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RESUMEN

En el Ecuador existe gran numero de personas con una amputacién en su extremidad
inferior y que no pueden adquirir una prétesis debido a su alto costo. A tales efectos se
presenta esta propuesta, cuyo objetivo es disefar un sistema productivo, con punto de
partida en la evaluacion del mercado y que comprende los procesos para la sostenibilidad
de la produccién de protesis hibridas de extremidades inferiores transtibiales. El sistema
cuenta con 30 actividades en su diagrama de procesos, organizados en 10 areas de
trabajo, incluyendo la concepcion del equipamiento necesario para una capacidad
mensual de produccion de 16 prétesis. En el estudio econdmico financiero se determiné
la viabilidad del proyecto, en funcién de los resultados positivos de indicadores como
VAN, TIR y periodo de recuperacion de la inversion. Se concluye que es posible y
necesaria la implementacion de la propuesta, caracterizada ademas por una alta
pertinencia social.

Descriptores: Ortopedia; tecnologia de prétesis; ingenieria de produccion; estudio de
viabilidad econdémica; materiales biomédicos. (Tesauro UNESCO).

ABSTRACT

In Ecuador there are many people with an amputation in their lower limb and who cannot
acquire a prosthesis due to its high cost. To this end, this proposal is presented, whose
objective is to design a production system, with a starting point in the evaluation of the
market and which includes the processes for the sustainability of the production of hybrid
prostheses of transtibial lower limbs. The system has 30 activities in its process diagram,
organized into 10 work areas, including the conception of the necessary equipment for a
monthly production capacity of 16 prostheses. In the economic and financial study, the
viability of the project was determined, based on the positive results of indicators such as
NPV, IRR and investment recovery period. It is concluded that the implementation of the
proposal is possible and necessary, also characterized by high social relevance.

Descriptors: Orthopedic; prosthetic technology; production engineering; economic
viability study; biomedical materials. (UNESCO Thesaurus).
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INTRODUCCION

La elaboracion de estas protesis ha evolucionado significativamente en las ultimas
décadas, gracias a los avances en la biomecanica y al empleo de los denominados
materiales inteligentes y al disefo asistido por computadoras (CAD), lo que ha conducido
a una mayor personalizacién y funcionalidad (Kulkarni et al., 2024). En Europa,
investigaciones recientes demuestran la necesidad de mejorar la integracion entre el
munon y la protesis, a través de la optimizacion de la distribucion de la fuerza y la
estabilidad en la marcha (Afiga et al., 2021; Kim et al., 2022; Lee et al., 2024).

En Norteamérica empresas como Spinal Technology han desarrollado encajes
transtibiales altamente personalizados mediante el empleo de tecnologias de escaneo y
modelado digital (Merel et al., 2022). En otros contextos, como el latinoamericano, se
avanza en direccion al desarrollo de sistemas productivos que disminuyan los costos de
fabricacion, en busca de una mejor adaptacion a las condiciones socioeconémica de los
potenciales usuarios (Arenas et al., 2024 y Espin Lagos et al., 2023). En Colombia, por
su parte, Robles et al (2023) introduce innovaciones relacionadas con la combinacion de
articulaciones y estabilizadores activos y pasivos que resultan menos invasivos vy
respetan de un modo mas efectivo la biomecanica del cuerpo.

En este sentido, la pérdida de un miembro inferior es siempre un reto para la rehabilitacion
fisica y emocional de un paciente y también para el personal técnico y médico encargado
de ayudarle a encontrar alternativas de solucién (Alessa et al., 2022). Moreno et al. (2024)
describen dos tipos fundamentales de proétesis para miembros inferiores, las transtibiales
y las transfemorales. El estudio se relaciona con el primer grupo, las que se emplean
cuando la amputacién se produce 15 cm aproximadamente por debajo de la rodilla. Entre
las principales limitaciones de su uso figuran el dolor en el muidn, la aparicién de
dermatitis y afectaciones de la piel (Arenas et al., 2024), cuestiones que muchas veces
provocan el abandono del uso de la proétesis (Afiga et al., 2021). De alli que, entre los
principales desafios de la elaboracion de este producto biomédico, se encuentren, segun
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Hernandez et al. (2018), el logro de disefios ergondmicamente efectivos, su
biocompatibilidad y el empleo de materiales que disminuyan en la medida de lo posible
los costos de fabricacion.

