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SIMBOLOS Y UNIDADES

Simbolo Definicion Unidades
FP; Longitud de la falange proximal del dedo nimero i. mm
Medida desde la prominencia del nudillo hasta la
articulacion PIP
FM,; Longitud de la falange media del dedo numero i. mm
Medida desde la articulacion PIP hasta la articulacién
DIP
FD; Longitud de la falange distal del dedo nimero i. Medida mm
desde la articulacion DIP hasta la punta del dedo
PP; Perimetro de la falange proximal del dedo nimero i. mm
Medido a la altura media de la falange proximal
PM; Perimetro de la falange medial del dedo numero i. mm
Medido a la altura media de la falange medial
PD; Perimetro de la falange distal del dedo nimero i. mm
Medido a la altura media de la falange distal
Py Perimetro de la mufieca. Medido a la altura de las mm
apofisis estiloides del radio y del cubito
Ty Magnitud del eslabén fijo o bancada en el mecanismo mm
de cuatro barras cruzadas
T Magnitud del eslabén mévil del mecanismo de cuatro mm
barras cruzadas
Ty Magnitud del eslabén seguidor del mecanismo de mm
cuatro barras cruzadas
Py, P,, P;, P,, Juntas del mecanismo de cuatro barras cruzadas N/a.
Ps, P, P,
T3 Magnitud del eslabén acoplador del mecanismo de mm
cuatro barras cruzadas
T3 Eslabon ternario formado por las juntas P;, P,, P, N/a
Ty Eslabon ternario formado por las juntas P,, P;, Ps N/a
a Angulo relativo entre el metacarpo y la falange proximal °
B Angulo relativo entre la falange proximal y la falange °
medial
Y Angulo relativo entre la falange medial y la falange distal °
ab Escalares reales N/a
7] Angulo de rotacion del mecanismo de cuatro barras °




0, Angulo de posicién del vector que representa el eslabon °
L)

o', Angulo de posicién del vector que representa el eslabon °
r, después de haber rotado 6 grados

0, Angulo de posicion del vector que representa el eslabon °
"

o', Angulo de posicion del vector que representa el eslabon °
r; después de haber rotado 6 grados

0, Angulo de posicién del vector que representa el eslabon °
T3

0, Angulo de posicion del vector que representa el eslabon °
Ta

0’5 Angulo de posicion del vector que representa el eslabon °
13 después de haber rotado 6 grados

o', Angulo de posicion del vector que representa el eslabon °

r, después de haber rotado 8 grados

T, T, T3, T, Vectores que representan los eslabones r,1,13y 7, N/a
respectivamente
ki, ky, ks Constante de la ecuacion de Freudenstein N/a
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RESUMEN

Al hablar de amputaciones parciales de mano se hace referencia a un tipo de amputacion
de miembro superior que involucra la pérdida parcial de los dedos o de la mano y, por
consiguiente, una reduccién en la destreza para ejecutar diferentes tareas, lo que se
traduce en pérdida de la autonomia por parte del paciente. Actualmente existen en el
mundo alternativas protésicas que ayudan a recuperar la funcionalidad del miembro
amputado; sin embargo, debido a sus altos costos, en el contexto del mercado
colombiano, la oferta se centra Unicamente en prétesis cosméticas y estaticas. Este
proyecto fue planteado en colaboracion con la empresa Prétesis Avanzadas S.A.S de la
ciudad de Medellin y la Aseguradora de Riesgos Laborales SURA, quienes apoyaron el
disefio, fabricacion y evaluacion de una protesis mecanica para amputaciones parciales
de mano, capaz de adaptarse a diferentes casos en los que se conserve, al menos, la
falange proximal o parte de esta y cuyo costo de fabricacién estd muy por debajo del
precio de los dispositivos extranjeros equivalentes. Para esto se aplicaron las
metodologias de Nigel Cross y del Human Center Design, lo que permitié llegar a un
disefio conceptual que posteriormente pasé a ser materializado siguiendo las
metodologias de Pahl y Beitz. Se realizaron las respectivas verificaciones de los
requerimientos técnicos y econdémicos, planteados en la etapa de disefio conceptual, y
se ejecutaron pruebas con personas que presentan amputaciones parciales de mano. Se
verifico la capacidad para la ejecuciéon de diferentes agarres y se evalud el impacto del
dispositivo en la funcionalidad del miembro superior, la calidad de vida de la persona y

su satisfaccién con el dispositivo.

Palabras clave — Amputacion de miembro superior; prétesis mecanica; dedo

protésico; disefio funcional.
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ABSTRACT

Partial hand amputations refer to a type of upper limb amputation that involves the partial
loss of the fingers or hand and, consequently, a reduction in the dexterity to perform
different tasks, resulting in loss of autonomy by the patient. Currently, there are prosthetic
alternatives in the world that help to recover the functionality of the amputated limb;
however, due to their high costs, in the context of the Colombian market, the offer is
focused only on cosmetic and static prostheses. This project was proposed in
collaboration with the company Prétesis Avanzadas S.A.S. of the city of Medellin and the
Aseguradora de Riesgos Laborales SURA, who supported the design, manufacture and
evaluation of a mechanical prosthesis for partial hand amputations, capable of adapting
to different cases in which at least the proximal phalanx or part of it is preserved and which
manufacturing cost is well below the price of equivalent foreign devices. For this purpose,
the methodologies of Nigel Cross and Human Center Design were applied, which allowed
us to reach a conceptual design that later was materialized following the methodologies
of Pahl and Beitz. The respective verifications of the technical and economic requirements
proposed in the conceptual design stage were carried out and tests were performed with
people with partial hand amputations. The ability to perform different grips was verified
and the impact of the device on the functionality of the upper limb, the quality of life of the

person and his or her satisfaction with the device was evaluated.

Keywords — Upper limb amputation; partial hand prosthesis; finger

prosthesis; functional design
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1. INTRODUCCION

1.1. Planteamiento del problema

Segun las bases de datos de la Aseguradora de Riesgos Laborales SURA, entre
septiembre de 1995 hasta septiembre del 2022 se registraron 12 043 pacientes con
amputaciones parciales de mano por causa trauméatica en Colombia. De éstos, el
7,3% (876) de los pacientes presentan amputacion del dedo pulgar, el 72,4 %
(8 715) presentan amputacion de un solo dedo diferente al pulgar, el 13,0% (1 560)
presentan amputacion de dos o mas dedos y el 7,4% (892) presentan amputaciones
combinadas en donde se compromete tanto los dedos como otras partes de la mano
o de la mufieca. Indagando entre las alternativas existentes para devolverle la
funcionalidad a un paciente con amputacion parcial de mano, se encuentra que en
Colombia la oferta se limita principalmente a protesis estaticas que cumplen una
funcién cosmética o de extension del miembro, y no permiten variar su posicion para
ejecutar diferentes tipos de agarres [1], [2]. Existe también la posibilidad de importar
una proétesis con prestaciones tecnolégicas mas altas, que le permita al usuario
tener una mayor funcionalidad o que ofrezca la adaptacién a casos de amputacién
muy particulares; sin embargo, se encuentra que estas protesis tienen precios
elevados, que dificilmente pueden ser asumidos por los pacientes, especialmente
al tener en cuenta que, segun las cifras del Ministerio de Salud presentadas en la
Figura 1, para finales de 2018 el 64,32% (955 862) de las personas que presentan
algun tipo de discapacidad no tienen ningun tipo de ingreso econémico, y el 20,5%
(304 638) percibian menos de $500 000 COP mensuales [3].
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Personas con discapacidad segun el nivel de ingreso - Escala
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Figura 1. Grafico de distribucion de personas con discapacidad en Colombia segun el nivel de
ingreso. Datos tomados de la Sala situacional de las personas con discapacidad presentado por la
oficina de Promocién Social del Ministerio de Salud y Proteccién Social [3].

Ya que los fabricantes extranjeros hacen venta directa a los talleres protésicos y a
prestadores de servicios de salud y rehabilitacién, no hacen publico el valor de sus
productos, por lo que no se tiene total certeza del rango de precios en el que se
ubica estos dispositivos. Un reporte del afio 2014 en el periédico The Arizona
Republic, ubica el precio de protesis para amputaciones parciales de mano en
Estados Unidos entre los 10 000 USD a los 40 000 USD (47 440 400 COP a
189 761 600 COP)! [5]. Especificamente, en el caso de los modelos mecanicos de
Naked Prosthetics, se encuentra en foros online que los precios rondan entre los
8 000 USD a los 15 000 USD por dedo (37 952 320 COP a 71 160 600 COP),
valores que se corroboran gracias a una publicacion del afio 2019 en la revista 3D
Printing in Medicine, en la cual los autores indican que el precio para el modelo
MCPDriver (también de la empresa Naked Prosthetics) va desde los 9 000 USD
hasta los 19 000 USD (42 696 360 COP a 90 480 090 COP) por dispositivo, siendo
este precio altamente dependiente de las partes usadas en la fabricacién [6]. Por
otro lado, para el caso de las protesis electronicas i-Digits de la empresa Ossur, una

publicacion del afio 2021 en el sitio Web Bionics For Everyone reporta que, si bien

1 Tasa de cambio representativa del mercado a los 19 dias del mes de octubre del afio 2022. 1 USD
equivale a 4 744,04 COP [4].
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no se tiene un valor exacto por parte del fabricante, se estima que el precio estaria
cerca al del modelo para amputaciones transradiales i-Limb, el cual cuesta entre
45 000 USD y 70 000 USD (214 294 950 COP a 333 347 700 COP) [7].
Con base en lo anterior se identifica, a nivel nacional, la ausencia de alternativas
protésicas con mayor funcionalidad, ademas de la brecha econémica para adquirir
una protesis de fabricacion extranjera, por lo que se plantea la siguiente pregunta
de investigacion:
¢Es posible desarrollar a nivel nacional una protesis para pacientes que
presenten amputacion parcial de mano por debajo de la articulacion
metacarpofalangica por causa traumatica, que esté a su alcance econdémico y

gue mejore la funcionalidad con respecto al no uso del dispositivo?

