehabilitacion y Educacion
Especial (CREE) en la ciudad de Puebla en el afio 2016. Al estar en contacto con personas
comenzod a trabajar con ellas y con la experiencia que habia ganado en el CREE, empez6 a
realizar protesis y Ortesis para personas. Lo que también le ayudo a tener contacto con un
mayor niumero de pacientes, fue por fisioterapeutas que conocian su trabajo y que la llamaban
cuando necesitaban ayuda con sus propios pacientes.

Sin embargo, para el enfoque de animales, su inicio fue totalmente distinto a como inicid
con personas. Su primer paciente fue un perro de raza Schnauzer, el cual tenia hernias de

disco, que estaba inmovilizado de sus patas traseras, y por lo cual no podia caminar. A él le



fabric6 un carrito, y tomando los fundamentos de la fabricacion de protesis para humanos,
realiz6 moldes, una estructura hecha con tubos de PBC y le coloc6 llantas. Una vez hecho
esto, el veterinario encargado del Schnauzer, le agrad6 su trabajo y comenz6 a recomendar a
sus colegas para trabajar en conjunto con ella para la realizacion de mas carros.

Dicho lo anterior, la inspiracion y decision de formar una empresa en este rubro, fue que
se dio cuenta que habia muchas personas que necesitaban de un dispositivo de asistencia y
que esta necesidad no se estaba cubriendo.

Con el tiempo la calidad que han brindado se ha ido superando, dando como resultado
mejores dispositivos tanto para animales como para humanos. Lo que los ha llevado,
actualmente, a trabajar en conjunto con asociaciones de Puebla y de la Ciudad de México,
ademds de los pacientes externos que atienden. Asimismo, dado al crecimiento que han
tenido, quieren llegar a un punto de poder hacer envios a todo el pais, asi como

internacionalizar la empresa, lo cual ya se estd empezando a trabajar.

2.3.2 Organigrama de la empresa

Actualmente la empresa cuenta con una organizacioén jerarquica, en donde la directora
ejecutiva es la encargada de tomar las decisiones que competan a la empresa. En el Grafico

8, se muestra la manera en la que estd constituida la empresa de estudio.



Grafico 8

Organigrama de la empresa de ortoprotésica

————

Directora
Ejecutiva

Directora de
Operaciones y
Desarrollo
~ Tecnologico

Community Administrador
Manager comercial

Fuente. Elaboracion propia con informacion de la entrevista realizada

Del grafico anterior se puede ver que la empresa es considerada una PYME, ya que son
cuatro personas las que la conforman.

La directora ejecutiva, la cual es ingeniera bidnica, se encarga de tomar las decisiones
de la empresa, tratar con proveedores, ademds de fabricar protesis, Ortesis, carros para los
animales y plantillas. La directora de operaciones, también ingeniera bionica, se encarga de
la fabricacion de dispositivos de asistencia, al igual que la directora ejecutiva, con la
diferencia que hace disefios por computadora para los dispositivos innovadores que no
pueden hacerse de la misma manera que se fabrican los demés dispositivos mencionados
anteriormente.

La persona dedicada al community management, es la encargada de trabajar en las redes
sociales, decide que fotos e informacion publicar para hacerse conocer, posicionar a la
empresa y llegar a mas clientes potenciales. Y, por ultimo, en la administracion comercial, la
persona en ese departamento se encarga de hacer las conexiones con gobierno, hospitales y

fundaciones para adquirir mas pacientes, asi como los contactos internacionales.



2.3.3 Proceso de fabricacion de protesis y ortesis

Para el proceso de fabricacion de prétesis y ortesis, se siguen distintos pasos en los que en
cierto punto el procedimiento es el mismo en ambos casos, esto con sus respectivas variantes.

En la tabla siguiente se muestran los pasos a seguir para la elaboracion de protesis y

ortesis, asi como las herramientas que son utilizadas en cada parte del proceso.

Tabla 8

Pasos que sigue la empresa de estudio para la elaboracion de protesis y ortesis para

humanos y animales

Proétesis miembro inferior y superior (humanos)
Protesis para animales

Ortesis

Producto Paso Herramientas
Valoracion Podoscopio
Mesa de trabajo
Plantill Hojas de papel
antiflas Fabricacion Tijeras
Pegamento
Méquina de desbaste
Manos
. Camilla o una mesa con colchoneta
Evaluacion

o alguna superficie medio alta.
Barras paralelas

Molde negativo

Vendas de yeso
Vaselina
Estoquinete
Agua

Molde positivo

Yeso

Tornillo vertical

Vaciador (herramienta de metal con
mango de madera)

Tela de alambre

Cincel

Lija de agua

Méquina de desbaste

Plastico

Horno

Guantes de carnaza

Tornillo vertical

Bomba de succion o de vacio

Prueba de

socket

Elevadores donde se descargue peso
Barras paralelas

Proétesis miembro inferior (humanos)

Laminacién

Tornillo horizontal
Mesa de trabajo
Bolsas PVA
Resinas

Embudo o vaso

Proétesis miembro inferior y superior (humanos)

Protesis para animales

Alineacion y

prueba

Mesa
Barras paralelas

Fuente. Elaboracion propia con informacion obtenida de las entrevistas




Los pasos mostrados en la Tabla 8, son principalmente para protesis de miembro inferior,
ya que son las que mas se fabrican dentro de la empresa. Sin embargo, estos son aplicables a
las prétesis de miembro superior y oOrtesis, pero se deben de considerar algunos puntos. En
primer lugar, para las protesis de miembro superior, el procedimiento de fabricacion llega
hasta el punto de colocar plastico en el molde positivo para crear el socket, es decir, no se
colocan resinas. Y, solo se agregan los componentes necesarios (manos), y arneses si la
proétesis del paciente es transhumeral, transradial o si la mano tiene movimiento. De igual
manera pasa con las Ortesis, estas llegan hasta el punto de hacer el socket de pléstico, o en
este caso, el molde plastificado, no se les agrega resina.

En el caso de los perros, el procedimiento concluye en el paso del plastico, ya que por lo
general solo se usa plastico de color negro para la fabricacion del socket. Después se colocan
las piezas restantes, como tubos y soportes para adaptarlo directamente en los animales, esto
con ayuda de velcros. Y de ser el caso, se coloca en el carro que fue fabricado previamente.

Y para tener una mejor vision, de lo que se trata cada uno de estos pasos, a continuacion,

se describen de manera general cada uno de ellos:
Para las plantillas, el primer paso es la valoracion; usualmente los pacientes ya fueron
prescritos por un médico de acuerdo a sus necesidades. Si no es el caso se realiza ahi mismo
con la ayuda de un podoscopio. Después, se realiza la fabricacion. Si son sencillas, se toma
el marco del pie en una hoja para obtener las medidas y adaptaciones pertinentes. Ya con la
informacion se toma el material, se hacen las piezas de acuerdo a los moldes y se ensamblan
con pegamento. Y, por ultimo, se hace un desbaste, con una maquina para este trabajo, para
darle el toque final.

Para las protesis y oOrtesis, el primer paso es la evaluacion del paciente (persona o
animal), donde se observa la manera en la que se encuentra el tejido, si estd sano o no, fuerza
muscular y el centro de gravedad. También se recomienda que, para empezar con una
protesis, el muiidn debe estar vendado e idealmente con una forma cénica. Asimismo, se les
aplica un cuestionario donde se pregunta las actividades que realiza, edad, actividad fisica,
el tipo de terreno que tienen los lugares frecuentes, etc. Esto con el fin de saber que

componentes utilizar (rodilla, pie, conectores, etc.).



