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Resumen: El presente articulo describe el desarrollo, funcionamiento y aplicacion del
sistema de vacio controlado, para fabricar moldes de sockets transtibiales, haciendo
uso de un método de moldeo asistido por vacio que permite obtener una
representacion precisa del mufidn en pacientes con amputacion abajo de rodilla. Este
enfoque mejora la adaptacion del socket protésico, optimiza el confort y distribuye de
manera adecuada las cargas biomecanicas durante el uso. Obteniendo ventajas
clinicas, precision ya que no se deben realizar modificaciones a los modelos y su
aplicabilidad en entornos con recursos limitados.

Abstract. This article describes the development, operation, and application of a
controlled vacuum system for manufacturing transtibial socket molds, using a
vacuum-assisted molding method that enables an accurate representation of the
residual limb in below-knee amputee patients. This approach improves the fit of the
prosthetic socket, enhances comfort, and ensures proper distribution of biomechanical
loads during use. It offers clinical advantages, precision since no modifications to the
models are necessary and applicability in resource-limited settings.
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1 Introduccion

La movilidad y la funcién fisica de una persona con amputacion transtibial dependen en
gran medida del ajuste del socket protésico [1]. Este determina la comodidad de la protesis,
una preocupacion importante para las personas con uso de prétesis. Si bien se utilizan
principios protésicos fundamentales para crear y ajustar un socket, el éxito de las
adaptaciones depende en gran medida de la habilidad, los conocimientos y la experiencia
del protesista. En la actualidad la aplicacion de la ingenieria ha tenido un impacto
importante en el mundo, y en este trabajo se emplean criterios de Ingenieria Mecanica, para
la aplicacion en el cuerpo humano y facilitar a los disefiadores que los dispositivos creados
sean eficientes y aplicables en todas las personas, como en este caso para la fabricacion de
prétesis, reduciendo tiempo, costos y aplicabilidad. La correcta captura de forma anatémica
es fundamental en la fabricacion de protesis. Este sistema combina presion controlada con
vacio para asegurar un molde preciso para posteriormente fabricar el socket que usara el
paciente adaptandose a su forma anatémica.

La fabricacion de sockets para protesis de miembro inferior depende criticamente de una
adecuada toma de molde del mufién. Actualmente, un ajuste exitoso del socket requiere una
importante intervencion del protesista, ya que el molde del socket se moldea a mano. Esto
requiere mucha mano de obra y depende en gran medida de la habilidad, el conocimiento y
la experiencia. Tradicionalmente, los métodos manuales pueden generar errores en la
redistribucion de tejidos blandos y en la deteccion de zonas de soporte o descarga. Por estas
razones, se han realizado varios intentos para desarrollar una técnica de fabricacion de
encaje que requiera poca o ninguna habilidad protésica. Un método con potencial es la
técnica de moldeado a vacio controlado. Esta técnica produce un molde de encaje mediante
la aplicacion de aire a presion sobre el yeso que envuelve el muiidn.

2 Metodologia

Se seleccionaron 4 personas adultas que han usado protesis en los ultimos dos afios, nivel
de actividad de los pacientes (nivel 2 a 3) y edad de 30 a 50 afios, configuracion el socket
mediante Lanzadera y Pin como se puede ver en la Fig. 1 y las caracteristicas de los
pacientes en la Tabla 1 [2].
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Fig. 1. Configuracion de lanzadera y Pin.

Tabla 1.- Detalles de los participantes.

Participantes
Edad 53 34 45 50
Sexo M M M M
Amputacion Transtibial ~Transtibial Transtibial Transtibial

Afios usando protesis 4 5 8 3
Causa Diabetes Diabetes Diabetes Diabetes

Nivel de actividad 2 3 2 3
Longitud del mufién Medio Medio Distal Proximal

3 Materiales y Métodos

El sistema de moldeo por vacio asistido se utiliza para fabricar moldes negativos altamente
precisos del mufion en pacientes con amputacion transtibial (por debajo de la rodilla). Se
basa en la aplicacion de presion negativa (vacio) para conformar un material de moldeo
alrededor del mufién del paciente, sin necesidad de realizar modificaciones manuales
posteriores. Esto permite capturar zonas prominentes y regiones de carga de forma
uniforme, adaptando el volumen del molde a la fisiologia del paciente [3].

Se coloca el liner (manga de silicon) directamente a la piel del usuario, posteriormente
de envuelve en plastico delgado, y se envuelve el muiidon con las vendas de yeso desde los
epicondilos de la rodilla hasta el extremo distal (desde la articulacion de la rodilla hasta
final del mufién). A continuacion, el paciente se coloca de pie con la extremidad e introduce
el miembro residual dentro en un diafragma dentro en un tanque cilindrico.