1.2. Justificacion

Aproximadamente el 25% de la corteza motora se centra en el control de las manos
[8]. La pérdida o la limitaciobn de esta capacidad dificulta considerablemente la
ejecucion de las diferentes actividades del diario vivir y demas labores manuales, lo
que reduce la autonomia de las personas y las afecta en el pleno desarrollo de sus
relaciones sociales [9]. Segun el Manual Unico para la calificacion de la pérdida de
la capacidad laboral y ocupacional, expedido por el decreto 1507 de 2014, en
Colombia se considera que una amputacion parcial de mano limita en un 90% la
funcionalidad del miembro superior afectado y en un 54% la capacidad total de la
persona para la ejecucion de actividades laborales. En general, la pérdida total de
un pulgar equivale a una deficiencia del 40% en la funcién de la mano, el indice y el
medio un 20% cada uno, y el anular y mefique un 10% cada uno; por lo que una
amputacion de este tipo se convierte en una razon de discapacidad para realizar
todo tipo de actividades manuales en un contexto laboral [10]. Adicional a esto, es
importante remarcar la capacidad adquisitiva de las personas con algun tipo de
discapacidad, para quienes, segun los datos presentados en el numeral anterior,
adquirir una protesis cosmeética estatica, la cual es la Unica alternativa comercial en
el pais y que segun la empresa Mascapacidad cuesta cerca de 1 700 000 COP,

representa mas de tres veces sus ingresos mensuales promedio, suponiendo el
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caso mas favorable. Con el desarrollo propuesto en este proyecto, se pretende que
personas con amputaciones que impliquen la pérdida parcial de al menos una
falange y con un miembro residual remanente que permita la activacion mecéanica
de la prétesis, recobren la funcionalidad de la mano afectada, especialmente los
agarres de precision y los movimientos de oposicion con el pulgar. Con ello se busca
que las personas adquieran mayor autonomia para realizar actividades cotidianas
e, incluso, que puedan ejecutar tareas que posibiliten reincorporarlos en ambientes
laborales, permitiendo asi que el usuario recupere la confianza y se sienta en la
capacidad de realizar actividades de diferentes niveles de dificultad tanto en el

guehacer de la vida diaria como en un ambiente laboral.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general
Desarrollar una protesis mecanica modular que mejore el funcionamiento de los
agarres gruesos y de precisién durante la realizacion de actividades de la vida diaria

en personas con amputacién parcial de mano por causa traumatica.

2.2. Objetivos especificos

1) Levantar el grupo de prioridades para el uso de una protesis mecéanica
planteadas por personas con amputaciones parciales de mano.

2) Establecer los requerimientos técnicos y econdémicos de las proétesis
parciales de mano y seleccionar el concepto de disefio que mejor cumpla con
esos requerimientos.

3) Definir el disefio de materializacion y detalle de las protesis parciales de
mano, de acuerdo con el cumplimiento de los criterios técnicos y econdmicos
establecidos previamente.

4) Evaluar la efectividad del prototipo final en una poblacion de personas con

amputacioén parcial de mano.
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3. MARCO TEORICO

3.1. Anatomia de la mano

La mano humana cuenta con 27 huesos clasificados en tres grupos: huesos
carpianos o de la mufieca, huesos metacarpianos o de la palmay falanges o huesos
de los dedos [11]. La Figura 2 muestra cada uno de estos huesos con sus
respectivos nombres e indica por medio de diferentes colores su distribucion en los

grupos 6seos mencionados anteriormente.

Semilunar Escafoides
Piramidal \ / Grande

Pisiforme \\M Trapezoide
4

Ganchoso ,4f Trapecio
Articulacion / T
carpometacarpiana ) metacarpianos
(CMC) \ X ¢
Articulacion “
trapeciometacarpiana A | /
(TM) ; Q™ Falanges
‘ \ / / proximales
Articulacion Y ( ‘ ‘
o ) | Hueso
metacarpofalangica 4\% / senarmuliid Articulacion
(MCP) .~ interfalangica (IP)
Articulacion / |
interfalangica proximal K \ Falanges
(PIP) \ Distales
Articulacion  _| . \ \
interfalangica distal < | | ‘
(DIP) o F/%
Falanges
Medias

Figura 2. Estructura 6sea de la mano humana. Modificado a partir de la imagen presentada en
Encyclopaedia Britannica [12]. Las falanges se indican con los colores verde azul y amarillo, los
huesos metacarpianos se indican en color rojo y los huesos carpianos o de la mufieca se indican en
color blanco.
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Estos huesos se articulan entre ellos permitiendo que la mano humana tenga un
amplio rango de movimientos, posturas y gestos [11]. Estas articulaciones o juntas,
como también son llamadas, les corresponden los nombres indicados en la Figura
2. Las juntas entre los huesos carpianos y los metacarpianos son llamadas
articulaciones carpometacarpianas (CMC, por sus siglas en inglés); por lo general
se hace una excepcion con la junta entre el hueso metacarpiano del pulgar y el
hueso trapecio, el cual corresponde al conjunto de huesos carpianos, y es llamada
articulacion trapeciometacarpiana (TM, por sus siglas en inglés). Las juntas entre
los huesos metacarpianos y las falanges proximales son llamadas articulaciones
metacarpofalangicas (MCP, por sus siglas en inglés), las juntas entre las falanges
proximales y las medias son llamadas articulaciones interfalangicas proximales
(PIP, por sus siglas en inglés), y las juntas entre las falanges medias y las distales
son llamadas articulaciones interfalangicas distales (DIP, por sus siglas en inglés).
En el caso del pulgar, al tener inicamente dos falanges, la proximal y la distal, la
junta entre estas dos es llamada articulacion interfalangica (IP, por sus siglas en
inglés) [13].

3.1.1. Rangos de movimiento de los dedos

Conocida la disposiciéon 6sea de la mano, asi como sus principales articulaciones,
se definen los rangos de movimiento de los dedos, esto con el fin de establecer los
angulos anatémicamente aceptables para el disefio de la prétesis parcial de mano.

En el caso del pulgar, la articulacion MCP es una junta ovoide con dos grados de
libertad, permitiendo asi que se puedan realizar abducciones, aducciones y
extensiones de hasta 45° y flexiones de 20° (ver Figura 3-a y Figura 3-b). Por otra
parte, la articulacion IP se comporta como las articulaciones DIP de los demas
dedos, se puede ver como una bisagra con un solo grado de libertad, permitiendo
flexiones de 90° y extensiones de hasta 25°. La combinacion de movimientos de
estas dos articulaciones, la MCP y la IP, son los que hacen posible el movimiento

de oposicion del pulgar (ver Figura 3-c).

Pagina 7 de 203



Desarrollo de una protesis mecanica modular para amputacion parcial de mano que ayude a recobrar
la capacidad de realizar agarres gruesos y de precision.

a

Figura 3. Rango de movimientos de las articulaciones metacarpofalangicas (MCP) e interfaldngicas
(IP) del pulgar. a) Abduccién y aduccion del pulgar, b) extensién y flexion del pulgar, ¢) movimiento
de oposicién del pulgar. Modificado a partir de la imagen presentada en Hand and wrist anatomy and
biomechanics: A comprehensive Guide [13].

La Figura 4-a presenta los rangos de movimientos que se dan en la articulacion
MCP de los dedos desde el segundo al quinto?. Para estos dedos, la articulacion
MCP puede verse como una doble bisagra, por lo que tendra dos grados de libertad,
permitiendo movimientos de flexion de 90°, extension de 40° y, abduccion y
aduccion de 15°. En la Figura 4 (b) se presenta los rangos de movimiento en las
articulaciones PIP del segundo al quinto dedo; estas articulaciones se comportan
como bisagras con un solo grado de libertad, permitiendo movimientos de flexién de
130° y de extension de 0°. En la Figura 4 (c) se presentan los rangos de movimiento
en las articulaciones DIP del segundo al quinto dedo; estas, al igual que las
articulaciones PIP, se comportan como bisagras con un solo grado de libertad,

permitiendo movimientos de flexién de hasta 90° y extension de 30° [13].

2 Para referirse a los dedos de la mano es comun asignarles un nimero ordinal de tal manera que el
pulgar seré el primero, el indice el segundo, el medio el tercero, el anular el cuarto y el medique el
quinto.
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Figura 4. Rango de movimientos de las articulaciones a) metacarpofalangicas (MCP), b)
interfalangicas proximales (PIP) y c) interfalangicas distales (DIP) para los dedos del segundo al
quinto. Modificado a partir de la imagen presentada en Hand and wrist anatomy and biomechanics:
A comprehensive Guide [13].

3.2. Clasificacién de las amputaciones

Una amputacion de miembro hace referencia a la extirpacién quirdrgica de una
extremidad, ya sea total o parcial [14]. El extremo resultante después de la
amputacion es llamado miembro residual y este sera diferente en cada uno de los
pacientes, principalmente por factores como el nivel de amputacién o el proceso de
curacion [8].