El paso dos es la creacion del molde negativo. Para esto, al paciente se le pide que se
quede en ropa interior o en ropa delgada, ya que se coloca la vaselina en la parte del cuerpo
que se obtendra el molde, para que este salga con facilidad. O, se usa un estoquinete (tipo de
media para cubrir la parte del cuerpo deseada), sobre todo en hombres, ya que tienen mas
vello. En el caso de los animales, este es obligatorio, dado a la cantidad de pelo que tienen.
Después, se colocan las vendas de yeso alrededor del mufion del paciente, si es en amputacion
transfemoral, se toma el molde hasta la mitad del glateo (arriba de la cadera), para que el
socket abarque toda la pierna.

El paso tres es el molde positivo. Para su obtencion, al molde negativo se le pone talco
para separar la venda con mayor facilidad cuando se agregue el yeso liquido. Luego, se le
colocan los aumentos, de ser necesarios, en la parte proximal del molde en la cara externa
del mismo, son 2 o 3 pulgadas arriba. Esto con el fin de que quede lo mas parejo posible y al
mismo nivel que se necesita. Ya teniendo listo el molde, se prepara la mezcla de yeso y agua,
este se deja hasta que este fraguando un poco, se agrega al molde que previamente se le
agrega una varilla al centro, dicha varilla va a ser sostenida por un tornillo vertical en una
base. Una vez seco el yeso, se separa del molde negativo y se hacen las modificaciones
pertinentes con ayuda de herramientas manuales. Y, por ultimo, se pule el molde con una lija
de agua.

El paso siguiente es la plastificacion, en esta etapa se mete la [dmina de pléstico al horno,
este se caliente hasta 180° 0 200°C, se mantiene dentro de 7 a 8 min.

Se coloca un tubo en el molde positivo y este va hacia la bomba de vacio o hacia una
aspiradora que va a ayudar a que el plastico se adhiera y quede justo de la forma del molde.
Y, para que no se pegue el plastico al molde, se usard una media o estoquinete.

Una vez que se enfrie el plastico, se saca del molde y se detalla en la maquina de desbaste
para que quede suave y no tenga ningun excedente que pueda lastimar al paciente. En el caso
de los perros, se coloca un recubrimiento de otro material suave.

Una vez obtenido el molde plastificado, este se coloca al paciente y se verifican las
presiones que debe de sentir en los lugares correctos. En el caso de protesis de miembro
inferior, el paciente se coloca en el elevador. Aqui se pone a la altura adecuada para que el

paciente descargue peso y asi se verifique cuanta altura falta. Se comparan con las medidas



tomadas la primera vez, las cuales fueron desde el isquion al piso. El paciente se queda un
rato con el socket para verificar que no haya ninguna presioén ni dolor. En el caso de los
perros, se prueba en el paciente y se colocan velcros para sostenerla en el perro y en el carro
que previamente se construyo.

Y en las ortesis, el paciente se queda un rato con ella para verificar que no haya
incomodidad. Si todo esté bien, esta se entrega al paciente.

Si el socket solo se fabrica por termoformado, este puede ser entregado después de la

prueba del paciente. Sin embargo, hay protesis en las cuales el socket se hace con laminacion.
Para este paso si ya no se tiene el molde de yeso, lo que se hace es rellenar el socket, colocar
una varilla por la parte de abajo (proximal) y se le agrega yeso. Esto se realiza para que no
haya movimiento a la hora de vaciar la resina.
Se raspa o raya el molde para que la resina entre de mejor manera. Después, se coloca una
primera capa de estoquinete y luego se agrega, si se desea, fibra de carbono o de vidrio, sino
solo resinas. Posteriormente, se coloca una pata de gallo en la parte distal del socket. Esto
con ayuda de tornillos o, si se prefiere, antes de vaciar la resina, para que esta funcione de
soporte a la pata de gallo. Para la mezcla de resinas se ocupan dos rigidas y una flexible, esto
para que a las orillas del socket les permita ser flexibles y entre el muiidn sin dificultad, pero
que también sea lo suficientemente rigido para que no pierda su forma. Para el vaciado de la
resina, se utiliza una bolsa de PV A resistente al calor y un embudo o vaso. Esta va a ayudar
a que la resina se esparza de manera uniforme y que entre por todos los poros y abrace bien
a la fibra de carbono o vidrio. Una vez seco, se retira el socket y se le agregan los elementos
adicionales.

El ultimo paso es la alineacion y la prueba de la protesis, lo que primero que se hace es
una alineacion de banco estética y de ahi se coloca el dispositivo al paciente. Ya colocado,
se evalua como es la marcha, en caso de ser miembro inferior, se pide al paciente que camine
con ella. Para protesis de miembro inferior y superior, de haber algiin problema con las
medidas, al usar extensores, se puede modificar la altura, siempre y cuando sea para
disminucion. Si se necesita aumentar, se debe de cambiar el tubo completo. Si no hay cosas

que corregir, el dispositivo es entregado al paciente.



2.3.4 Proyecciones de la demanda y oferta

Tomando la informacion brindada por la empresa de estudio y por los datos adquiridos por
medio de la base de datos de INEGI, se analiza la demanda y oferta que hay en los comercios
que forman parte del area de ortoprotésica. Esto con el fin de visualizar el crecimiento que

ha tenido la empresa y el pais en esta area.

2.3.4.1 Demanda

El mercado se puede definir como el conjunto de compradores reales y potenciales de un
producto, en donde los clientes reales son aquellos que compran un determinado producto, y
los potenciales, los que actualmente no lo usan pero pueden llegar a adquirirlo (Opera Global
Business, 2017). Uno de los términos principales dentro del mercado es la demanda, la cual
es considerada como la cantidad de bienes que los oferentes comercializan y que las personas
estan dispuestos a comprar, es decir, son los bienes y servicios que el mercado requiere para
buscar la satisfaccion de las necesidades de las personas a un determinado precio (Baca
Urbina, 2010; Huerta Quintanilla, 2016).

Dicho esto, la demanda de los dispositivos de ortoprotésica va a depender de la cantidad
de personas que tengan alguna limitacion o discapacidad que los obligue a usar un dispositivo
de asistencia, que, como lo hemos visto, en México va en aumento las personas que tienen
esta necesidad.

Para representar la cantidad de demanda que hay en este sector se tomaron los datos
brindados por el INEGI. De acuerdo a la informacion, las empresas de ortoprotésica forman
parte del subgrupo llamado comercio al por menor de articulos ortopédicos, que se encuentra
dentro del grupo llamado comercio al por menor de articulos para el cuidado de la salud, el
cual se refiere a las unidades econdmicas dedicadas principalmente al comercio especializado
de articulos ortopédicos nuevos, como protesis, muletas, sillas de ruedas y calzado ortopédico
(INEGI, 2020). En dicha base de datos, se sefiala que hasta el afio 2019, el total de ingresos
en este tipo de comercio fue de $5,487,173.34673 millones de pesos (INEGI, 2019).