A pesar de estos avances en Ecuador persiste una brecha significativa en el acceso a
protesis transtibiales de calidad, debido a limitaciones en la infraestructura y la tecnologia
0 a los altos costos de importacion de algunos componentes. Esto ha generado la
prevalencia de modelos genéricos que no siempre se adaptan a las necesidades
anatomicas y funcionales de los pacientes ecuatorianos. Para vencer este reto, resulta
decisiva la concepcién de un sistema productivo, con una 6ptima seleccion de maquinas,
equipos, componentes, materiales y de la mano de obra que se necesitara en la
fabricacion de cada linea de este producto.

El objetivo del presente trabajo es, disefiar un sistema productivo, con punto de partida
en la evaluacion del mercado y que comprende los procesos necesarios, para la
sostenibilidad de la produccién de protesis hibridas de extremidades inferiores

transtibiales.

METODO

Se trata de una investigacion aplicada con enfoque mixto, con el uso de teorias de la
ingenieria industrial, para realizar un disefio con metodologias adaptadas a las
necesidades puntuales de un proyecto para la fabricacién de protesis de extremidades
inferiores. Por la profundidad del estudio, es una investigacién descriptiva, porque detalla
todos los procesos para el disefio de la planta productiva. Este disefio, se desarrolla
desde una metodologia de ingenieria del producto, para la definicion del tamano de la
planta, las especificaciones técnicas, la distribucion, los procesos, los equipos y
materiales, entre otros aspectos relacionados con la administracion, operacion y costos.
El primer aspecto es el estudio de mercado, donde se identificaran las necesidades de

los usuarios y se definiran las estrategias de comercializacién para la introduccion del
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producto. El segundo es realizar el estudio técnico, en el cual se determinara el tamano
de la planta, capacidad de produccion, diagramas de analisis de procesos, macro y micro
localizacion para la ubicacion 6ptima de la empresa mediante herramientas técnicas.
Para el tercero, la ingenieria del proyecto, se identifico el uso de recursos que dispone la
empresa para el sistema productivo, el que estara dimensionado al volumen de
produccion que se quiere ofertar. Ademas, se seleccionara el tipo de proceso de
produccion que cumpla con los requerimientos para la fabricacion de proétesis
transtibiales.

Finalmente, el cuarto punto, es el estudio econdmico financiero. Aqui se analizan los
costos, gastos, ingresos y los resultados financieros del proyecto, que ayudaran a evaluar
la viabilidad financiera de la inversion en la implementacion de la planta POLI PROTESIS,
ubicada en la provincia de Chimborazo, ciudad de Riobamba, campus de la Escuela
Superior Politécnica de Chimborazo.

Para el ultimo aspecto la evaluacion del proyecto, se analizaran indicadores que permitan
comparar el proyecto con medidas establecidas previamente para determinar el nivel de
riesgo para los inversionistas. En la evaluacion del proyecto se usaran los indicadores
financieros como: Valor Actual Neto (VAN), Tasa Interna de Retorno (TIR), Relacién
Costo Beneficio (RB/C), Rentabilidad, entre otros, identificando si es viable implementar
el proyecto. Ademas, se considera la evaluaciéon ambiental para identificar los impactos
que podrian derivarse del sistema productivo ademas de una valoracion del impacto

social de la propuesta (Baca, 2019).

RESULTADOS

Para el analisis de los resultados del estudio, se tienen en cuenta varias dimensiones, en
primer lugar los resultados del estudio técnico productivo de la planta, luego se presenta
el estudio econdémico financiero, para describir entonces el impacto ambiental esperado
y no menos importante, argumentar el impacto social de la produccion de estas protesis.
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o Estudio técnico productivo
El tamafo de la planta es dependiente de la cantidad de produccion que se puede
elaborar o almacenar en un determinado tiempo bajo condiciones ideales. Como factores
determinantes que inciden en el tamafo de la empresa, se consideran la demanda
insatisfecha, la disponibilidad de materia prima, tecnologia y equipos, financiamiento y
organizacion. En el estudio se determind que existia una demanda insatisfecha de 278
unidades para el afo 2024.