En general, las amputaciones de miembro se dividen en dos grupos principales: las
amputaciones de miembro inferior y las amputaciones de miembro superior.
Especificamente, en el caso de las amputaciones de miembro superior, se
encuentra que normalmente se clasifican en siete tipos: amputacion parcial de
mano, desarticulacion de mufieca, amputacion transradial o por debajo del codo,
desarticulacion de codo, amputacion transhumeral o por encima del codo,
desarticulacion de hombro y amputacion interescapulotoracica o del cuarto
delantero [8]. La Figura 5 muestra de forma esquemaética los niveles de amputacién

de miembro superior presentados anteriormente.
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T\
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Figura 5. Niveles de amputacién en miembro superior. Modificado a partir de la imagen presentada
por Dr. Terrance P. Sheehan en [15].

3.3.  Amputacion parcial de mano

Este tipo de amputaciones hace referencia a aquellos casos en los que hay una
pérdida de los dedos o de porciones de la mano por debajo de la mufieca [8]. Si
bien este tipo de amputaciones puede variar mucho entre pacientes, una forma de
clasificarlas es, como se presenta en la Figura 5, por niveles de amputacion, y se
nombran segun los grupos 6seos que se ven intervenidos, de manera que es posible
encontrar amputaciones transcarpianas, transmetacarpianas y transfalangicas [16].
Cabe aclarar que, en este caso, una persona puede presentar varios niveles de
amputacidon en una misma mano ya que puede que varias falanges hayan sido

amputadas.

3.4. Tipos de agarres

Son muchos los tipos de agarre que puede hacer la mano humana y varian
dependiendo de la accion a realizar; por ejemplo, la posicion que la mano adopta
para sostener un lapiz al momento de escribir es muy diferente a la posicion que

adopta para sostener una pelota que sera lanzada, por lo que listar los tipos de
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agarre no es una tarea sencilla. Algunos autores han propuesto divisiones segun
las geometrias a sujetar; también se ha observado que, cuando las personas eligen
un tipo de agarre en el dia a dia, la tarea que va a realizar influye mas en la toma
de decision que la geometria del objeto a sujetar [17]. Napier [18] propuso en 1956
un esquema en el que los tipos de agarre se dividen Unicamente en dos categorias:

e El agarre grueso: Los objetos son prensados entre los dedos flectados y la

palma, y a su vez el pulgar ejerce una presion contraria a estos.
o El agarre de precision: Los objetos son sujetados por la punta de los dedos
y del pulgar en oposicion.

Como se mencioné anteriormente, la variedad de agarres hace dificil la tarea de
listarlos o categorizarlos; sin embargo, el esquema propuesto por Napier permite
agrupar en solo dos categorias los agarres mas comunes, y al considerar también
las divisiones propuestas por otros autores segun la geometria del objeto y la tarea
a desarrollar, es posible crear subcategorias dentro de estas dos. Una muestra de
esto es la taxonomia presentada por Cutkosky et al. [17], construida a partir de datos
obtenidos de los trabajadores de la industria metalmecanica y que reune varias de
las posturas que pueden ser observadas con mayor frecuencia, teniendo en cuenta
aspectos como el aumento o disminucion en la destreza para la ejecucion del
agarre, asi como la variacién en el tamafio y geometria del objeto; sin embargo,
dentro de la literatura revisada, se encontr6 que el estudio mas completo
corresponde al desarrollado por Feix et al. [19], quienes recopilaron y revisaron un
total de 211 tipos de agarres presentados en la literatura y con base en estos, se
extrajeron un total de 33 tipos diferentes de agarres prensiles y validaron su utilidad
para la evaluacién con personas. En este caso la clasificacién se hace segun el tipo
de objetos, la cantidad de dedos involucrados en el agarre, la posicion del pulgar y,
al igual que la clasificacion de Cutkosky, se separan en agarres gruesos y de
precision, con la particularidad de que se afiade una categoria intermedia entre los

agarres gruesos y de precision (ver Figura 6).
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Potencia Intermedio Precision
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Figura 6. Taxonomia de agarres prensiles, Modificado a partir de la imagen presentado por Feix et
al. [19].

3.5. Clasificacion de protesis para amputacion parcial de mano

Entre las alternativas protésicas que existen para pacientes con amputacion parcial
de mano se encuentra cinco categorias diferentes, las cuales, segun el nivel de
amputacion, varian en su forma, método de accionamiento y funcion. Estas cinco
categorias de protesis son:

Protesis cosmeéticas: Suelen ser fabricadas en silicona y su principal fin es replicar
la apariencia del miembro ausente; sin embargo, también puede devolver el alcance
original de miembro, facilitando tareas de digitacion [20], y ayudan a mejorar
considerablemente las interacciones sociales del paciente [21] (ver Figura 7).
Protesis pasiva o de oposicion: Este tipo de protesis son rigidas y buscan que se
pueda generar la oposicion del pulgar con los otros dedos, permitiendo que se

puedan sujetar objetos [8] (ver Figura 8).
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Figura 7. Protesis cosmética del dedo mefiique Figura 8. Protesis mecanica pasiva o0 de
de la mano izquierda y derecha [22]. oposicién [23].

Protesis de actividad especifica: Son protesis estaticas y por lo general suelen
contar con una Unica posicion, aunque algunas pueden tener elementos
intercambiables. Su funcion es la de lograr un tipo de agarre especifico, por lo
general, para sujetar una herramienta o un objeto [8] (ver Figura 9).

Protesis accionada externamente: Hacen referencia a aquellas proétesis cuyo
accionar esta dado por sistemas de control electronicos o mioeléctricos (ver Figura
10). Este tipo de protesis presentan una ventaja frente a las accionadas por el
cuerpoy es que, al ser accionadas por fuentes externas como motores, son optimas

para aquellos casos de amputacion transmetacarpianas o transcarpianas [8], [20].

Figura 9. Protesis de actividad especifica [24].  Figura 10. Protesis mioeléctrica i-Digit Quantum
de la empresa Ossur [25].

Protesis accionada por el cuerpo: Este tipo de prétesis hacen uso de mecanismos

para transmitir la fuerza y los movimientos generados por los miembros residuales
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al flexionarlos. Ya que la activacion es generada por el mismo usuario al mover los
miembros residuales, el rango de movimiento, asi como la fuerza transmitida por la
prétesis, esta limitada por la capacidad del miembro residual (ver Figura 11). Por lo
general, estas protesis buscan simular en lo posible los rangos de movimiento y

articulacion naturales de la mano [8].

Figura 11. Protesis accionada por el cuerpo. MCPDriver de la empresa Naked Prosthetics [26].

Dada la variedad de proétesis para un paciente con amputacién parcial de mano,
esta debe ser elegida teniendo en cuenta no sélo el nivel de amputacion, sino
también otros factores caracteristicos de la persona, como lo son por ejemplo la
edad, el sexo, la ocupacién o labor que realiza, e incluso las expectativas que tiene

respecto a la protesis [8].

3.6. Mecanismos de cuatro barras

En general, Norton [27] entrega una definicion basica de un mecanismo como <<un
sistema de elementos acomodados para transmitir movimiento de una forma
predeterminada.>> Y hace énfasis en la transmisidbn de movimiento como el
propésito de un mecanismo, indicando ademas que, un mecanismo, <<por lo
general desarrolla fuerzas muy bajas y transmite poca potencia>>, lo cual permite
que los mecanismos puedan ser tratados y analizados como dispositivos
cinematicos. En particular, la cadena de eslabones mas simple posible que permite

un movimiento controlado con un grado de libertad es el mecanismo de cuatro
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barras. Este mecanismo, en su configuracion mas béasica, cuenta con tres barras

moviles y una cuarta que es fija [27] (ver Figura 12).

S

P
111 7) 77777777777

Figura 12. Eslabonamiento simple de un mecanismo de cuatro barras.

3.6.1. Condicion de Grashof

La condicion de Grashof es una relacion simple que permite predecir el
comportamiento de un mecanismo (si se cumple la condicién al menos uno de sus
eslabones girar4 360°) y segun su inversion (i.e., cudl eslabon es el fijo) se podra
predecir el eslabén o eslabones que realizaran el giro completo [27]. Esta relacién
se basa en las longitudes de los eslabones del mecanismo, de tal manera que,
tomando como referencia la Figura 12:

Sea S la longitud del eslab6én mas corto, L la longitud del eslabon mas largoy, Py
Q la longitud de los otros dos eslabones restantes, si se cumple que S+ L <P + Q,
entonces se dice que el mecanismo es de Grashof. En caso de que la desigualdad
no se cumpla, significara que con ninguno de los eslabones del mecanismo en
cuestidon es posible realizar una revolucién completa con respecto a cualquier otro

de los eslabones [27].
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3.7. Productos y desarrollos existentes

La Tabla 1 hasta la Tabla 3 recolectan diferentes protesis para amputaciones
parciales que han sido desarrolladas por diferentes fabricantes alrededor del
mundo. En este caso se dividen dependiendo del nivel de amputacién, agrupando
en la Tabla 1 las protesis para amputaciones a nivel de la articulacién DIP, en la
Tabla 2 las protesis para amputaciones a nivel de la PIP y en la Tabla 3 las proétesis
para amputaciones transmetacarpianas o a nivel de la MCP. Las caracteristicas y
especificaciones presentadas para cada uno de los dispositivos son tomadas de los
respectivos sitios web de los fabricantes.

Tabla 1. Prétesis mecanicas para amputaciones transfalangicas a nivel de la DIP.

Producto Acerca del producto

Fabricante: Naked Prosthetics.