En la Tabla 9 se observa la variacion del ingreso a nivel nacional entre el ano 2017 al
afio 2019 por suministros de bienes y servicios dados en comercios de este rubro. El cual es
expresado por medio del coeficiente de variacion el cual se utiliza para medir el grado de
variacion que presenta un conjunto de valores alrededor de la media aritmética, si la variacion
es menor al 15% los valores tienen poca dispersion, si estan entre 15% y 30% la dispersion
es moderada, y si es mayor al 30% la dispersion es alta (Moscote Florez & Quintana Rincon,

2008)

Tabla 9

Coeficiente de variacion de los ingresos por suministro de bienes y servicios del comercio al
or menor de articulos para el cuidado de la salud

2017 | 2018 | 2019
Mes Coeficiente de variacion (%)

Enero 4.48 5.96 4.75

Febrero 4.39 6.31 5.56
Marzo 4.63 5.67 -
Abril 4.32 5.88 -
Mayo 4.53 6.58 -
Junio 4.61 6.55 -
Julio 5.09 6.68 -
Agosto 6.22 7.03 -
Septiembre 6.47 6.94 -
Octubre 6.54 6.74 -
Noviembre 6.25 6.83 -
Diciembre 5.73 5.87 -

Fuente. Elaboracion propia con datos de INEGI

De acuerdo con la informacion mostrada en la Tabla 9, la fecha més reciente que se
muestra son los dos primeros meses del afio 2019, esto debido a que es la ultima actualizacion
de la base de datos de INEGI. Y para observar el comportamiento que ha tenido este sector
en el interior del pais, se tomaron dos afios antes. Con los valores que conforman a la tabla
se nota que la variacion ha sido poca, las fechas en las que hubo mayor variacion fue en los
meses de septiembre, octubre y noviembre del afio 2018. Sin embargo, se puede considerar
que el ingreso se mantiene casi constante.

Con respecto a la empresa, se realizd una estimacion de la demanda del numero de

dispositivos fabricados, siendo éstos protesis u ortesis, y el ingreso generado por el desarrollo



de los mismos en el préximo ano. Para esto, se tomaron los datos de ingresos y servicio del
afio 2020 y principios del afio 2021. los cuales se muestran en el Grafico 6, para ilustrar mejor
la cantidad de dispositivos y en la Tabla 10 se muestran el numero de dispositivos con los

ingresos que corresponden a cada uno de ellos.

Grafico 9
Numero de dispositivos fabricados (protesis y ortesis) en el periodo del aiio 2020-2021
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Fuente. Elaboracion propia con datos de la empresa obtenidos por medio de entrevista

En el Grafico 9 se muestran la cantidad de dispositivos ortoprotésicos que fueron
fabricados en el periodo en los ultimos meses del afio 2020 y los primeros seis meses del afi
2021. Como se puede ver, los ultimos meses del afio son los que teinen mayor nimero de
pedidos, ya que son nueve las solicitudes recibidas, mientras que los otros meses tuvieron
seis 0 menos, con excepcion de febrero y mayo, que son los meses que tuvieron mayor
demanda; por otro lado, en enero no hubo fabricacion, ya que ese mes es el que la empresa

descansa.



Tabla 10

Numero de dispositivos fabricados (protesis y ortesis) y su ingreso en el periodo del aiio
2020-2021

Periodo 2020-2021
Meses No. De d'ispositivos IngresP (pesos
fabricados mexicanos)

1 Septiembre 9 $ 31,000
2 Octubre 9 $ 31,000
3 Noviembre - -

4 Diciembre 6 $ 20,375
5 Enero 0 0

6 Febrero 11 $ 31,075
7 Marzo 6 $ 20,375
8 Abril 6 $ 20,375
9 Mayo 11 $ 22,100
10 Junio 3 $ 4,400

Fuente. Elaboracion propia con datos de la empresa obtenidos por medio de entrevista

De la informacién de la Tabla 10, en el mes de enero no tuvo entrega de dispositivos
dado que en la mitad del mes de diciembre y enero no trabajan debido al periodo vacacional.
Cabe destacar que la empresa no ha tenido un registro completo de los dispositivos que
fabrica desde su inicio, es por eso que los datos no estan completos en el mes denoviembre,
y solo se pudo obtener informacion de los meses mostrados anteriormente, que son los mas
actuales.

Para la estimacion del nimero de dispositivos que se fabricaran el proximo afio, tomando
en cuenta los datos anteriores, se realizd un analisis de regresion mediante una linea de

tendencia, mostrado en el Grafico 7.



Grafico 10
Linea de tendencia del No. De dispositivos fabricados del periodo 2020-2021
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Fuente. Elaboracion propia con base en la informacion brindada por la empresa

Del gréfico anterior se puede notar que la linea es casi recta, esto dado a que los datos
tienen una variacioén grande, ademds de no contar con una cantidad mayor para hacer mas
comparaciones. De esta misma linea, se obtiene la siguiente ecuacion:

No. De dispositivos= 0.0061(No. De mes) + 6.0667. Esta ecuaciéon va a servir para la
estimacion de los dispositivos que se fabricardan mes por mes, durante un afio.

Después de obtener la ecuacion que dara el nimero de dispositivos, se utiliza el método
de regresion multiple para determinar la ecuacion correspondiente a los ingresos estimados
en un afo, dando como resultado la siguiente ecuacion:

Ingresos= (839.036266+2824.748153) * (Dispositivos+4841.168545).

El analisis de esta regresion mostr6 un valor de correlacion de 0.9293, lo cual significa
que existe una correlacion alta entre el nimero de dispositivos fabricados y de los ingresos,
es decir, los valores de las dos variables se incrementan juntas. Y que los valores estan
proximos a la linea de tendencia, lo cual se demuestra en el Grafico 10. Dicho esto, en la

Tabla 11 se muestran los datos estimados de los siguientes doce meses.



Tabla 11

Numero de dispositivos e ingresos estimados de los siguientes doce meses

Meses No. If)e d.ispositivos N‘;;ng;;ﬂzs(l:ilzos IngreSf)s (Pesos
abricados . mexicanos)
decimales)

11 6.1338 6 $ 23,006.65
12 6.1399 6 $23,023.88
13 6.146 6 $23,041.11
14 6.1521 6 $ 23,058.34
15 6.1582 6 $ 23,075.57
16 6.1643 6 $23,092.80
17 6.1704 6 $23,110.03
18 6.1765 6 $23,127.26
19 6.1826 6 $23,144.49
20 6.1887 6 $23,161.72
21 6.1948 6 $23,178.95
22 6.2009 6 $23,196.19

Fuente. Elaboracion propia tomando como base los ingresos de los ultimos cuatro meses del 2020 y el primer
semestre del afio 2021

De acuerdo a la informacion mostrada en la Tabla 11, la estimacion de la fabricacion
de los dispositivos es de seis y con un ingreso promedio de 23 mil, la razén por la cual
salieron estos resultados se pueden notar desde la distribucion de los datos con la linea de

tendencia, asi como en la ecuacion resultante de la misma.

2.3.4.2 Oferta

La oferta se refiere a la cantidad de bienes o servicios que las empresas ponen a disposicion
del mercado a un precio determinado y la cantidad de productos que se esta dispuesto a
ofrecer, es decir, lo que las empresas tienen la intencion de vender (Baca Urbina, 2010;
Mankiw, 2019).

Dicho lo anterior, se debe de considerar la cantidad de empresas que estan ofreciendo
este mismo servicio en la ciudad de puebla, ya que es la ubicacion actual de la empresa. De

acuerdo con el Directorio Estadistico Nacional de Unidades Economicas (DENUE) del



INEGI, las unidades econémicas que ofrecen este mismo servicio desde el afio 2018 hasta el

mes de mayo del afio 2021 se muestran en la siguiente tabla.