Una vez sellado el sistema, se aplica vacio mediante una fuente de presion negativa
controlada. El gradiente de presion inducido genera una fuerza uniforme que actia
radialmente sobre el liner, provocando una expansion controlada del tejido blando hacia las
paredes internas del sistema. Esto permite una redistribucion precisa de volumenes,
evitando desplazamientos no deseados y asegurando la réplica fiel de prominencias dseas,
zonas de carga y regiones de tolerancia [4].
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Durante esta fase, el operador monitorea en tiempo real los valores de presion interna y
realiza ajustes posturales o de alineacion si es necesario. El sistema mantiene el vacio
constante hasta que el material de moldeo solidifica, capturando con exactitud la geometria
residual [5].

Finalmente, se despresuriza el sistema de forma controlada, permitiendo la extraccion
del mufion sin alterar la forma del molde obtenido. El resultado es un negativo
anatomicamente representativo, el cual puede ser utilizado para el disefio posterior del
socket protésico definitivo o para pruebas intermedias [6].

3.1 Protocolo de uso

Es de gran relevancia mencionar el procedimiento a seguir para la toma del molde, tal y
como se menciona a continuacion:

Se coloca un liner (manga de silicon) sobre el mufion del paciente y film de plastico
El miembro es introducido en una camara de moldeo hermética como se observa
en la Fig. 2

Se aplica presion negativa mediante una fuente de vacio controlada -0.3 /-0.5 bar
El sistema se mantiene sellado hasta que el material de moldeo solidifica. Y
mantener la presion hasta el fraguado (10 minutos)

Despresurizar y extraer el molde negativo

Fig. 2. Procedimiento de toma de molde.
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3.2 Componentes y fabricacién

La fabricacion del sistema de vacio contempla el seguimiento de una serie de pasos a seguir,
asi mismo, comprende una serie de componentes, enlistados en la Tabla 2.

Cortar el tubo PVC a medida y perforar para el conector lateral.
Instalar el manémetro y valvula.

Colocar un anillo de silicon y una abrazadera metalica.

Montar el cilindro sobre base de espuma rigida o PLA impreso 3D.
Conectar el tubo a la bomba de vacio, calibrar segun la presion deseada
apreciable en la Fig. 3 y Fig. 4.

(SRRl

Tabla 2. Componente y funcién de sistema de vacié controlado.

Componente Funcion
Cilindro rigido Cémara de moldeo, adaptada al
(PVC) tamafio del mufion.
Sellado superior Garantiza la hermeticidad
(linea de silicon) alrededor del liner.
Manémetro (-1 a 0 Monitorea nivel de vacio
bar) aplicado.
Conector y valvula Permite conectar bomba de
vacio de forma segura
Base estable Soporta el cilindro durante la
operacion.
Bomba de vacio Genera presion negativa

constante (~-0.4 bar).

Fig. 3. Representacion de disefio del sistema de vacio controlado.
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Fig. 4. Representacion grafica del disefio y toma de moldeo.

4 Objetivo de la presion negativa

El sistema se basa en el principio de presion diferencial. Cuando se reduce la presion en la
camara que rodea el mufion, la presion atmosférica externa empuja el material de moldeo
contra la superficie del mufidn, logrando una reproduccion precisa de su forma [7, 8].

La presion negativa busca:
1. Adaptar el yeso al contorno del mufiéon con precision.
2. Evitar burbujas de aire.
3. Distribuir uniformemente la carga sobre la superficie del liner o film plastico.
4. Calculo basico de la presion mostrado en la Fig. 5.
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Fig. 5. Presion de vacio necesaria para la toma de molde negativo.

4.1 Fundamento fisico

Este es el principio central del sistema. La presion atmosférica externa actia sobre el
material de moldeo, empujandolo hacia el mufion debido a la presion negativa (vacio)
dentro de la camara [9].

F = (Pytm — Pac) - A (0))
Donde:

e [F'= Fuerza neta aplicada al muiion (N)

®  Puw = Presion atmosférica (Pa)

e Py = Presion dentro de la cdmara (vacio) (Pa)

o A= Area superficial del muiion expuesta al vacio (m?)

4.2 Distribucion de presiones en superficie irregular

Para superficies no planas (como un mufién), la presion puede integrarse en forma general
como:

F= ffs(Patm — Pyac) - pdS (2)
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o S=Superficie del murion
o u= Vector normal a la superficie

Esta integral da como resultado la fuerza total neta en la direccion normal, lo que ayuda a
calcular tanto el ajuste como la distribucion de carga sobre los tejidos.

4.3 Compresibilidad del aire y ecuacion de estado del gas ideal

Si el volumen de aire en la cdmara cambia ligeramente durante la aplicacién del vacio, se
puede modelar con la ecuacion de estado del gas ideal:

PV = nRT 3)
Donde:

e P =Presion absoluta del gas [Pa]

e V= Volumen de la camara [m?]

e 5 =Numero de moles de aire

e R =Constante universal de gases (8.314 J/mol-K)
e T=Temperatura [K]

Este andlisis puede ser ttil para calcular el tiempo de evacuacion de aire y la eficiencia de
la bomba [10].