Tipo de proétesis: Accionada por el cuerpo.
Tipo de fabricacion: Fabricaciéon a la medida.
PIPDriver
[28], [29]

Materiales: Nylon de grado médico 12, silicona y titanio.

Otras especificaciones: Punta de los dedos

conformadas en silicona capaz de usar pantallas
tactiles. Disponible en varios colores. Mecanismo de

barras cruzadas.

Fabricante: Point Design LLC.

Tipo de protesis: Pasiva o de oposicion.

Tipo de fabricacién: Estandarizada por tallas, requiere
mecanismo de montaje también estandarizado.

Point Partial
(30]

Materiales: Titanio y acero inoxidable.

Otras especificaciones: Tres tallas diferentes. Siete

posiciones diferentes de bloqueo. Capacidad de carga
de 150 Ib. Punta de los dedos intercambiables y
compatibles con pantallas tactiles. Mecanismo de
trinquete.

Fabricante: Didrick Medical INC.

Tipo de prétesis: Accionada por el cuerpo.

X-Tip mds . o W } » » o
(31] y* l} .!. Nivel de amputacién: Amputacion transfalangica por

debajo de la PIP.
Tipo de fabricacion: A la medida.
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Producto Acerca del producto

Materiales: Acero inoxidable. Apariencia polimérica en
las falanges distales.
Otras especificaciones: Ajustable. Mecanismo de

barras cruzadas. Disponible en varios colores.

Tabla 2. Prétesis mecanicas para amputaciones transfalangicas a nivel de la PIP.

Producto Acerca del producto

Fabricante: Naked Prosthetics.
Tipo de prétesis: Accionada por el cuerpo.
Tipo de fabricacion: Fabricaciéon a la medida.

Materiales: Nylon de grado médico, acero inoxidable,

_ o= titanio y silicona.
MCPDriver N o _ ) )

\ Otras especificaciones: Anillos intercambiables para
[28], [32] ‘

permitir cambios en el volumen del miembro residual.
Puntos de pivote para abduccién y aduccién. Disponible
en diferentes colores. Punta de los dedos conformadas
en silicona capaz de usar pantallas tactiles. Mecanismo
de barras cruzadas.

Fabricante: Naked Prosthetics.

Tipo de proétesis: Accionada por el cuerpo.

Tipo de fabricacion: Fabricacion a la medida.

= Materiales: Nylon de grado médico, acero inoxidable,

ThumbDriver , \ titanio y silico.nfa\. | | | |

28], [33] Q Otras especificaciones: Anillos intercambiables para
a permitir cambios en el volumen del miembro residual.

Puntos de pivote para abduccién y aduccién. Disponible
en diferentes colores. Punta de los dedos conformadas
en silicona capaz de usar pantallas tactiles. Mecanismo

de barras cruzadas.

e Fabricante: Didrick Medical INC.
Y 2P
X-Finger : ,//;/// ; - Tipo de proétesis: Accionada por el cuerpo.
- iz
/,(/ Tipo de fabricacion: A la medida.
[31] &K

Materiales: Acero inoxidable. Apariencia polimérica en
las falanges distales.
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Producto

Acerca del producto

Otras especificaciones: Ajustable. Mecanismo de
barras cruzadas. Falanges distales Disponible en varios

colores.

X-Thumb
(31]

Fabricante: Didrick Medical INC.

Tipo de prétesis: Accionada por el cuerpo

Tipo de fabricacion: A la medida.

Materiales: Acero inoxidable.

Otras especificaciones: Mecanismo de barras

cruzadas.

The Knick finger
[34]

Fabricante: Nick Brookins.

Tipo de prétesis: Accionada por el cuerpo.

Tipo de fabricacion: Hecha a la medida en impresién
3D.

Materiales: Polimeros de impresion 3D.

Otras especificaciones: Desarrollo open source.
Mecanismo de cable y poleas. Archivos disponibles para

personalizacion.

Fabricante: Partial Hand Solutions.
Tipo de prétesis: Pasiva o de oposicién.

Tipo de fabricacion: Producto con socket hecho a la

Titan Partial medida.

[35] Materiales: No especificados. Apariencia metdlica y
polimérica.
Otras especificaciones: Mecanismo de bloqueo por
trinquete.
Fabricante: Point Design LLC.
Tipo de prétesis: Pasiva o de oposicién.
Tipo de fabricacién: Estandarizada por tallas, requiere
mecanismo de montaje también estandarizado.

Point Thumb Materiales: Titanio y acero inoxidable.

[30] Otras especificaciones: Tres tallas diferentes. Once

posiciones diferentes de bloqueo. Capacidad de carga
de 150 Ib, peso entre 28 g — 38 g dependiendo de la
talla. Punta de los dedos intercambiables y compatibles

con pantallas tactiles. Mecanismo de trinquete.
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Producto

Acerca del producto

[35]-[37]

Partial M-Finger

Fabricante: Partial Hand Solutions.

Tipo de prétesis: Accionada por el cuerpo.

Tipo de fabricacién: Producto con socket hecho a la
medida.

Materiales: Fibra de carbono.

Otras especificaciones: Mecanismo de cable y poleas.

Tabla 3. Prétesis mecanicas para amputaciones transmetacarpianas o a nivel de la MCP.

Producto Acerca del producto

Fabricante: Naked Prosthetics.
Tipo de proétesis: Pasiva o de oposicién.
Tipo de fabricacion: Modular, se adapta a socket
hecho a la medida.
Materiales: Nylon de grado médico 12, silicona,

GripLock Finger ‘ aluminio y acero inoxidable.

[38] - Otras especificaciones: Punta de los dedos
conformadas en silicona capaz de usar pantallas
tactiles. Disponible en varios colores. Peso de 25
gramos por dedo, capacidad de carga >200 Ib, ciclaje de
300 000 ciclos minimo. Disponible para dedos desde el
segundo hasta el quinto. Mecanismo de trinquete.
Fabricante: Point Design LLC.
Tipo de proétesis: Pasiva o de oposicién.
Tipo de fabricacién: Estandarizada por tallas, requiere
mecanismo de montaje también estandarizado.

Point Digit Materiales: 'I'.it.anio.y acero in?xidable. |

(30] Otras especificaciones: Seis tallas diferentes. Once
posiciones diferentes de bloqueo. Capacidad de carga
de 150 Ib. Punta de los dedos intercambiables y
compatibles con pantallas tactiles. Peso de cada dedo
entre 30 g y 36 g dependiendo de la talla. Mecanismo
de trinquete.
Fabricante: Didrick Medical INC.

X-Hand “ Tipo de proétesis: Accionada por el cuerpo.

[31] = % < Tipo de fabricacion: A la medida
Materiales: Acero inoxidable.
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Producto Acerca del producto

Otras especificaciones: Se acciona con el movimiento

de la palma.

Fabricante: Partial Hand Solutions.

Tipo de prétesis: Pasiva o de oposicion.

) Tipo de fabricacion: Producto estandar — requiere

The Titan Flex ] ]

socket a la medida para su montaje.

[35] A . . o .
Materiales: No especificados. Apariencia metdlica y

polimérica.

Otras especificaciones: Posee un sistema de

activacion accionado desde la mufeca.

Fabricante: Partial Hand Solutions.

Tipo de prétesis: Pasiva o de oposicién.

Nivel de amputacion: Transmetacarpiana del pulgar.
Tipo de fabricaciéon: Producto estandarizado en tres
Titan Thumb
[35]

tallas con socket hecho a la medida.

Materiales: No especificados. Apariencia metdlica y
polimérica.

Otras especificaciones: Rotacion completa en la base

del pulgar (correspondiente a la articulacion MCP).

Mecanismo de bloqueo por trinquete.

Fabricante: Partial Hand Solutions.
Tipo de proétesis: Accionada por el cuerpo.
Nivel de amputacion: Transmetacarpiana.

) Tipo de fabricacion: Producto estandarizado en cinco
M-Fingers

[35]

tallas con socket hecho a la medida.

Materiales: No especificados. Apariencia metdlica y
polimérica.

Otras especificaciones: Disponible en tres colores

diferentes. Mecanismo de cable y poleas.

Fabricante: Partial Hand Solutions.

Tipo de prétesis: Pasiva o de oposicion.
M- Thumb

(35] Nivel de amputaciéon: Transmetacarpiana en el pulgar.

Tipo de fabricacion: Producto con socket hecho a la

medida.

Materiales: No especificados. Apariencia polimérica.
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Producto Acerca del producto

Otras especificaciones: Cuenta con una ufia pensada
para facilitar el agarre de precisién de objetos pequefios.

Compatible con el M-Finger. Mecanismo de bloqueo.
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4. METODOLOGIA

La metodologia aplicada para el desarrollo del dispositivo se dividio en cuatro etapas

iterativas, las primeras tres etapas correspondieron al desarrollo de la protesis,

mientras que la Gltima etapa se centrd en el estudio de efectividad del dispositivo

final. En cada una de las etapas se verificO que los resultados obtenidos si

correspondieran a los objetivos previamente establecidos y a las funciones,

requerimientos y caracteristicas que se establecieron para el dispositivo. La Figura

13 resume de forma esquemaética la metodologia.

Clarificar los aspectos éficos y verificar su cumplimiento antes de la ejecucion.
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l:l Objetive especifico |

Figura 13. Esquema de la metodologia del proyecto aplicada por etapas.

4.1.

l:l Objetivo especifico II

Poblaciéon de referencia

]

Objetivo especifice Il

l:l Ohbjetivo especifico IV

Se tomd como poblacion de referencia personas con las siguientes caracteristicas:

1)
2)

3)

Mayoria de edad (18 afios en adelante).

ambientes laborales (accidente laboral).