Tabla 12

Unidades economicas ortopédicas con laboratorio en el estado de Puebla
Aiio Numero de empresas
2021 15
2020 14
2019 14
2018 9

Fuente. Elaboracion propia con informacion de INEGI

Como se puede ver, el incremento de las empresas que cuentan con un laboratorio para
dispositivos ortopédicos, ha sido considerable en los ltimos tres afios. Sobre todo, del afio
2018 al afio 2019, donde hubo un incremento mayor de cinco empresas.

Asimismo, se hace la clasificacion de las unidades econdmicas por el numero de
personas que laboran en las empresas tomadas en cuenta en la Tabla 12. Dicha informacion

se muestra a continuacion.

Tabla 13
Tamario de las unidades economicas ortopédicas con laboratorio en el estado de Puebla
Aiio Tamaiio de las empresas Numero de empresas
0 a 5 personas 14
2021 6 a 10 personas 1
0 a 5 personas 13
2020 6 a 10 personas 1
0 a 5 personas 13
2019 6 a 10 personas 1
0 a 5 personas 8
2018 6 a 10 personas 1

Fuente.Elaboracion propia con informacion de INEGI

De acuerdo con la informacion anterior, la mayoria de empresas en este rubro cuentan
con maximo cinco empleados, y solo una de ellas, en los ultimos cuatro afios, la han

conformado méximo diez personas. Dicho esto, se observa que las empresas en esta area en



el estado de Puebla forman parte de pequefias y medianas empresas. Esto es importante
mencionarlo, ya que da una idea de la evolucion que ha tenido este sector dentro del estado,

y que son pocas personas las que se estan dedicando a desarrollar este trabajo.



Capitulo 3. Estudio técnico para el montaje del laboratorio de ortoprotésica para la empresa de

estudio

Una vez recabada la informacion acerca de los elementos que son necesarios para el montaje
de un laboratorio de ortoprotésica, y la situacién en la que se encuentra actualmente la
empresa; en esta seccion se plasmara la propuesta del montaje del laboratorio de oOrtesis y
protesis, por medio del estudio técnico basado en la metodologia propuesta por el autor
Gabriela Baca Urbina, en la evaluacion de proyectos.

Una evaluacion de proyectos, consiste en un andlisis de la eficacia, pertinencia,
eficiencia e impacto de un proyecto para cumplir determinados objetivos (Rojas, 2015).
Asimismo, es el aprovechar una oportunidad de producir bienes y servicios considerando
solo aquellos efectos que inciden sobre las necesidades del cliente (Meixueiro Garmendia &
Pérez Cruz, 2008; Rodriguez Aranday, 2018); dentro de este plan se ejecuta un estudio de
mercado que va a investigar la viabilidad de la demanda por parte de la sociedad a la que se
va a dirigir; asi como un estudio técnico que determina la posibilidad de llevar a cabo el bien
o servicio; y un estudio financiero y econdémico que va a implicar el flujo financiero
(Rodriguez Aranday, 2018).

En este proyecto de investigacion solo se tratard el estudio técnico, el cual consta del
analisis de elementos que tienen que ver con ingenieria basica del producto o proceso que se
desea implementar, y para eso se tiene que hacer una descripcion detallada del mismo con el
fin de exponer los requerimientos para que funcione de manera optima (Lopez Parra et al.,
2013).

De acuerdo con (Baca Urbina, 2010), los objetivos de un analisis técnico-operativo son
analizar y determinar el tamafio de la planta y la localizacion de la misma, los equipos,
instalaciones y, la organizacion humana y juridica que se requiere para la correcta operacion
del proyecto. Es asi, que a continuacién se describiran cada una de estas etapas con la
informacion adecuada para el montaje del laboratorio de ortoprotésica para la empresa de

estudio.



3.1 Proceso de produccion

El proceso de produccion es aquel procedimiento que se utiliza para obtener los bienes y
servicios a partir de los insumos necesarios, es decir, es la transformacion de materias primas

en articulos mediante funciones de manufactura llevadas a cabo por tecnologias de

fabricacion (conocimientos técnicos y equipo) (Baca Urbina, 2010).

En el capitulo anterior se describi6 a detalle cada paso del proceso de fabricacion; sin
embargo, para representarlo y tener una mejor comprension del conjunto de actividades en
el laboratorio y las relaciones que existen entre ellas, se realizo un diagrama de flujo de todo

el proceso, utilizando la simbologia que es aceptada internacionalmente para las operaciones

efectuadas.

Dicha simbologia es la siguiente:

Tabla 14
Simbologia del diagrama de flujo

Figura

Significado

Indica el inicio y el final del diagrama de
flujo.

Representa cualquier documento que se
utilice, se genere o salga del procedimiento.

Representa un punto dentro del flujo en que
son posibles mas de un camino y es donde
se deben tomar decisiones.

Indica la realizaciéon de una operacion o
actividad relacionadas a un procedimiento.

-
=
<
)

Indica cuando el proceso se encuentra
detenido, ya que se requiere la ejecucion de
otra operacion o el tiempo de respuesta es
lento.

Fuente. Elaboracion propia con informacion de (Mideplan, 2009).




Una vez explicada la simbologia, en el Grafico 11 se muestra el diagrama de flujo del proceso

para fabricacion de dispositivos ortoprotésicos que hace la empresa de estudio.

Grafico 11

Diagrama de flujo del proceso para la fabricacion de dispositivos ortoprotésicos
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Fuente. Elaboracion propia con informacion obtenida de la entrevista

Como se puede ver en el grafico anterior, las operaciones que se llevan a cabo para
realizar protesis y oOrtesis para animales y humanos, son similares, con la diferencia que para
las protesis de animales no es necesario pasar por laminacion, ya que para estos dispositivos
solo es necesaria la plastificacion. Asimismo, para la fabricacion de plantillas, son pocos
pasos, ya que solo es la valoracion del paciente, después la fabricacion y por ultimo la entrega

al paciente.



Cada actividad tiene una duracidn en especifico, dicho tiempo es explicado en la tabla

siguiente:

Tabla 15

Tiempos efectuados en cada actividad del proceso de fabricacion

Actividades Duracion en minutos

Valoracion de prescripcion médica para

) 30
plantillas
Fabricacion de plantillas 90-120
Evaluacion para protesis y ortesis 60
Elaboracién del molde negativo 60
Elaboracién de molde positivo 120
Plastificacidon y modificaciones 60
Prueba de socket 30
Laminacion 1 dia (40 min en fraguar y se trabaja hasta

el otro dia)

A'grega.r,elementos adicionales y 30-60
alineacién
Prueba al paciente 120

Fuente. Elaboracion propia con informacion obtenida de la entrevista

A pesar de que los tiempos son relativamente cortos, en el caso de las plantillas, estas
son entregadas en una semana. Y las protesis y oOrtesis, son entregadas después de dos
semanas y media o hasta tres. Esto debido a que después de la primera intervencion con el
paciente, éste se vuelve a ver una semana después para la prueba del socket, si todo sale bien,
se hace una cita una semana o semana y media después ya con el montaje de los demas
complementos. En esta cita se hace la prueba completa, y se revisa si es que hay alguna
incomodidad o se debe de hacer alguna modificacion.