0 Organizacion
Dentro de la organizacion un factor importante es el personal, pues se necesitan dos
técnicos ortoprotésicos y en el Ecuador son escasas las personas con este tipo de
especialidad. Se utiliza la manufactura por érdenes de produccion, debido a la existencia
de similitudes entre un producto y otro. Para determinar el tamafio optimo de la planta se
establece la relacion entre la capacidad de produccién instalada y la demanda
insatisfecha.

o Localizacion
Para la localizacion se toman en cuenta factores como: tipo de mano de obra,
disponibilidad de materia prima, servicios basicos, condiciones climaticas, medios y costo
de transporte, cercania con los proveedores, geografia, instalaciones para el equipo y
maquinaria, impuesto a la renta, costo y disponibilidad de terrenos, con la finalidad de
identificar las ciudades que se toma en cuenta para la aplicacion de los métodos. Para la
Macro localizaciéon se procede a aplicar el método cualitativo por puntos, valorando
ciudades como Riobamba, Ambato y Latacunga (Tabla 1).
Al analizar este resultado, se determina que la ubicacion Optima para la planta de
produccion de protesis de extremidades inferiores a nivel transtibial es la ciudad de
Riobamba por su cercania a la materia prima, existencia de terrenos baldios planos y a

su vez es catalogada como ciudad universitaria, con mano de obra calificada y mucho
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mas economica que Ambato y Latacunga.

Tabla 1.
Método cualitativo por puntos para la macro localizacion.
Riobamba Ambato Latacunga
Factores relevantes Peso Calificacion Calificacion Calificacion Calificacion Calificacion Calificacion
asignado ponderada ponderada ponderada
Tipo de mano de obra 0,2 8 1,6 9 1,8 9 1,8
Disponibilidad de
materia prima 0,3 8 2,4 7 2,1 7 2,1
Servicios basicos 0,1 9 0,9 7 0,7 7 0,7
Condiciones climaticas 0,05 9 0,45 8 0,4 8 0,4
Costos de transporte 0,1 7 0,7 7 0,7 7 0,7
Cercania con los
proveedores 0,1 8 0,8 6 0,6 6 0,6
Geografia 0,05 8 04 7 0,35 7 0,35
Politicas de incentivo a la
creacion de empresas 0,1 7 0,7 9 0,9 7 0,7
Total 1 7,95 7,55 7,35

Elaboracion: Los autores.

A nivel micro que la ubicacion Optima para la planta de producciéon de proétesis de

extremidades inferiores a nivel transtibial es en la Escuela Superior Politécnica de

Chimborazo, a través de un convenio de cooperacion mutua en el cual la empresa se

compromete a brindar las facilidades dentro de sus instalaciones para el desarrollo de

proyectos de investigacion, mientras que la ESPOCH se compromete a entregar en

comodato el espacio para su localizacién.
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o Diagrama de analisis del proceso

El diagrama de analisis del proceso se presenta en la figura 1.