Presentar una amputacion parcial de mano por causa traumatica en

Presentar amputacion unilateral parcial de mano a nivel de la articulacion

MCP o transfalangica a través de la falange proximal.
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4) Presentar una amputacion que implique la pérdida de la funcién de
pinzal/precision (pérdida parcial de dedo indice o medio).
5) Tener movilidad completa de los segmentos residuales de la mano con la

amputacion parcial.

Para las pruebas de efectividad se consideraron las anteriores caracteristicas como

criterios de inclusion, afladiendo también el siguiente criterio:

6) Residir en el area metropolitana del Valle de Aburra.

Ademas, para las pruebas, se excluyeron del estudio aquellos pacientes que:

7) Contaran o fueran usuarios actuales de otros tipos de prétesis mecanicas o
mioeléctricas.

8) Presentaran condiciones que limitan la comprension o seguimiento de
ordenes.

9) Presentaran alta sensibilidad, lesiones en la piel o tejidos blandos, como
heridas, que contraindicaran el uso de protesis.

10)Tuvieran limitaciones para desplazarse al lugar de evaluacién debido a

condiciones de salud o personales.

4.2. Aspectos éticos

Debido a que el desarrollo del dispositivo involucré la investigacion en seres
humanos cabe aclarar que, segun lo presentado por el Ministerio de Salud de
Colombia, en el articulo 11 de la resolucién 8430 de 1993, por la cual se establecen
las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, la
investigacion a realizar se clasifica como una investigacion de riesgo minimo [39], y
se garantizaran los tres principios éticos basicos de la investigacion en seres
humanos, establecidos por La Comision Nacional para la Proteccion de Humanos

Sujetos de Investigacion Biomédica y de Comportamiento [40], los cuales son:
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e El respeto por la autonomia del sujeto.
e La beneficencia del sujeto con el menor nivel de riesgo posible.

e El acceso equitativo o justo a los riesgos y beneficios.

Ademas, se solicito el aval del Comité de Bioética de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Antioquia y se garantizo la entrega de toda la informacion detallada
de los procedimientos, su propdsito y su importancia a cada sujeto de prueba, a
quienes se les solicito la firma de un consentimiento informado. Todos los datos
proporcionados por los pacientes permanecieron como informacion de caréacter

confidencial y fueron usados Unicamente para propositos de la investigacion.

4.3. Primera etapa: Disefio conceptual

La primera etapa correspondié a la busqueda de un concepto de disefio que
plasmara las funciones y caracteristicas que debia tener el dispositivo final. En esta
etapa se cont6 con un equipo de toma de decisiones conformado por profesionales
en areas de bioingenieria, ingenieria mecanica, disefio de producto, medicina y
rehabilitacion ocupacional. Adicionalmente, se contd con la participacion de
personas con amputaciones parciales de mano (con las caracteristicas
poblacionales mencionadas en la secciébn 4.1.) a quienes se les pidi6 que
respondieran una encuesta disefiada para determinar cuales eran las
caracteristicas que ellos consideraban més importantes en un dispositivo protésico.
Para la consecucion del concepto de disefio se siguié el método de desarrollo de
Nigel Cross [41], de manera que, inicialmente, se definié el objetivo general de
disefio, del cual derivaron los objetivos especificos a través de la construccion de
un arbol de objetivos. Con base en los objetivos especificos se establecieron las
funciones del dispositivo y se plasmaron a través de un diagrama de caja negra y
caja transparente o diagrama funcional. Seguido de esto, y con base en los
referentes comerciales de protesis mecanicas para amputaciones parciales de
mano, se fijaron los requerimientos de ingenieria del producto y se definieron
valores de referencia. Estos requerimientos de ingenieria se llevaron a una matriz

de despliegue de la funcién de la calidad o casa de la calidad, y fueron comparados
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con los requerimientos de las personas con amputacion parcial de mano, obtenidos
de las encuestas realizadas. De dicha comparacion se obtuvo la importancia global
de cada uno de los requerimientos. Posterior a esto se trasladaron las funciones
previamente definidas a un diagrama morfolégico, en el cual se definieron
especificaciones y para cada una se definieron medios que permitieran cumplir con
la funcion listada. Dichos medios se establecieron, en su mayoria, con base en
referentes de los dispositivos ya existentes. Se generaron cuatro alternativas de
disefio combinando los medios establecidos para cada una de las especificaciones
que resultaron de las funciones. Estas alternativas se evaluaron cualitativamente
calificando en una escala de 1 a 5 de acuerdo con el grado en que se aproximaban
al cumplimiento de cada uno de los requerimientos del dispositivo. Las calificaciones
obtenidas para cada alternativa se ponderaron con las importancias globales que
se obtuvieron de la casa de la calidad, resultando asi en la alternativa de disefio de
mayor calificacidon, a partir de la cual se dio inicio a la segunda etapa de desarrollo

del dispositivo.

4.4. Segunda etapa: Disefio de materializacion

La segunda etapa correspondio al disefio de materializacion, en esta fase del disefio
se siguid la metodologia de Pahl y Beitz [42], y se partidé del concepto de disefio
obtenido en la etapa anterior. Inicialmente, se plante6 el mecanismo de transmisiéon
de movimiento y se exploré su funcionamiento, para lo cual se ejecutaron céalculos
cinematicos que permitieron identificar como la variacién de los parametros que
definen el mecanismo afectan la transmision del movimiento. Durante este proceso
de exploracién del mecanismo se manufacturaron, a través de la tecnologia de
impresién 3D o fabricacion por filamento fundido (FDM, por sus siglas del inglés
Fuse Deposition Modeling), prototipos que permitieran verificar el comportamiento
predicho en los célculos. Posterior a esto, con una primera propuesta del
mecanismo de transmision de movimiento, se comenz6 a adaptar un primer
prototipo de la protesis aplicado para una persona con una amputacion parcial que
cumpliera con los diez criterios de inclusion y exclusion presentados en la seccion

4.1; dicha persona fue contactada para servir como sujeto de pruebas en esta etapa
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de materializacién y, por efectos practicos, sera llamado en el resto del texto como
Usuario 1. A partir de varias pruebas de uso, las dificultades observadas y la
retroalimentacion obtenida por parte del Usuario 1 con las diferentes iteraciones del
dispositivo, fue posible llegar a un primer prototipo verificable con el que se dio
comienzo a la tercera etapa de disefio, la cual se desarroll6 inicialmente en paralelo

con la materializacion.

4.5. Tercera etapa: Disefio de detalle

A partir del primer prototipo verificable se dio comienzo a la tercera etapa de
desarrollo, la cual correspondio al disefio de detalle. En esta etapa se comenzo6 con
la respectiva verificacion del cumplimiento de los diferentes requerimientos
planteados para el dispositivo. Debido al caracter iterativo del disefio, la verificacién
se realiz6 en paralelo con el proceso de materializacion, de manera que cada
prototipo evaluado que no cumpliera los requerimientos previamente establecidos
desde el disefio de concepto debia ser devuelto a la materializacion para realizar
los respectivos ajustes y ser sometido nuevamente a una evaluacion. Dicha
evaluacion o verificacién requirié de procesos de pesaje, conteo de partes, revision
de fichas de materiales, simulaciones computacionales y pruebas iniciales de uso
ejecutadas con el Usuario 1. Una vez obtenido un prototipo final que cumpliera con
todos los requerimientos planteados, se procedi6 a darle cierre a la segunda etapa
de disefio y se continué con la construccion de toda la documentacién necesaria
para la fabricacion y adaptacion del dispositivo, es decir, listado de materiales,
equipos necesarios, procesos de manufactura, planos de fabricacion de las
diferentes partes, protocolo de adaptacién del dispositivo a diferentes usuarios,
manual de fabricacion y ensamble, manual de usuario para el uso del dispositivo y
ficha técnica. También se integraron todos los archivos CAD necesarios para la

fabricacion.

4.6. Cuarta etapa: Evaluacion de efectividad
Finalmente, la cuarta etapa correspondid a la evaluacion de la efectividad de la

prétesis disefiada. Para esto se realizaron pruebas con personas con amputaciones
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parciales de mano a quienes se les adaptd y entreg6 una protesis. La finalidad de
las pruebas fue comparar el uso de la prétesis con respecto a el no uso, y ver como

esto afecta tres factores:

e El funcionamiento de la persona
e La calidad de vida de la persona

e La satisfaccion de la persona con el dispositivo

Se contactaron inicialmente a cinco personas que cumplian con los 10 criterios de
inclusion y exclusién presentados en la seccidén 4.1 y se citaron. A cada una de las
personas citadas se le entregd un consentimiento informado (ver Anexo 1 —
Consentimiento informado para pacientes) en el cual se describen los objetivos del
proyecto, los beneficios y riesgos asociados a la participacion como sujeto de
prueba, las obligaciones del participante y del investigador y los resultados
esperados. Firmados los consentimientos informados, se tomaron las medidas
basales de cada uno de los participantes, asi como sus datos basicos de contacto,

los cuales incluyeron:

Nombre completo

e Numero de teléfono fijo y movil

e Edad

e Sexo

e Estado civil

¢ Nivel educativo

e Tipo de vinculacién laboral (e.g., empleado, independiente, pensionado,
desempleado)

e Ocupacién

e Tiempo desde la amputacion

e Mano dominante

e Mano afectada
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Las pruebas constaron de un total de cinco sesiones con un tiempo de separacion
entre ellas de una semana, con excepcion de la primera sesion, la cual tuvo un
tiempo de separacion de dos semanas con la segunda sesién. En la primera sesion
se realiz6 una medicion inicial o basal con el fin de identificar la condicion de los
usuarios en términos de funcionalidad antes de cualquier intervencion, en esta
sesion también se hizo una toma de medidas de la mano. Con la informacion
recolectada se fabricaron las protesis para cada uno de los usuarios, la cual fue
entregada en la segunda sesion y en esta misma se aplicaron los instrumentos de

medicion con y sin la proétesis.