Por otro lado, ya que se conocieron las actividades que se realizan dentro del proceso de
fabricacion de dispositivos ortoprotésicos para lograr cada una de ellas es necesario contar
con equipo y maquinaria disponibles en el mercado, los cuales van a ser descritos en la

siguiente seccion.



3.2 Areas de trabajo necesarias

La determinacion de las areas del laboratorio ortoprotésico va a ir en funcioén a los procesos

que se llevan a cabo para la fabricacion de los dispositivos de asistencia y asi poder

plasmarlas en el plano final. Dichas areas son las siguientes:

Almacén: espacio distribuido a un lado de las areas de manufactura para el
almacenamiento de la materia prima necesaria para la fabricacion de protesis y
ortesis, ademas de componentes extra que forman parte de estos dispositivos.

Area de pacientes y tratamiento: en este espacio se explora y evalua al paciente con
el uso del dispositivo ortoprotésico. Asi como la toma de molde negativo
correspondiente al mufion del miembro faltante del paciente.

Area de yeso: es donde se construyen los moldes positivos y se les da forma a estos
para un acabo preciso.

Area de pléstico: aqui se hace el proceso de termoformado que se adhiere al molde
positivo, para obtener el socket.

Area de laminacién: espacio designado para la aplicacion de resinas.

Area de maquinaria: espacio donde se realiza el acabado de los materiales y se
modifica para que el dispositivo sea comodo para el paciente. Ademads de agregar los
componentes extra.

Area de costura o talabarteria: lugar donde se fabrican los componentes como correas

o cinturones que son utilizados para fijar los dispositivos, sobre todo las ortesis.

Las 4reas son las que dan forma al laboratorio de ortesis y protesis, y estas fueron distribuidas

de una manera que el proceso sea fluido. Esta distribucion sera detallada en la siguiente

seccion.



3.3 Adquisicion de equipo y maquinaria

Ya se conocen las operaciones que se deben realizar para lograr la fabricacion de
dispositivos ortoprotésicos, para lo cual se necesita diferentes maquinas y equipo que se
encuentran disponibles en el mercado con distintitas especificaciones. Solo alguna
magquinaria es primordial para realizar las actividades principales, es asi que a continuacion
se hace una lista del equipo clave, dependiendo del area a trabajar. Estos mismos, ayudaron

a determinar el tamano 6ptimo del laboratorio y su distribucion.

Tabla 16

Magquinaria necesaria para el Area de pacientes y tratamiento

Parametro Camilla de exploracion Barras paralelas
Proveedor Nac-Medic APYRE
Caracteristicas Mesa de  exploracion | Barras de acero ajustables
tapizado con espuma de | para  rehabilitacion y
poliuretano terapia fisica
Precio (MXN) $1,508.00 $3,250.00
Dimensiones (cm) 180 x 60 x 45 Largo 200, altura 70-110

Fuente. Elaboracion propia

Tabla 17

Magquinaria necesaria para el Area de yeso

Parametro Aparato para Prensa de banco Mesa de
escayolar trabajo

Proveedor Ottobock Home Depot Uline México
Caracteristicas Toma de molde de | De tipo industrial | Cubierta de
yeso, sometiendo el | de 4” con base | madera con un
cuerpo a carga giratoria de 360° gabinete de 4
cajones con llave

Precio (MXN) $77,638.96 $2,095.00 $20,211.84
Dimensiones (cm) 60x80x 111.5 19x32x17.4 183 x 76 x 86

Fuente. Elaboracion propia



Tabla 18

Magquinaria necesaria para el Area de plastico y laminacion

Parametro Horno de conveccion Bomba de vacio Aspiradora
Proveedor G-Paniz Ottobock Kércher
Caracteristicas Camara totalmente | Modelo 755T8. | Modelo WD 1

aislada para evitar | Bomba de wvacio | Classic.
fugas de calor vy |incorporada, pedal | Aspiradora
temperatura. Controles | para  regular el | multiusos con
digitales con memoria | vacio, tubo de vacio | 1200W, con un
para controlar | con plato | deposito de 18 L.
temperatura, tiempo y | intercambiable, y un | Contiene filtro
vapor. Alcanza una | volumen de depdsito | para suciedad
temperatura de 250° de 15 L. liquida y otro para
aspiracion en seco
Precio (MXN) $72,008.00 $201, 006.35 $2,200.00
Dimensiones (cm) 135.6 x104.6 x 157.5 | 150x45%x95.5 39.8x39.8x5.18

Fuente. Elaboracion propia

Tabla 19

Magquinaria necesaria para el Area de maquinado

Parametro Fresadora Mesa de Esmeriladora Pedestal Yunque
trabajo de banco para esmeril

Proveedor TraversTool Uline Grainger Grainger Happybuy
Meéxico Meéxico Meéxico Meéxico
(OTMT)

Caracteristicas | Cabezal gira | Cubierta Diametro Para Yunque de
90° para | de madera | maximo de | esmeriladoras | cuerno
realizar con un | rueda 8”, | de banco de | individual de 44
maquinados gabinete de | velocidad de | 8 libras. Cuerno
horizontales. 4 cajones | 3450 rpm, redondo y
Pantalla digital | con llave potencia de .37 cuadrado con
que muestra la kW. y voltaje de agujero. Ideal
velocidad (100 120. para remachar,
a 1750 rpm). aplanar, forjary
Potencia 1kW. formar metal.
Carrera
longitudinal 40
cm.

Precio (MXN) | $120,750.62 $20,211.84 | $4,764.70 $3,720.70 $6,950.00

Dimensiones 76 x 72 x93 183 x 76 x | 53.3x33x20.3 | 41.9x36.8x80 | 35x14 x13.5

(cm) 86

Fuente. Elaboracion propia




La seleccion de maquinaria y equipo fue comparada con el catdlogo de maquinaria que
ofrece la empresa Ottobock, esto con el fin de contar con las caracteristicas necesarias para

desempefiar la actividad que cada equipo tiene a su cargo.

3.4 Mano de obra necesaria

Para la seleccion de personal adecuada es necesario presentar, en primer lugar, el
organigrama general de la empresa. Esto con el fin de mostrar todos los puestos que estan
presentes en la empresa y asi, proponer los que sean necesarios. En el capitulo anterior, en la
parte de la historia de la empresa, se explicd cudl es la organizacion de esta. Es asi que, en la
siguiente tabla, a base de resumen, se desglosa cada puesto de trabajo con sus respectivas

responsabilidades.

Tabla 20

Actividades de cada puesto de trabajo de la empresa de estudio

Puesto de trabajo Actividades

Directora Ejecutiva Agenda de pacientes, valoracion del paciente y
toda la manufactura de fabricacion de protesis y
ortesis. Ademas de la toma de decisiones con
respecto a la empresa.

Directora de Operaciones y Desarrollo | Cotizaciones, hablar con proveedores y con los
Tecnoldgico clientes. Realiza la planeacion y el disefio de
nuevos dispositivos y componentes. Y se
encarga de la elaboracion de documentacion
(cartas de cotizacion o cualquiera a nombre de
la empresa)

Community Manager Manejo de redes sociales, atencion a pacientes
que contactan por este medio.

Administradora Comercial Administra las funciones de registro de marca,
la parte legal y los contactos de vinculacion con
la empresa.

Fuente. Elaboracion propia con informacion obtenida de entrevistas.