DIAGRAMA DE PROCESO DE PRODUCCION
Realizado por: Algjandra Albin; Fernando Cajamarca N 1
Fecha: Departamento| Produccion
Producto: Frétesiz de extremidades inferiores transtibial
Sujeto de estudio: Inicia can |a valaracidn elinica, realizada por un especialista Fisiatra.
M?lodo actuat: Frocesa de praduccidn de pratesis de extremidades inferiores transtibiales.
Meétodo propuesto: kS
DISTANCIA [m] |TIEMPO (min)] N ACTI¥IDADES DESCRIPCION DEL PROCESO
1 (@] |::> |:| D V Waloracidn efinicarealizada par un especializta Fisiatra.
E 1 9 O - |:| D v Diesplazamiento del paciente con la valoracion clinica a secretaria.
20 1 . |::> |:| D v Fiegistro de historia clinica del paciente.
7 i 2 O - |:| D v Diesplazamienta del paiente al area de valaragian téenica y toma de medidas,
&0 . O I::) . D v ::L?er:tc;os? :::;Ue,ﬁ,bg:?é :r::?as de tomaz, rayos (7] y la funcionalidad del
30 2 . |::> |:| D v Tomade datos personales del paciente y svaluacidn de aspectas del mufidn,
n i 3 O - D D v Deesplazamienta del paciente al drea de preparacion.
a0 1 o IZ:) D . v ;sezei::rsta que los materiales sean transportados al area de preparacion y toma de
1 O IZ:) |:| D V Almacenamiento de materia prima y herramientas.
3 2 4 O - |:| D v Transpartar los materiales al drea de preparacion.
5 . . |:> |:| D v :;;;:%.:_el munon Y las prominencias dseas para la Fabricacion del molde
" . . |:> |:| D v E:egc;tt?lj;.las 3Fazes de tomas de medidaz enyezadaz para zacar ¢l molde
40 5 . |:> |:| D v Obtencidn del molde negativo.
15 2 5 O # |:| D v Tranzpartar el molde negativo socket al drea de prensada.
15 g . IZ:) : D v Froceso de vaciado del maolde negativo.
240 2 O |:> : . v Esperar que seque &l yezo caleinado para zacar el molde positiva,
4 2 5 O - |:| D v Transpartar el malde pasitiva al irea de termaformadao.
120 7 . IZ:) |:| D v Diesbastar los excesos y resakar las medidas en el molde positivo.
0 . . ::) |:| D v ::l;gcl:i:rrgapﬁ::g?a suave denominada [endosocket] yla cuenca dura en plastico
30 q . I::) |:| D v Fabricar la cugnca dura en Termaformado.
a0 1 O IZ:) |:| . v Esperar que el termofarmado se endurezca,
1) 10 . IZ:) |:| D V Corte y pulido del termoformada,
7 2 7 O - |:| D v Transportar &l Socket al drea de enzamble.
2 O |:> |:| D v Almacenamiento de compaonentes y herramientaz,
12 3 g O # : D V Transportar los componentes al area de ensamble.
E0 1 . IZ:) : D v Ensamblaje de la prétesis conlas componentes partes y piezas.
40 P . |:> |:| D V Alineacidn Estatica Endoesquelética,
20 z g O - 11D V Transportar la prtesiz ensamblada drea de rehabilitacian,
i 1 . |:> [1 | | 3/ |Alineasién Dindmica.
a0 14 . |:> : D v Acabados finales ala pritesis,
15 ' . |::> D v Capacitar al paciente sabre eluso adecuada y limpieza de la protesis.
r O [ [[D[V [

Figura 1. Proceso de produccion de protesis transtibiales.
Elaboracion: Los autores

La figura 2, por su parte, representa un resumen del proceso de Produccion, detallando

las operaciones, el tiempo y la distancia en la planta.
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TABLA RESUMEN
SIMBOLO Total Tiempo [min] Distancia [m]

Operacién @ 15 594
Transporte # o 16 84
Inspeccion . 1 60
Demora . 3 290
Almacenaje v 2

TOTAL 30 060 2

TIEMPO EN HOEAS 16

Figura 2. Resumen del Proceso de produccion de protesis transtibiales.
Elaboracion: Los autores

La figura 3, muestra el diagrama de recorrido del proceso.

\%.f
AREA DE ENSAMBLE
B
@ (B
. \ AREA DE TERMOFORIMADD
-
O Y
N
ARER DE PRENSADO PROCESD DEVACIADD P
L ®—@ @ a—<E—E
- - < SALA DE ESPERA
r