4.6.1. Instrumentos de medicion

Los instrumentos que se usaron para medir los tres factores evaluados son los
sugeridos en la Clasificacion Internacional de Funcionamiento, Discapacidad y
Salud (CIF, por sus siglas en inglés) de la Organizacién Mundial de la Salud. Estos
instrumentos se basan en reportes realizados por el mismo paciente segun criterios
y preguntas presentadas en formularios, y permiten establecer escalas para la
medicion de los factores [43]. Cada uno de los instrumentos usados estan
disponibles en el Anexo 2 — Instrumentos de medicion. A continuacién, se describe

cada uno de ellos:

4.6.1.1. Brief Activity Performance Measure for Upper Limb Amputees
(BAM-ULA)

La breve medicién del desempefio en actividades para amputados de miembro
superior (BAM-ULA, por sus siglas en inglés) es una herramienta para la medicién
observacional del rendimiento de un paciente en el desarrollo de 10 actividades que
involucran sus miembros superiores. Cada una de las actividades se puntla con
cero (0) en el caso en que la actividad “no se puede completar” y con uno (1) para
indicar que “la actividad se completd”. Una vez evaluadas las diez actividades se
suman las puntuaciones, y entre mayor sea el puntaje total, mejor es el desempeiio

de la persona [44]. Este instrumento se aplico en las cinco sesiones con cada uno
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de los usuarios, con y sin la protesis, con excepcion de la toma basal en la que se

aplico sin la protesis.

4.6.1.2. Orthotics and Prosthetics Users Survey — Upper Extremity
Functional Status (OPUS — UEFS)

La encuesta de usuarios de protesis y ortesis (OPUS, por sus siglas en inglés) es
un mecanismo de auto reporte para medir la funcionalidad en amputados de
miembro superior. Especificamente, la escala funcional de extremidades superiores
(UEFS, por sus siglas en inglés), es uno de los médulos de la OPUS que permite
medir este mejoramiento, en el cual se evalla en una escala de 1 a 5 la dificultad
para ejecutar 23 actividades, entre las que se incluyen tareas cotidianas y de
cuidado personal, como por ejemplo atarse los zapatos, abotonarse la camisa, usar
cubiertos o escribir sus nombres. Una calificacibn de 1 corresponde a las
actividades que el usuario puede realizar facilmente, mientras que una calificacion
de 5 corresponde a aquellas que no es capaz de ejecutar [45]. Al igual que el BAM-
ULA, este instrumento se aplico en cada una de las sesiones y se le pidi6 al usuario
que indicara la dificultad percibida para realizar la actividad con y sin la prétesis.

4.6.1.3. Orthotics and Prosthetics Users Survey — Health Related Quality
of Life index (OPUS — HRQoL)

El indice de calidad de vida relacionada a la salud es otro modulo del OPUS que
evalla la calidad de vida del usuario en relacion con su salud. Consiste en la
evaluacion de 23 items a través de dos escalas de cinco niveles. La primera escala
corresponde, principalmente, a items relacionados con el desarrollo de sus
actividades sociales y laborales, dando respuesta a preguntas como, por ejemplo:
“¢en qué medida se siente impedido de hacer lo que desea debido a actitudes
sociales, la ley, o barreras ambientales?”, o, “;en qué medida su condicién fisica
restringe su capacidad para realizar sus quehaceres diarios?”. Mientras que la
segunda escala corresponde a items directamente relacionados con el estado
animico del paciente, por lo que se encuentran preguntas como: “;se ha sentido

lleno de vida?”, “;ha sido feliz?” o “sha tenido dificultad en concentrarse o poner
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atencion?” [46]. Este instrumento también fue aplicado en cada una de las cinco

sesiones con los usuarios.

4.6.1.4. Orthotics and Prosthetics Users Survey — Satisfaction (OPUS —
Satisfaction)

La encuesta de satisfaccion es otro médulo del OPUS que evalua la satisfaccion del
usuario con el dispositivo protésico. Consiste en una evaluacion de 21 items, 11
correspondientes a la satisfaccion del usuario con el dispositivo y 10 relacionados a
su satisfaccion con el servicio prestado. En la evaluacion se tienen en cuenta
caracteristicas propias de la protesis como su peso, apariencia, o si es duradera.
También se consideran items relacionados al uso del dispositivo, por ejemplo, si
este es comodo, si genera irritacion o dolor al ser usado, o si es facil de poner y
quitar [46]. Este instrumento fue aplicado Unicamente en la Gltima sesién que se

tuvo con cada uno de los usuarios.

4.6.2. Tratamiento de los resultados

Para el tratamiento de los resultados, se obtuvo los puntajes de cada uno de los
instrumentos de medicion. En el caso del BAM-ULA, la suma de los indicativos
binarios para cada actividad, y en el caso de los instrumentos de OPUS, se siguio
la guia para la asignacién de puntajes, disponible en el sitio web del instituto de
rehabilitacion Shirley Ryan AbilityLab [47], la cual est4 basada en el modelo de
Rasch en una escala de 0 a 100. Obtenidos los puntajes se realizé una comparacion
entre las medidas de cada usuario con foco en las variaciones de los resultados con

y sin la prétesis.
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5. DISENO CONCEPTUAL

5.1. Clarificacion de objetivos

5.1.1. Arbol de objetivos

En la construccion del arbol de la Figura 14 se establecieron, a partir del objetivo
general de proyecto, seis objetivos que debian ser satisfechas por la prétesis:

11) Comoda

12) Funcional

13) Confiable

14) De facil mantenimiento
15) De facil produccion
16) Estética

Para cada uno de estos objetivos se plantean objetivos mas especificos, los cuales

mas adelante se reescribirdn como requerimientos.
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Protesis mecanica modular que
mejore el funcionamiento de pinza en
personas con amputacién parcial de

mano de causa traumatica

Comodo

Funcional

Confiable

Facil
Mantenimiento

Facil produccién

Estético

Seguro para el usuario Reducir las superficies en contacto con la piel para evitar quemaduras por el roce

Adecuada distribucion de presion en el socket

Suspension adecuada

Facil de poner o quitar

Asegurar agarre de pinza (precision)

Asegurar agarre de mano completa o grueso

Garantizar resistencia a altas temperaturas

Evitar deslizamiento de los objetos sujetados

Resistir mecanicamente las cargas solicitadas

Resistencia al polvo, al agua y a agentes de
limpieza de uso comun

Superficies de facil acceso para limpieza

Cortos tiempos de produccion

Costos de fabricacion bajos

Pocas piezas

Facil adaptacion a diferentes casos

Geometrias anatbmicamente similares

Figura 14. Arbol de objetivos.

Disminuir el peso del dispositivo

Evitar que haya puntos de sobrepresion

Reducir los pasos para vestir el dispositivo
Garantizar la independencia de la persona para vestir el dispositivo
Permitir adoptar diferentes posturas de agarre de precisién
Asegurar el agarre de geometrias pequefias

Permitir adoptar diferentes posturas de agarre grueso

Usar materiales resistentes a altas temperaturas

Contar con materiales antideslizantes

Reducir las tareas de adaptacion del dispositivo
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5.2. Establecimiento de funciones

Establecidos los objetivos de disefio del dispositivo, se pasa a definir las funciones
de este. Para esto, junto con el equipo de trabajo, se plantean los diagramas de caja
negra y caja transparente, con las cuales, al fijar las condiciones de entrada y las
salidas que se esperan o se desean, es posible identificar las funciones que este

debe realizar para convertir dichas entradas en las salidas.

5.2.1. Caja negra

En este caso, se plantearon entradas de materia, energia e informacion (ver Figura
15). Se establecieron dos entradas de materia, las cuales fueron el miembro residual
y un objeto con una geometria indeterminada; se establecio una entrada de energia
asociada al movimiento o la fuerza realizada por el usuario para accionar el
dispositivo y se estableci6 una entrada de informacion que corresponde a la
identificacion del tipo de agarre necesario para sujetar una geometria
indeterminada. Se espera que estas entradas den como salida un dispositivo que
pueda ser vestido por el usuario, que sea comodo, y que permita al usuario ejecutar
diferentes agarres para sujetar objetos de forma segura.