Como se puede ver en la Tabla 20, la Directora Ejecutiva es aquella que se encarga de
la fabricacion de los dispositivos ortoprotésicos. Dado a la cantidad de pacientes que los
contactan, es importante pensar en contratar a una persona que también pueda ocuparse en

esta area, ya sea un ingeniero o protesista. Y siendo la empresa de estudio una empresa



pequenia, este es el Unico puesto propuesto que se estaria anexando a la estructura

organizacional, la cual quedo de la siguiente manera:

Grafico 12

Organigrama propuesto de la empresa ortoprotésica
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Fuente. Elaboracion propia

3.5 Localizacion optima del laboratorio

El objetivo de esta seccion fue determinar las opciones de lugares en donde se instalara el
laboratorio. A pesar de atender pacientes en la Ciudad de México y en Puebla, la empresa
decidio instalar el laboratorio en la ciudad de Puebla.

Para comenzar, fue importante conocer el espacio que se necesita para que todo el
proceso se desempefie de manera correcta, sin ninguna interferencia, manteniendo el espacio
adecuado entre cada drea de trabajo. Para esto, tomando en cuenta las dimensiones de cada
maquina y equipo, se determind cuanto espacio es el minimo necesario para que estos se
acomoden en el espacio propuesto.

A continuacion, se muestra una tabla desglosando cada zona con las dimensiones de cada

una de ellas, tomando en cuenta el largo y ancho de la maquinaria y el espacio suficiente para



el movimiento que hace la persona para desempefiar la tarea correspondiente en cada una de
ellas. Para esta ultima se recomend6 que, de acuerdo con (Gonzalez Flores et al., 2019), se
agregue 45 cm por tres de sus lados para limpieza, estos se consideran tomando el frente del
equipo; 60 cm mas en el lado donde se sita la persona trabajando; ademas, tomar en cuenta
un coeficiente que multiplica a la superficie obtenida, con el fin de considerar vias de acceso
y servicios. Este coeficiente pudo ser C=1.3 considerando el movimiento de la persona
realizando las actividades o C = 1.8 cuando es el movimiento de carretillas o se necesita un
mayor mantenimiento en la maquinaria. En este caso fue usado C=1.3, ya que en el

laboratorio no son necesarias carretillas o algin medio para conexién de un proceso a otro.



Tabla 21

Zonas del laboratorio con las dimensiones de cada una de ellas con base a la maquinaria
ropuesta en el punto 3.3

- ‘ Areax | Lugardel | . . Superficie
Zona Maqun.larla Largo | Ancho Arga C=13 | trabajador lepzleza total
y equlpo (m) (m) (m ) (mZ) (mZ) (m ) (mZ)
. Camillade | o\ g | 108 | 1.404 1.08 135 3.834
Pacientes y exploracion
tratamiento Barras
2 1 2 2.6 24 0 5
paralelas
Total 8.834
Aparatopara | ) ¢ 0.6 | 048 | 0.624 0.36 0.99 1.974
escayolar
De yeso Mesa d
csa de 1.83 | 0.76 | 1391 | 1.808 1.098 1.508 4.414
trabajo
Total 6.38754
Horno de 1.046 | 1356 | 1.418 | 1.844 0.814 1.552 4209
conveccion
Plastico y
laminacién | DOmba de 1.5 0.45 | 0.675 | 0.878 0.9 1.553 3.330
vacio
Aspiradora | 0.398 | 0.398 | 0.158 | 0.206 0.239 0.537 0.982
Total 8.521
Fresadora 0.72 | 0.76 | 0.547 | 0.711 0.456 0.99 2.157
. Mesa de 1.83 | 0.76 | 1391 | 1.808 1.098 1.508 4.414
Magquinado trabajo
Esmeriladora | 331 53 | 1749 | 0227 0.318 0.535 1.081
de banco
Total 7.652
Area total de todas las zonas 31.395

Fuente. Elaboracion propia

Una vez teniendo la superficie minima necesaria para instalar cada uno de las éareas de
laboratorio, se buscd una locacién que cumpla con dichas caracteristicas. Sin embargo,
primero fue necesario saber la ubicacion en la que se buscara el lugar adecuado. Y dado a la
entrevista que se tuvo con la empresa, ellos consideraron que la ubicacion adecuada fuera en
una parte céntrica, es decir, que no estén en las orillas de la ciudad. Es asi, que se consideraron
lugares cerca de la colonia La Paz (propuesta por la empresa) y una ubicacion extra que se

encuentra cerca de los laboratorios existentes en la ciudad.



Ubicacién 1: Colonia La Paz.

Imagen 1
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Fuente. Elaboracion propia con Google Maps

La Paz, se caracteriza por tener un territorio de 104 hectéreas, y el enlace con el centro

se hace desde la Avenida Judrez; ademas de un output econdémico estimado de 4.7 millones

de pesos mexicanos anuales e ingresos de 4.4 millones a los 660 establecimientos que operan
en esta zona. Siendo estos principalmente la Universidad Cuauhtemoc, entre restaurantes,
galerias y tiendas (Market Data Mexico, 2019b). Dicho potencial econémico se extiende

sobre la calle Judrez hasta el Paseo Bravo (Gonzalez Gonzalez, 2015). Ademas, se registran

287 habitantes por km2, con edad promedio de 28 afios (Market Data Mexico, 2019b).



Ubicacion 2: Zona entre los laboratorios existentes en puebla
Imagen 2

Zona delimitada por los laboratorios en la Ciudad de Puebla
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Fuente. Elaboracion propia con Google Maps

Para delimitar el 4rea que se encuentra dentro del circulo azul, se localizaron algunos de
los laboratorios existentes en la ciudad, los cuales estdn representados en el icono amarillo
con una estrella. Como se puede observar, abarca principalmente la colonia Barrio de
Santiago y parte de la Colonia La Paz, la cual ya es una opcion en la posible ubicacion. Por
lo cual, esta ubicacion 2 se va a enfocar en la Colonia Barrio de Santiago y parte de la zona
de la Diagonal Defensores de la Republica, la cual estd representada en el circulo naranja.

La colonia Santiago, se caracteriza porque predomina la Universidad Popular Auténoma
del Estado de Puebla, ademas de contar con numerosas cafeterias, restaurantes economicos
enfocados principalmente a los estudiantes y tiendas. Se registran aproximadamente que
habitan 365 personas por km2, con edad promedio de 30 afios. Y de acuerdo con
estimaciones, tiene un output econdémico estimado en 3.9 millones de pesos mexicanos

anuales (Market Data Mexico, 2019a).



Como se puede observar, la zona en la que se encuentran las dos colonias tiene
suficientes establecimientos en cada de una de ellas, estd muy cerca del centro de la ciudad,
son lugares transcurridos, y, ademas, esta zona abarca laboratorios ya establecidos que
brindan el servicio de protesis y ortesis, y debido a esto cuentan con los servicios necesarios
para un buen funcionamiento de los mismos; por lo cual se puede considerar una ubicacion
buena para instalar el laboratorio de ortoprotésica.

Dicho lo anterior, al hablar con la empresa, ellos consideraron la renta de una bodega
para la instalacion del laboratorio, ya que es lo suficientemente grande como para tener una
buena distribucion y el tamano de la maquinaria y equipo no seria ningiin impedimento. Es
por esto, que a continuacion se muestran opciones de lugares, dentro de la zona mencionada
anteriormente, que tengan el tamafio minimo de 31.295 m2 para el montaje del laboratorio.
El lugar donde se encuentran las locaciones esta sefialado con un circulo verde en cada una
de las imagenes siguientes, y el circulo azul representa la zona delimitada por la colonia

Santiago y/o la Paz.