AREA DE VALORACION TECNICA

i/ @ —
AREA D& RECERCION AREA REHABILITACION
6D A 5
a ERRORE,

Figura 3. Diagrama de recorrido del proceso.
Elaboracion: Los autores
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o Ingenieria del proyecto
Para el proceso de produccion de proétesis y en consideracion a su capacidad de
produccion se requiere la siguiente maquinaria: Amoladora eléctrica Slibex 150 EB,;
maquina pulidora combinada; sierra de cinta; taladro de columna; esmeril de banco;
pistola de calor; taladro de mano; caladora; maquina succionadora, nivel laser, maquina
de coser, hornilla eléctrica; horno; compresor y prensa o tornillo de banco,

o Ingenieria del producto
Como materia prima se determina el yeso de grano fino se adquiere en bolsas de 36 kg
a un costo de $ 12,24 USD, ademas de otros insumos, partes y piezas, como Vendas y
medias de nylon, entre otros.

o Distribucion de la planta
Se considera necesario el funcionamiento de diez areas de trabajo: Area de
almacenamiento de materia prima, herramientas y componentes; Area de recepcion de
la valoracién clinica; Area de valoracion técnica y toma de medidas; Preparacion;
Produccién; Prensado; Termoformad; Ensamble y Rehabilitacion
Con la ayuda del software Corelap se introducen las areas, el peso de las relaciones, y
se obtuvo una nueva distribucion de las areas con sus respectivas superficies en m?,
indicando que la superficie requerida es menor a la superficie disponible. Con la finalidad
de validar el estudio técnico y tener una visualizacion del proceso, se realiza un modelo
de simulacién mediante el software FlexSim. Como resultado se obtuvo que las unidades
producidas al final de una jornada anual de 1664 horas son de 208 protesis.

o Organizacion legal y administrativa
POLI PROTESIS, estaria legalmente constituida como una Sociedad Anénima (S.A.), en
el articulo 143 (De Compainiias, 2023) menciona que el capital sera dividido en acciones
negociables, la eleccion de esta forma juridica se basa en lo idoneo para empresas de
gran magnitud aprovechando las ventajas que proporciona. También establece que la

empresa podra ser constituida con al menos dos accionistas y con un capital minimo de
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$800,00 ddlares. Por tanto, el capital que se requiere sera de $1.000,00 délares, donde
cada accionista poseera 15 acciones y aportara el 50 % del capital, cada accion tendra
un costo de $20,00 délares.

En toda empresa legalmente constituida es necesario asignar funciones y jerarquias a
los miembros que forman parte de la misma, por lo tanto, para la empresa POLI
PROTESIS se establece el organigrama funcional, se plantea la mision, visién y valores

corporativos para la obtencién de objetivos.

e Estudio econémico financiero
El estudio de factibilidad econdmico financiero de la planta incluye los costos y gastos
estimados del proyecto; los ingresos proyectados; la inversion en activos fijos, activos
nominales y en capital de trabajo; para finalmente realizar el estudio del proyecto en
cuanto a indicadores como VAN, TIR, Periodo de recuperacion y relacion
Costo/Beneficios.

o Costos y gastos del proyecto
Para determinar los costos del proyecto, se realiz6 en primer lugar el calculo de la
depreciacion de los activos fijos, se estiman los Costos de produccion, a partir de los
costos de los componentes que se utiliza para la fabricacion de una proétesis, tomando en
consideracion los costos directos e indirectos. También se estiman los Gastos
administrativos; los de Ventas; los Financieros y se realiza una Proyeccion de costos y
gastos para los 8 primeros afos.

o Ingresos del proyecto
Para determinar los ingresos del proyecto, se procedié a calcular el costo de produccion
unitario, debido a que es el valor que se necesita para calcular el precio de venta al
publico, por lo tanto, se considerd que el precio de mercado sera el ultimo afio conocido
y se proyectara para los futuros anos utilizando el ultimo promedio de inflacion conocido

en el Ecuador que es del 1,24% para el mes de junio del afio 2024. Se consider6 un
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margen de beneficio del 50% para las proétesis transtibiales diabéticas y para las

traumaticas del 40%. A partir de esta informacién se proyecta el Estado de pérdidas y

ganancias para los 5 primeros afnos y se determina entonces el punto de equilibrio. Este

indica que la venta minima que debe realizar la empresa POLI PROTESIS es de
$222.245,37 ddlares.

O

Inversiones

Para este proyecto se consideran inversiones en activos fijos y activos nominales.