Miembro
residual Dispositivo

protésico comodo

Movimiento /

Fuerza Usuario vistiendo

Tioo de agarre > Prétesis para el dispositivo

nepcesariog amputacion parcial de Trabajo realizado

identificado mano. con el dispositivo
. Objeto

Qbleto sujetado/agarrado

con el dispositivo

—> Materia Informacion
—> Energia — — Limites o bordes

Figura 15. Diagrama de caja negra para la prétesis para amputacion parcial de mano.
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5.2.2. Cajatransparente

Miembro
residual

- - - - - - T =————=""""1

Movimiento /
Fuerza

Tipo de agarre
necesario
identificado

Objeto

Unir/Liberar socket
con miembro
residual
(suspension)

Evitar puntos de
sobrepresién por
el uso del
dispositivo

—

Evitar roce entre

Transmitir fuerza y
movimiento del
miembro residual al
dispositivo

-

piel y
componentes del
dispositivo I
Posicionar el
dispositivo para
ejecutar agarres Resisti
esistir
ruesos
9 Asegurar el mecanicamente | 5
agarre confiable |=»] la solicitacién
Posicionar el de objetos de car I
) - ga
dispositivo para
ejecutar agarres
precisos I a
—> Materia Informacion
—> Energia = Limites o bordes I

— e — — — — — — — — — — — . e ]

Dispositivo
protésico
comodo

Usuario vistiendo
el dispositivo

Trabajo realizado
con el dispositivo

Objeto
sujetado/agarrad
o con el
dispositivo

Figura 16. Caja transparente o diagrama funcional para la prétesis para amputacién parcial de mano.
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A partir de las entradas y salidas fijadas en la caja negra se plantean funciones a
través de las cuales sea posible realizar las respectivas transformaciones
energéticas que permitan que las entradas se conviertan en las salidas; esto se ve
esquematizado en la caja transparente de la Figura 16, en la cual es posible
observar que dicha transformacion se da a través de ocho funciones. Estas
funciones son coherentes con respecto a lo planteado en el arbol de objetivos,
presentado en la Figura 14, y seran usadas posteriormente en el diagrama

morfoldgico para la generacion de alternativas de solucion.

5.3. Fijacion de requerimientos

Durante el proceso de disefio es necesario establecer limites para saber cuales de
las alternativas de solucién que se generardn son aceptables y cuales no. Cross
propone un procedimiento para establecer estos limites llamado método de la
especificacion del rendimiento, y el primer paso es definir el nivel de especificidad o
de detalle en el que se trabajara; entre mayor sea el nivel de especificidad el
disefiador tendr4 mas libertad para proponer alternativas, mientras que, por el
contrario, a un menor nivel se tendra una lista de soluciones aceptables mas
reducida [41]. Debido a que se busca el disefio de un nuevo producto que aumente
las alternativas existentes y que integre caracteristicas que la hagan estar a la
vanguardia de sus competidores, el nivel de especificidad con el que se operara
sera el mas bajo, de manera que el foco sera las caracteristicas del dispositivo.
Fijado el nivel de especificidad y teniendo en consideracion el arbol de objetivos de
la Figura 14 y en las funciones establecidas en la Figura 16, el siguiente paso es
establecer los requerimientos del dispositivo e identificar si se tratan de deseos o si
son de obligatorio cumplimiento (demandas) para el funcionamiento del producto.
La Tabla 4 presenta la lista de requerimientos para el disefio de la proétesis. La
mayoria de los requerimientos que se establecen son tomados directamente del
arbol de objetivos o se derivan de éste y los valores objetivo que se establecen
surgen a partir de la revision de literatura y del proceso de benchmarking que se
hizo con los modelos de prétesis mecanicas para amputaciones a nivel de la

articulacion interfalangica proximal ya existentes.
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Tabla 4. Especificacién del rendimiento para el disefio de la protesis. Las casillas marcadas en gris
oscuro indican si se trata de una demanda del disefio o de un deseo.

Demanda [D] —
No. Deseo [W] Requerimiento Magnitud Unidades
D w
1 - Superficies en contacto con la piel <2 Superficies
Puntos de sobrepresion en el o
2 0 Superficies
socket
Suspension adecuada: Numero de o
3 o 1 Sujecion
sujeciones
NuUmero de pasos para ponerse o
4 ] o 2 Pasos
quitarse la protesis
Numero de personas para poner o
5 ] o 1 Personas
quitar la protesis
6 - Peso de la protesis 3 ~25 +10 gramos
NUmero de agarres gruesos y de
7 precision que se pueden ejecutar ~334 Posiciones
con la protesis
g Volumen minimo de objetos a 3 Milimetros
sujetar Cubicos
9 - Temperatura méaxima soportada 2 ~ 175 °C
Ndmero de superficies o
10 o =2 Superficies
antideslizantes
11 - Méaxima carga soportada 5 ~60 Kilogramos
Resistencia al polvo, agua y
12 o i N/a N/a
agentes de limpieza de uso comudn
13 - De facil limpieza N/a N/a
Millones de
14 Costo de fabricacion <2
COP
15 - Cantidad de piezas o componentes <20 Piezas

8 Valores de referencia tomados de los productos de Naked Prosthetics para un solo dedo [48].

4 Corresponde al nimero de agarres funcionales categorizados en la taxonomia de Feix et al. [19],
presentada en la seccion 3.4.

5 Valor de referencia para la fuerza prensil establecido a partir del estudio realizado por B.J. Bustos-
Viviescas et all en [49].
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Demanda [D] —
No. Deseo [W] Requerimiento Magnitud Unidades
D w
Numero de tareas de adaptacion
16 <3 Tareas
durante proceso de manufactura
17 - Tiempo de manufactura <9 Dias

Geometrias anatbmicamente
18 o N/a N/a
similares

Con estos requerimientos, asi como con los valores objetivos que se establecen en
la Tabla 4, se procede a identificar cuales son las caracteristicas para priorizar en
el disefio tanto desde la perspectiva del grupo de trabajo como desde la perspectiva
del cliente, quien en este caso corresponde a los posibles usuarios de la protesis y

sus familias.

5.4. Determinacion de caracteristicas

Para determinar cuéles son las caracteristicas que deben ser priorizadas en el
dispositivo y que esta priorizacion sea coherente no solo con los objetivos y
requerimientos planteados en las secciones anteriores, sino también con los deseos
y demandas del cliente, se construira la matriz de despliegue de la funcién de la
calidad o como también es conocida, casa de la calidad, la cual es una matriz que
permite comparar las necesidades del cliente con los requerimientos del disefio
definidos por el grupo de trabajo. Para la construccion de esta matriz primero se
analiz6é un base de datos proporcionada por ARL Sura, la cual contenia los datos
de 8700 pacientes con amputacion parcial de mano por causa traumatica entre los
afos 1995 a 2019, pertenecientes a 452 municipios de Colombia, y de los cuales el
90% son de sexo masculino y el 10 % femenino; de esta base de datos se tomé una
muestra de diez pacientes en el rango de 20 a 50 afios de edad, debido a que estos
representan el 70% del total de pacientes registrados en la base de datos. Ademas,
entre los encuestados se encuentra que: Nueve son hombres y uno es mujer; ocho

viven en zonas de estrato Il y dos en zonas de estrato lll; seis de los encuestados
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presentan una amputacién en su mano dominante, mientras que cuatro presenta
amputacion en su mano no dominante.

En la entrevista realizada se pregunté a cada uno de los participantes por las
diferentes tareas que realizaban en su cotidianidad y el nivel de importancia que
tendria cada uno de los siguientes aspectos para el desarrollo de esas actividades

con un dispositivo protésico:

1) Fuerza de agarre 7) Facil limpieza

2) Precision 8) Costo

3) Bajo peso 9) Mantenimiento

4) Ajuste del socket 10) Apariencia

5) Comodidad 11) Facilidad de acceso

6) Facilidad para poner o quitar 12) Entrenamiento para usos

Cada uno de estos aspectos fue calificado de 1 a 5 y a partir de estos valores se
calcularon los pesos relativos usados en la casa de la calidad (ver Tabla 5). Nétese

gue cada uno de los aspectos se reescribe como un requerimiento del usuario.

Con los requerimientos del cliente, los pesos otorgados a cada aspecto, y los
requerimientos de ingenieria fijados por el grupo de trabajo en la Tabla 4 y sus
respectivos valores, se construy6 la matriz presentada en la Figura 17. En la zona
superior de la matriz (techo), se identifica como se afectan entre si cada uno de los
requerimientos de ingenieria segun sea el objetivo global para dicho requerimiento.
En la zona central se relacionan los requerimientos de ingenieria con los del cliente
y se califican segun sea su relacion, por lo que puede no tener relacién, tener una
relacion débil, media o fuerte. En la zona inferior de la matriz se incluyen valores de
referencia de la competencia, los valores objetivos planteados en la fijacion de los
requerimientos, una calificacion de la dificultad técnica para cumplir cada uno de los
requerimientos de ingenieria y finalmente los porcentajes ponderados de la relacion
entre requerimientos del cliente y de ingenieria. De manera que el cuadro permite

tener una perspectiva global de las necesidades y requerimientos del producto, asi
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como la condicién del mercado, permitiendo al grupo de trabajo realizar un proceso

de calificacion mas obijetivo.

Pagina 39 de 203



Desarrollo de una protesis mecanica modular para amputacion parcial de mano que ayude a recobrar la capacidad de realizar agarres gruesos y de precision.

Tabla 5. Importancia otorgada a cada uno de los aspectos evaluados por los participantes de la entrevista.