Imagen 3

Opcion 1- Inmueble de 110 m2
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Fuente. Elaboracion propia con Google Maps

Este inmueble cuenta con una superficie de 110m2, incluidos dos medios bafios dentro
de él. Se encuentra en la calle 15 poniente No. 1520 en el Barrio de Santiago, cerca de la
universidad UPAEP, la cual esta adentro de la zona mencionada anteriormente. La renta

mensual corresponde a 6,000 MXN.



Imagen 4

Opcion 2- Local con Bodega de 183 m2
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Fuente. Elaboracion propia con Google Maps.

Este local cuenta con una superficie de 183 m2 en total, de los cuales libres son 172.5
m2, ya que el espacio restante lo constituye una oficina y un medio bafio. Ademas, cuenta
con una rampa, por lo que facilita el acceso a personas con discapacidad. Se encuentra en la
calle 2 poniente entre 15 y 13 norte, a unas calles de la Avenida Juarez y a una cuadra de
Avenida Reforma. A pesar de no estar exactamente en el centro de las zonas delimitadas, se

encuentra muy cerca de ellas. La renta mensual es de 18,500 MXN.



Imagen S
Opcion 3- Local comercial de 134 m2
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Este local se encuentra sobre la Avenida Juarez entre el Paseo Bravo y la calle 15 Sur,
debajo de la Libreria México, la cual esta dentro de la zona delimitada. Este cuenta con una
superficie total de 134 m2 aproximadamente y tiene en la planta baja un espacio adicional de
108 m2 y en la parte trasera de 20.45 m2 con un lavadero de 4.5 m2 aproximadamente. La
renta mensual es de 20,000 MXN.

Tras haber determinado las opciones de las bodegas o locales que se ajustan a las
necesidades para el montaje del laboratorio, se realiz6 un método de localizacién por puntos
ponderados. Esto con el fin de seleccionar la que sea la mejor opcion.

Para este método se determinaron factores que benefician o perjudican la ubicacion del

laboratorio, a los cuales se les asigna un peso. Los factores seleccionados fueron el precio de



la renta mensual del local; las medidas de la superficie; las condiciones en las que se
encuentra, es decir, que la infraestructura sea la adecuada para poder instalar las maquinas y
que no sea necesaria mas remodelacion de la esperada; facil acceso, es decir, que tengan las
condiciones adecuadas para que cualquier persona pueda ingresar al establecimiento; y que
sea facil de llegar a la locacion.

Los factores seleccionados, con sus pesos asignados y con cada una de las opciones se

muestran a continuacion.

Tabla 22

Locales y bodegas por puntos ponderados

Factor Peso Calificacion Calificacion ponderada
Opcién 1 | Opcién2 | Opcién3 | Opcion 1 | Opcién 2 | Opcion 3
Se encuentra
dentro de la 0.15 10 9 10 1.5 1.35 1.5
zona
delimitada
Medida 'de la 02 8 10 9 1.6 2 1.8
superficie
CoqdlClones 03 9 9 4 2.7 2.7 1.2
del inmueble
Precio de 015 10 7 5 1.5 1.05 0.75
renta mensual
, . 0.2 9 10 5 1.8 2 1

Facil acceso

TOTAL 1 9.1 9.1 6.25

Fuente. Elaboracion propia

De acuerdo a los datos plasmados anteriormente, en el primer factor, las tres opciones
tienen una puntuacion alta, ya que se encuentran dentro de las zonas delimitadas, que a pesar
de que la opcion 2 estd un poco alejada, se le da ese valor, porque solo se aleja por pocas
cuadras. En cuanto a la superficie, todas rebasan el area minima requerida, sin embargo, la
segunda tiene la puntuacion mas alta, ya que cuenta con un espacio de oficina, esto ahorra la
construccion de una en las otras locaciones.

En el tercer factor, acerca de las condiciones en las que se encuentra el inmueble, las dos
primeras estan en buenas condiciones, siendo la opcién 2 mdas adaptable a los requerimientos

del laboratorio, ya que este inmueble tiene diferentes fuentes de corriente. En cuanto al precio



de la renta mensual, la opcidn 3 tiene un valor mas alto, por esta razén la puntuacion es
menor. Y, por ultimo, el factor de facil acceso, la opcion 1 y 2 tienen una mejor puntuacion
porque la entrada de cada uno estd a pie de calle y la opcidn 2, cuenta con una rampa. Sin
embargo, la opcion 3, tiene una puntuacion baja debido a que se deben de bajar escaleras
para poder ingresar al local, lo cual no es apto ni cbmodo para personas con discapacidad.
Dicho lo anterior, y tomando en cuenta el total de cada una de las opciones en la
calificacion ponderada, a pesar de que la opcion 1 y 2 tuvieron la misma calificacion, la mejor
opcion fue la nimero 2. Ya que cuenta con mejores caracteristicas para el montaje del
laboratorio; al contar con rampa, una oficina y tener varias tomas de corriente. Por lo cual

ésta fue tomada para el siguiente punto correspondiente a la distribucion del laboratorio.

3.6 Distribucion del laboratorio

Una buena distribucion de la planta es aquella que proporciona condiciones de trabajo
aceptables, asi como condiciones Optimas de seguridad y bienestar para los trabajadores.

Los objetivos y principios basicos de una distribucion abarcan diferentes puntos; en
primer lugar, se recomienda tener una integracion total de los factores que afectan a la
distribucion, con el fin de obtener una vision general de todo el conjunto; mantener una
minima distancia de recorrido, para mejorar el flujo; considerar el espacio cubico, ya que
pocas veces se considera el espacio vertical y esto puede ayudar cuando se cuenta con
espacios reducidos; seguridad y bienestar para el trabajador; y la flexibilidad, en cuanto a que
la distribucion sea facilmente reajustable a los cambios que vayan surgiendo, y que este sea
un proceso econdmico (Baca Urbina, 2010).

Cabe recalcar que la distribucion estd determinada por el proceso, tipo de producto o el
volumen de produccion. En el caso del laboratorio de ortoprotésica, la distribucion de este se
bas6 en el proceso. Esta hace referencia a agrupar a las personas y equipo que realizan
funciones similares, hacen trabajos rutinarios en bajos volimenes de produccion, y el trabajo

es intermitente con ordenes de trabajo individuales (Baca Urbina, 2010).



Para la distribucion del laboratorio se utilizé la Opcioén 2 que se analizo en el punto

anterior, la cual cuenta con las medidas de 7.5 m de frente y 23 m de fondo. Y se tomaron

las superficies minimas que debe de tener cada una de las 4reas que conforman al laboratorio.

La imagen siguiente muestra el plano propuesto para dicha distribucion.

Imagen 6

Plano propuesto del laboratorio de ortoprotésica
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La nomenclatura asignada para la maquinaria en cada area es la siguiente:

Area de pacientes

1. Camilla

2. Aparato para escayolar
Area de yeso

3. Mesa de trabajo

4. Prensa de banco

5. Prensa de banco

Area de plastico y laminado
6. Aspiradora

7. Bomba de vacio

8. Horno de conveccion

Area de maquinado



9. Fresadora
10. Mesa de trabajo

11. Esmeril de banco

Para la elaboracion del plano se tomaron las medidas de la maquinaria y el equipo,
ademas de respetar la distancia minima de 60 cm entre cada maquina, que sugiere la
universidad de McGill. En primer lugar, se coloc6 el area donde se evalta al paciente y se le
hacen las pruebas pertinentes una vez colocada la protesis. Esta area se recomend6 que
estuviera en un lugar aislado de todas las demas.