También se estima el capital de trabajo.

El valor total destinado a la adquisicion de los activos fijos incluye el monto de la
edificacion, medios de transporte, muebles y equipos de las areas administrativas
y de ventas, maquinarias y equipos. Esta inversion en activos fijos totales asciende
a $84.385,83. Por su parte la inversion en activos nominales se corresponde con
los gastos de documentos legales necesarios, como: tramites de constitucion,
permisos municipales y documentos notariados .

Certificaciones y patentes. Este monto asciende a $1.668,00 dolares.

Para el estimar la inversion en capital de trabajo es necesario determinar el factor
caja. Para ello se suman el Promedio de dias de inventarios en insumos (7 dias),
la duracion del proceso de produccion (2), dias para los productos terminados (1),
dias de crédito a clientes (7), restando los dias de crédito de proveedores (3) para
un ciclo de caja de 14 dias. En general se estima una inversion en Capital de
Trabajo de $ 14.683,91. La inversién total del proyecto, asciende entonces, a
$100.737,74.

El financiamiento del proyecto proviene de dos fuentes, la interna y la externa. El
financiamiento aportado por los socios es de $ 99.262,26 y la fuente externa, es
obtenida mediante un crédito en BanEcuador de $200.000,00, a una tasa de

interés efectiva anual del 9,76%, amortizable en 5 anos.
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o Evaluacién del proyecto
Para el calculo del valor actual neto (VAN) se debe establecer la tasa minima de retorno
atractiva (TMAR), para ello se ha considerado la tasa anual del crédito (9.76 %), la tasa
de inflacién del pais (1,20 %) y el riesgo pais (16,24 %). Los resultados se muestran en
la tabla 2.

Tabla 2.
Valor actual neto del proyecto.

Aios Inversion Utilidad neta Depreciacion Amortizacion Valor residual Flujo de caja Valor actual

TASA MINIMA ATRACTIVA DE RENDIMIENTO: 27,20%

0 $100.737,74

2024 $111.51040  $6.380,06 $ 1.668,00 $119.558,45 § 93.992,50
2025 $98.308,65  $6.380,06 $104.688,71 § 64.703,18
2026 $83.391,68  $6.380,06 $ 119130  $90.963,04 § 44.198,10
2027 $61.839,22  $5.902,12 $67.741,34 § 25.876,49
2028 $145516,24  $5.902,12 $ 6.400,00 §$157.818,37 § 47.393,85
2029 $100.623,59  §$3.502,12 $104.12571 § 24.583,03
2020 $195.643,03  §$3.502,12 $199.14515 § 36.962,38
2031 $ 233.228,51 $3.502,12 $236.730,64 § 34.542,80
2032 $239.45742  §$3.502,12 $242.95954 § 27.870,83
2033 $259.690,82  $3.502,12 $ 836318 $271.556,13 § 24.489,98

TOTAL VA $424.613,14

TOTAL VAN $ 323.875,41

Elaboracion: Los autores

Con el TMAR, los valores de las depreciaciones, los valores residuales de los activos fijos
se determinar el valor actual neto del proyecto, ascendente a $ 323.875,41 ddlares, se
evidencia que es mayor 0 por lo tanto es viable, ademas la suma de los valores
actualizados del flujo de caja neto supera a la inversion, lo que confirma que el proyecto
es factible.

La tasa interna de retorno permite determinar los beneficios futuros a valores presentes
y determina el rendimiento de la inversion expresado en una tasa de interés. Se obtiene

una tasa maxima de rendimiento real de la inversiéon del 110,57% por lo que es superior
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a la tasa de rendimiento establecida de 28% por lo tanto el proyecto es viable.

La Relacion Costo/Beneficio del proyecto, permite analizar el beneficio de invertir en un
proyecto, tomando en cuenta las decisiones que estan bajo discusion. Para ello se
establece la relacion entre la inversion, asi como los ingresos y gastos y su valor actual,
Se obtiene una relacion costo/beneficio de $1,40. Lo que significa que por cada ddlar de
inversion se obtendran 40 centavos de ganancia.