4.4 Dinamica del vacio — Ley de Boyle para el tiempo de evacuacion

La evacuacion del aire desde la camara sigue una ley exponencial, si el sistema se comporta
como un circuito RC de fluidos:

P(t) = Patm * e~t/o )
Donde:

v . .
e =5 Constante de tiempo del sistema

e  (:tasa de extraccion de aire [m?/s]
e  J:volumen de la camara
e ¢ tiempo transcurrido

Esta formula estima cudnto tarda en alcanzarse una presion especifica en el sistema.
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4.5 Consideracion biomecanica de la presion sobre tejidos blandos

La presion aplicada sobre el mufién no debe superar ciertos limites para evitar dafios en
tejidos. Segln literatura clinica y de acuerdo a la Tabla 3, se sugiere:

Ppix < 40 kPa 5)

Para proteger capilares y evitar isquemia. Si el area de contacto es irregular, se puede hacer
un modelo de presion distribuida:

p(xY) = &2 ©)

Donde p(x, y) varia sobre la superficie del mufiéon segun la geometria local.

Tabla 3. Rango recomendado de presion negativa (vacio).

Aplicacion Presion sugerida
Captura de forma basica —0.2 a—0.3 bar
Alta definicion —0.4 a —0.5 bar
Mas de —0.6 bar Puede causar dano o
incomodidad

4.6 Aplicacién

Es importante conocer las variables que intervienen en la toma del molde asi como también
la aplicacion sobre el area del muiion tal como se indica en la Tabla 4:

o  A=0.05m?
o Pun=101325 Pa
o P,..=60000 Pa

Fuerza aplicada:
F=(101325-60000) - 0.05=2066.25 N @)

Tiempo de evacuacion (volumen 10 litros, bomba de 0.002 m?/s):

o= _-55 8)

T 0.002

P(t) = 101325 - e ~%/5 )
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En 15 s, la presion sera:

P(15)=101325-¢— 3 = 5000 Pa (10)

Tabla 4. Parametros Importantes.

Parametro Valor Tipico Descripcion
Patm 101.3 kPa (760 mmHg) Presion atmosférica
Pyac 40-60 kPa (300-450 mmHg) Presién de vacio
recomendada
Tiempo de 10 minutos Se utilizan vendas de
aplicacion yeso como material de
moldeo
Temperatura 20-25°C Ambiente para buena
reaccion quimica del
yeso
Area estimada del 300-600 cm?

o Varia por paciente
mufion

4.7 Ventajas del moldeo por vacio

A continuacion, se enlistan los aspectos de mayor consideracion durante la ejecucion del
moldeo:

e  Alta precision anatomica.

e Elimina la necesidad de modificaciones posteriores.

e Mejora la adaptacion biomecanica del socket.

o  Compatible con entornos de bajos recursos.

e Reproducible y estandarizable.

e No debe excederse el nivel de vacio para evitar molestias o lesiones en tejidos
blandos.

e Debe controlarse el tiempo para evitar sobre conformaciéon o deformacion del
yeso.

e Es ideal que el paciente esté en bipedestacion con carga parcial, simulando
condiciones funcionales reales [11].
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5 Resultados

La adaptacion exitosa del socket se determina de acuerdo con la funcion fisica, la marcha y
la satisfaccion de los participantes.

EL socket puede requerir la creacion de relieves en el encaje para reducir las fuerzas que
actiian sobre zonas intolerantes a la presion, como el extremo distal de la tibia, la cresta
tibial, la cabeza del peroné, el condilo femoral y las zonas condilares tibiales del encaje.

Los cuatro usuarios usaron los sockets fabricados en una prueba de marcha durante 20
minutos, se alineo de acuerdo con su fisionomia, altura y nivel de actividad.

Durante las pruebas de marcha se observd que todos los usuarios se adaptaron a sus
nuevos sockets sin dificultad, manteniendo una velocidad constante, cadencia protésica
normal y sin realizar esfuerzo mayor esto lo podemos apreciar en la Fig. 6 y Fig. 7).

e Mejor definicion anatomica y ausencia de burbujas internas.

e Secado rapido y uniforme del yeso, con menor manipulacion manual.

e  Facilita trabajo en entornos con recursos limitados como clinicas rurales o centros
formativos.

Fig. 6. Paciente 1 en prueba de marcha con socket mediante vacio.
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Fig. 7. Paciente 2 en prueba de marcha con socket mediante vacio.

6 Conclusiones

La implementacion del sistema de vacio controlado mejora significativamente la calidad
del molde protésico transtibial al basarse en un principio biomecanico objetivo y
controlado. Su facilidad de construccion y uso lo convierten en una alternativa viable y
efectiva para clinicas de rehabilitacion, universidades y laboratorios protésicos.

Este sistema es una herramienta eficaz, accesible y escalable para la fabricacion de moldes
en protesis de pierna. La integracion de presion y vacio ofrece una mejora significativa. A
diferencia de técnicas tradicionales como el método para tomar moldes de Osuur u Otto
Bock que se tienen que realizar modificaciones en este sistema minimiza errores humanos
permitiendo hacerlo de forma precisa y sin alteraciones. Su versatilidad permite mayor
adaptacion y comodidad al paciente.
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