Elresto de las areas fueron delimitadas unicamente por la maquinaria y con las distancias
de seguridad que debe de haber entre cada una de ellas, la cual es de 60 cm. En el caso de la
aspiradora, esta no va fija al piso, por lo que se puede mover si es que se requiere en otra
area.

En cuanto al espacio recomendado que deben de tener las entradas, en el area de
pacientes y tratamiento, el ancho tiene un metro de distancia, por lo que se cumple el minimo
de 90 cm establecido en la NOM-030-SSA3-2013, esto para que los pacientes con
discapacidad entren sin ninguna dificultad.

Por ultimo, ya que el local tiene un espacio designado para oficina donde se atenderan a
los pacientes. Solo se agregd un pequefio almacén donde se puedan guardar los materiales y

componentes que se necesitan para la fabricacion de los dispositivos médicos.

3.7 Marco legal del laboratorio

Para que el laboratorio pueda ser instalado de la mejor manera, se debe de considerar el
aspecto legal para un buen funcionamiento. Este va a constar de las reglamentaciones de
caracter local o regional y nacional (Baca Urbina, 2010).

De acuerdo con lo publicado en el Catidlogo de giros comerciales complementarios,
industriales y de servicios del municipio de Puebla, el laboratorio se encuentra dentro de la

clasificacion de establecimientos mayores a 60 m2 en los que se desarrollan actividades



econdmicas que por la naturaleza de los bienes y servicios que ofrecen y el impacto en el
entorno urbano que generan, requieren el cumplimiento de ciertos requisitos establecidos por
la normatividad aplicable (Gobierno Municipal de Puebla, 2018). Dicho lo anterior, al tener
el giro de compra venta de aparatos e instrumentos ortopédicos, las obligaciones que se deben
de cumplir son: la primera es de proteccion civil municipal, donde establece que se debe de
contar con las medidas bésicas de seguridad (extintor, botiquin, alarma y sefalética) y una
vez establecidas, estas tienen que ser aprobadas ante la Unidad Operativa Municipal de
Proteccion Civil (Gobierno Municipal de Puebla, 2018); y la segunda, es el tramite de la
constancia de medidas preventivas ante la Direccion del Heroico Cuerpo de Bomberos del
Estado de Puebla, teniendo un costo de $735 MXN (Gobierno del Estado de Puebla, 2021;
Gobierno Municipal de Puebla, 2018).

Con base a lo anterior, el municipio de Puebla también solicita la licencia de uso de suelo
especifico, y dado que el laboratorio es considerado un negocio de alto impacto, para la
obtencion de licencia de funcionamiento se pagara por m2 $22.63 MXN, esto considerando
que la superficie que forma parte del laboratorio es mayor a 60 m2 (Gobierno de México,
n.d.-a).

De igual manera, se debe de tramitar un Aviso de Funcionamiento y Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud, avalado por la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Esto debido a que, de acuerdo con
la definicion del Articulo 194 de la Ley General de Salud, se consideran insumos para la
salud equipos médicos, protesis, oOrtesis y aquellos dispositivos que brinden ayudas
funcionales. Dentro de este aviso de funcionamiento, el laboratorio, al ser por primera vez
dado de alta, se debe de dar aviso a COFEPRIS, siendo la clave del tramite COFEPRIS-05-
006-A (COFEPRIS, n.d.). Este tramite es gratuito.

Asimismo, debe apegarse a las normas que rigen la elaboracion de dispositivos médicos,
al trato de personas con discapacidad y a la infraestructura necesaria para un mejor acceso al
establecimiento. Estas normas fueron explicadas en el capitulo anterior. Sin embargo, en

forma de resumen se presentan a continuacion:



e NOM-241-SSA1-2012, buenas practicas de fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos: esta Norma establece los
requisitos que deben reunir los procesos, desde el disefio de la instalacion hasta el
almacenamiento y distribucion de los dispositivos médicos comercializados dentro
del pais; esto con el fin de asegurar que se cumplan los requerimientos de calidad y
funcionalidad para ser utilizados por los pacientes.

e PROY-NOM-015-SSA3-2018, para la atencion integral a personas con discapacidad:
el objetivo de esta Norma es establecer los criterios que regulan la prestacion de los
servicios de Atencion médica integral a las Personas con Discapacidad, en su calidad
de pacientes.

e NOM-030-SSA3-2013, la cual establece las caracteristicas arquitectonicas para
facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con discapacidad en

los establecimientos para la atenciéon médica ambulatoria.

Estas normas contienen todo lo referente a definiciones para un buen entendimiento,
objetivos, campos de aplicacion y caracteristicas de cada una, esto con el objeto de que sean

aplicadas de manera correcta.



Conclusiones

Este proyecto tuvo como objetivo el montaje de un laboratorio de ortoprotésica para una
empresa dedicada a fabricar protesis y ortesis para personas y animales. Con base a la
revision de literatura y al analisis cualitativo y cuantitativo se obtuvieron las necesidades de
la empresa, asi como los principales elementos que forman parte de los laboratorios en
México.

Tomando la informacion del analisis, se realizo el estudio técnico, en el cual se detallaron
las actividades que realiza la empresa dentro del laboratorio y la maquinaria y equipo
necesario para desempefiar cada una de ellas. Y a pesar de que se tomaron como base algunos
de los laboratorios dentro del pais, no toda la maquinaria que los conforman fue seleccionada
de la misma manera, ya que se adecuo a las necesidades de la empresa de estudio. Asimismo,
se determinaron las areas en funcion de los procesos para que todo tuviera un orden y no se
entorpecieran las actividades entre ellas.

En el caso de la seleccion de la localizacion del laboratorio, ya que la empresa no tiene
un lugar propio para el montaje del laboratorio, lo importante era saber cuanto seria la
superficie minima necesaria para que cada equipo tuviera el espacio adecuado para su
funcionamiento; tomando las dimensiones de cada area, y hablando con la empresa, se
decidio6 buscar locales o bodegas que sirvieran para este fin, es asi que se seleccionaron las
distintas ubicaciones, las cuales en su mayoria fueron bodegas que tuvieran mas que la
superficie minima necesaria. Y cabe recalcar, que siempre se debe de consultar la parte legal
a la hora de abrir un nuevo lugar que ofrece un servicio, en este caso se consultaron los
requisitos para hacerlo dentro de la ciudad de Puebla. De igual manera, ya que es un lugar
que ofrece servicio a pacientes, se deben de seguir ciertas normas dentro del pais para brindar
este servicio de manera 6ptima, pero también tomar en cuenta las recomendaciones que hace
la OMS para el funcionamiento de este tipo de laboratorios.

Por otro lado, se concluye que basarse en el estudio técnico de la evaluacion de
proyectos, da las herramientas adecuadas para poder, en este caso, montar un laboratorio de
ortoprotésica de acuerdo a los requerimientos de la empresa. Ya que se lleva un orden de los

puntos que son necesarios, desde el personal hasta la parte legal.



Por ultimo, es indispensable nombrar el impacto social que esto implica, ya que, como
se menciond al inicio del documento, la cantidad de personas que necesitan una protesis u
oOrtesis es alta, y al haber escases de laboratorios en el pais, es una gran oportunidad para

impactar en la vida de més personas.
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