El periodo de recuperacion de la inversion es un indicador que muestra el tiempo en que
los flujos anuales provenientes del proyecto en ejecucidn permitirian recuperar la
inversiéon realizada. Con la inversion calculada de $100.737,74 y el flujo de caja
proyectado, el tiempo estimado para recuperar el capital se estima a partir de los diez
meses, tres dias y siete horas del primer afio (2024), el aio inicial. Por lo tanto, los afios
siguientes reflejaran netamente en utilidades.

La rentabilidad, relaciona el promedio de la utilidad neta de los diez afios de vida util con
la inversion total del proyecto, y se estima en 158%. Con lo que se evidencia la viabilidad

del proyecto.

¢ Impacto medioambiental
POLI PROTESIS, procura realizar su produccién de manera sostenible y amigable con el
medio ambiente. A tales efectos se debe considerar el nivel de contaminacion que genera
el proyecto planteado, con vistas a poder prevenir, mitigar y controlar los efectos
negativos que puedan producirse.
El Catalogo de Categorizacion Ambiental Nacional refleja un listado de diferentes
proyectos, obras, industrias o actividades existentes en el pais y los clasifica de acuerdo
con el impacto y riesgos ambientales generados (Vélez, 2015). La planta POLI
PROTESIS, clasifica en la categoria |, lo que significa que el proceso genera impactos
no significativos al ambiente. La zona de influencia del proyecto esta ubicada dentro de

los predios de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo en la ciudad de Riobamba.
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En base al estudio de impactos ambientales, se identifican algunos factores que pudieran
afectar al entorno, y a partir de alli se establecen como principales medidas de mitigacién
y prevencion las siguientes: purificacion del aire, en los procesos de corte, pulido y
desbastado; medidas para la reduccion del ruido, sobre todo hacia el interior aplicando
técnicas de aislamiento acustico; implementacién Obligatoria de equipos de proteccién

personal, para garantizar la higiene y salud de los trabajadores

¢ Impacto social

La propuesta trasciende el disefio técnico de una planta, para posicionarse como una
propuesta de innovacion social, pues su valor no solo radica en la eficiencia de sus
procesos, sino en su enfoque humanitario, caracterizado por la creacion de un modelo
de negocio sostenible, orientado al logro de la equidad en la salud y la dignidad de las
personas. (Giraldo et al., 2022; y Ortiz y Zufiga, 2022)

El mayor impacto social de la planta POLI PROTESIS, radica en su potencial para
democratizar el acceso a protesis transtibiales en Ecuador, transformando de forma
directa la calidad de vida de personas con discapacidad. Esto se refleja en varios factores
descritos por Hanashiro et al. (2018) y Gutiérrez et al (2021): mayor accesibilidad
economica por la reduccion de los costos de produccion, con lo que se pueden ofrecer
las protesis a un precio significativamente menor; mayor autonomia e inclusion social a
los usuarios, con recuperacion de la movilidad y la reinsercién laboral o social; finalmente
se contribuye a la transferencia y consolidacion de conocimiento especializado sobre todo
en biomecanica y manufactura de dispositivos médicos en Ecuador y se generarian

mayor cantidad de empleos.
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DISCUSION

El presente estudio, centrado en el disefio de un sistema productivo para la fabricacién
de prétesis transtibiales en el Ecuador, se posiciona de forma distintiva, frente a
investigaciones precedentes que han servido de referente sobre este tema en el contexto
latinoamericano. Si bien estos trabajos abordan problematicas valiosas, esta propuesta
brinda una solucién mas integradora, no solo desde el punto de vista técnico o productivo,
sino también desde lo econdmico, lo ambiental y lo social.

Estudios como los de Hernandez et al., (2018), Kim et al., (2022) y Espin Lagos et al.
(2023), se enfocan sobre todo, en el desafio biomecanico del disefio de determinadas
prétesis de articulaciones, el empleo de materiales compuestos como la fibra de carbono
epoxica y la aplicacion de tecnologias disruptivas como la impresién 3D, sin embargo su
alcance se limita esencialmente a la fase de disefio y prototipado, mientras que el
presente estudio va mas alla, al demostrar como integrar estos disefios y materiales en
un sistema de produccién, con una determinada distribucién de la planta, e incorporando
hasta una simulacion del proceso productivo de las prétesis. Esto garantiza, ademas de
la funcionalidad del producto final, la eficiencia y escalabilidad de la fabricacién.

Por otra parte las investigaciones de Meneses et al (2023) y de Merel et al. (2022), se
refieren al potencial de la manufactura aditiva para crear prétesis de bajo costo, lo cual
constituye un objetivo con alta pertinencia social en funcion de elevar la accesibilidad de
los potenciales usuarios. Estos enfoques, no obstante, muchas veces buscan minimizar
el costo unitario del producto, sin abordar plenamente los desafios de la produccién a
mayor escala y la sostenibilidad financiera en el tiempo de la planta. El estudio que hoy
se presenta en este articulo, incorpora un analisis de produccion, asi como estudios de
la factibilidad econdmico-financiera que trascienden al prototipado y brindan un modelo
que evalua ademas de la inversiéon inicial, los costos operativos, la capacidad de
produccion y la rentabilidad en este modelo de negocios.

Las sistematizacion de literatura realizadas por Moreno et al. (2024) y por Afiga et al.,
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(2021), constituyen un valiosos referentes al sintetizar metodologias existentes en
diferentes contextos. Si bien estos trabajos son importantes y necesarios, la planta POLI
PROTESIS representa una aplicacion concreta y validada en el entorno de la fabricacion
de protesis transtibiales.

Finalmente, el modelo AQUILES, presentado por Robles et al. (2023) representa un
avance significativo en el disefio funcional de este tipo de protesis, pero se centra sobre
todo en la excelencia del producto, mientras nuestra propuesta se enfoca esencialmente
en la excelencia del proceso productivo.

A pesar de las ventajas o beneficios de este estudio, en comparacion con los previamente
mencionados, no esta exento de algunas limitaciones que abren camino a futuras
investigaciones. En primer lugar, el disefio de la planta se basa en proyecciones de
mercado y costos; por lo tanto, una validacion mediante un plan piloto seria fundamental
para ajustar los parametros operativos y financieros. En segundo lugar, si bien se priorizd
una tecnologia caracterizada por empleo de medios y equipos esencialmente
mecanizados, una futura linea de investigacion podria explorar la integracion gradual de
elementos de la industria 4.0, como la impresion 3D, al menos para componentes
especificos, si no es posible hacerlo para la prétesis en su totalidad, con precaucion de
mantener la calidad, e incorporando quizas mas prestaciones sin comprometer la

rentabilidad.

CONCLUSIONES

Las proyecciones en el estudio de mercado se definié que la demanda proyectada supera
a la oferta teniendo como resultado la demanda insatisfecha para el afno 2024 de 208
protesis transtibiales de extremidades inferiores; para los proximos 9 afios una demanda
insatisfecha creciente, por lo que es factible la creacién de la planta POLI PROTESIS ya
que existe mercado para la introduccion de la protesis transtibial.

Las estrategias de introduccion al mercado incluyen su segmentacion, el cual es
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mayoritariamente de adultos jovenes mayores de 18 afios que presenten una amputacion
por debajo de la rodilla. Las estrategias de comercializacion se prevén a través de
publicidad digital, ferias, congresos y responsabilidad social.

Se simuld un escenario de distribucion optima que se establecié segun las 6rdenes de
produccion que se necesitaba implementar, teniendo como resultado un horario laboral
de 8 horas a la semana, trabajando 4 dias en el area de produccion y 1 dia en el area
administrativa. Se tendra una produccién semanal de 4 unidades y anual de 208.

Para este sistema de produccién de protesis transtibiales de extremidades inferiores sean
diabéticas o traumaticas se definidé las maquinas y equipos de acuerdo con las
actividades, tomando en cuenta las facilidades que esta brinde al sistema productivo,
obteniendo como inversion total para las maquinas de $5.519,00 ddlares y para los

equipos de $611,83 ddlares.
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