A . - Participante | Participante Participante @ Participante @ Participante Participante @ Participante Participante @ Participante Participante | Calificacion @ Desviacion Peso
specto evaluado
5 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 promedio estandar relativo [%]
Que sea comodo 5 5 4 5 5 5 5 5 5 4 4.9 0,32 9,82
Que se pueda aplicar fuerza en

5 5 5 5 5 5 4 5 4 5 4.8 0,42 9,62
el agarre
Que sea preciso en el agarre 5 4 5 5 4 5 4 5 4 4 4.8 0,42 9,62
Que sea facil de poner y de

) 5 4 4 3 1 5 3 3 3 3 4.8 0,42 9,62

quitar
Que sea liviano (bajo peso) 5 5 5 5 5 5 5 4 5 5 4.5 0,53 9,02
Que sea de facil limpieza 5 5 5 4 5 5 5 4 5 5 4.4 0,70 8,82
Que sea de facil acceso 5 4 5 5 5 5 4 3 4 4 3.9 0,99 7,82
Que requiera entrenamiento

3 2 3 5 5 5 3 4 4 3 3.8 1,03 7,62
para su uso
Que sea de bajo costo 3 4 3 2 5 5 4 3 4 3 3.7 1,06 7,41
Que sea de facil mantenimiento 3 1 3 5 2 5 4 3 3 4 3.6 0,97 7,21
Que el socket se ajuste bien

5 2 4 5 3 5 4 3 4 4 3.4 1,17 6,81
(adaptable)
Que tenga una apariencia

5 3 4 2 5 5 3 3 4 4 3.3 1,25 6,61

cosmeética
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Los valores de importancia obtenidos para cada uno de los requerimientos son el
producto de multiplicar cada una de las calificaciones otorgadas para cada fila de
los requerimientos del usuario por su respectivo peso relativo y luego sumar dichos
resultados para cada uno de los requerimientos de ingenieria. Los resultados de
esta priorizacion se resumen en la Tabla 6. En esta misma tabla se relaciona cada
uno de los requerimientos con los objetivos planteados en la Figura 14, identificando
asi que, aquellas caracteristicas asociadas a la confiabilidad, comodidad y
funcionalidad tienen prioridad sobre aquellas asociadas a la produccion, el
mantenimiento y la estética. Este resultado es congruente con lo presentado en la
Tabla 5, en donde aquellos aspectos relacionados con la confiabilidad del producto,
la comodidad y la funcionalidad obtuvieron las calificaciones mas altas por parte de
los posibles usuarios, mientras que aquellos asociados a temas de limpieza,

mantenimiento y estética, recibieron calificaciones medias y bajas.

Tabla 6. Priorizacién de los requerimientos de ingenieria y los objetivos de disefio.

Objetivo de - ) o ) Peso
L ) Requerimiento de ingenieria Importancia )
disefio asociado relativo [%]
Superficies en contacto con la piel 3,76 6,8%
Puntos de sobrepresion en el socket 2,94 5,3%
Suspension adecuada: Nimero de
o 4,08 7.4%
elementos de sujeciones
Que sea comodo | Numero de pasos para ponerse o quitarse
o 2,90 5,2%
la protesis
NuUmero de personas para poner o quitar la
o 2,90 5,2%
prétesis
Peso del dispositivo 3,70 6,7%
Numero de posiciones para la ejecucion de
. 3,43 6,2%
agarres de precision
Tamafio minimo de objetos a sujetar con
. ! 2,19 4,0%
Que sea funcional = agarres finos
Numero de posiciones para ejecucion de
) ) 3,43 6,2%
agarres gruesos prensiles y no prensiles
Temperatura maxima soportada 1,75 3,2%
Que sea confiable = NUmero de superficies antideslizantes 3,42 6,2%

Pagina 42 de 203



Desarrollo de una proétesis mecanica modular para amputacion parcial de mano que ayude a recobrar
la capacidad de realizar agarres gruesos y de precision.

Objetivo de o ) _ ) Peso
o ) Requerimiento de ingenieria Importancia .
disefio asociado relativo [%]
Méaxima carga soportada 3,63 6,6%

o Resistencia a el polvo, agua y agentes de
Que sea de facil o i 2,26 4,1%
o limpieza de uso comdn
mantenimiento

Superficies de facil acceso para limpieza 2,41 4,4%
Costo de fabricacion 2,50 4,5%
Cantidad de piezas o componentes 3,09 5,6%

Que sea de facil : -
y Numero de tareas de adaptacion durante
produccion 2,70 4,9%
proceso de manufactura

Tiempo de manufactura 2,15 3,9%

Que sea estético = Geometrias anatdmicamente similares 2,16 3,9%

5.5. Diagrama morfoldgico

A partir de las funciones del dispositivo, previamente identificadas en la Figura 16,
se identifican especificaciones del producto necesarias para que este pueda llevar
a cabo cada funcion. Con las especificaciones identificadas se construye la matriz
o diagrama morfoldgico, en el cual, para cada especificacion, se plantean medios.
La Tabla 7 presenta el diagrama morfolégico con las funciones y las
especificaciones derivadas. En este caso se propusieron entre 2 y 3 medios para

cada una de las especificaciones.

5.5.1. Alternativas de disefio

A partir del diagrama morfolGgico presentado en la Tabla 7, en conjunto con el grupo
de trabajo, se generan combinaciones de los medios. Dichas combinaciones se
listan en la Tabla 8 y serdn denominadas alternativas de disefio. En total se
generaron cuatro alternativas. Cabe resaltar que las combinaciones se construyeron
teniendo en cuenta las restricciones que puedan existir entre los diferentes medios
y que impiden que se pueda combinar los unos con los otros. Para el caso particular,
el tipo de transmision de movimiento elegido puede restringir el tipo de uniones entre
piezas y elementos pivote o de transmision de movimiento, y asi mismo, segun la

eleccion, estos dos medios limitan el material de los elementos de pivote.
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El diagrama morfoldgico y el diagrama con las alternativas de disefio presentado en
la Tabla 7 y en la Tabla 8 estan disponibles con mayor detalle en el Anexo 3 —

Diagrama morfoldgico y alternativas de disefio.

5.6. Evaluacion y seleccion de alternativas

Para la evaluacion y seleccion de alternativas el equipo de trabajo califico cada
alternativa propuesta segun su aproximacion o aporte al cumplimiento de los
requerimientos de la Tabla 4. La calificacion se hizo con una escala de 1 a 5 en
donde 1 es el valor minimo de aproximacion o aporte al cumplimiento y 5 el valor
maximo. Posterior a la calificacion se ponderaron los resultados con los pesos de
importancia que resultaron de la casa de la calidad. La calificacion y los resultados
de la ponderacion se presentan en la Tabla 9.

De esta ponderacion se obtuvo que la alternativa que mas se aproxima al
cumplimiento de los requerimientos de ingenieria es la alternativa B con una
calificacion total de 3,98 puntos, seguida de la alternativa D con 3,68, la alternativa

C con 3,55 y finalmente la alternativa A con 3,18.
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Tabla 7. Diagrama morfoldgico.

F1

F2

F3

F4

F5

F6

Funcioén

Unir el socket con miembro residual

Evitar el rozamiento entre la piel y componentes del
dispositivo

Evitar puntos de sobrepresion cuando se usa el dispositivo.

Transmitir fuerza y movimiento del miembro residual al
dispositivo

Posicionar el dispositivo para ejecutar agarres precisos y
gruesos

Resistir mecanicamente solicitaciones de carga.

Especificacion

Tipo de mecanismo o elemento de unidn o interaccion con

miembro residual.

Tipo de mecanismo o elemento de sujecion.

Tipo de interfaz entre elemento de unién o interaccién con
miembro residual y piel.

Nivel de personalizacion de la protesis.

Tipo de mecanismo de transmision.

Angulo de flexion y extension.

Grados de libertad del dispositivo.

Tipo de uniones entre piezas y elementos pivote o de
transmision de movimiento.

Material de los miembros estructurales del mecanismo.

Medios
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F7

Funcioén

Asegurar el agarre confiable de los objetos.

10

11

12

13

14

Especificacion

Material de las piezas del dispositivo.

Material de los elementos de pivote o transmisién de
movimiento.

Tipo de geometrias predominantes en esquinas y cambios de
direccion de las partes.

Material o tecnologia que aumente la friccion en el agarre de
diferentes objetos.

Forma de las piezas en contacto con los objetos.
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Tabla 8. Alternativas de disefio a partir de combinaciones de los medios presentados en el diagrama morfol6gico.

Alternativas

Alternativa A

Alternativa B

Alternativa C

Alternativa D

Tipo de
mecanismo o
elemento de

union o

interaccién
con miembro

residual

El

Tipo de
mecanismo o
elemento de

sujecién

E2

Tipo de
interfaz entre : :
Nivel de Tipo de
elemento de L ;
» personalizaci6 mecanismo
unién o
; » n de la de
interaccion o L
; protesis transmision.
con miembro
residual y piel
E3 E4 E5

Angulo de
flexion y
extension

E6

Especificacion

Tipo de
uniones entre
piezas y
Grados de
; elementos
libertad del _
; » pivote o de
dispositivo L
transmision
de
movimiento.
E7 E8

Material de
los miembros  Material de
estructurales  las piezas del
del dispositivo
mecanismo.
E9 E10

Material de
los elementos
de pivote o
transmision
de

movimiento.

Ell

Tipo de
geometrias
predominante
S en esquinas
y cambios de
direccion de

las partes.

E12

Material o
tecnologia
gque aumente
la friccién en
el agarre de
diferentes

objetos.

E13

Forma de las
piezas en
contacto con
los objetos.

E14
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Tabla 9. Evaluacion de alternativas.

Requerimiento de ingenieria

Superficies en contacto con la piel

Puntos de sobrepresion en el socket

Suspension adecuada: Numero de elementos de sujeciones
NUmero de pasos para ponerse o0 quitarse la prétesis

NUmero de personas para poner o quitar la prétesis

Peso del dispositivo

Numero de posiciones para la ejecucion de agarres de precision
Tamafio minimo de objetos a sujetar con agarres finos

NuUmero de posiciones para ejecucion de agarres gruesos prensiles y no prensiles
Temperatura maxima soportada

Numero de superficies antideslizantes

Méxima carga soportada

Resistencia a el polvo, agua y agentes de limpieza de uso comun
Superficies de facil acceso para limpieza

Costo de fabricacion

Cantidad de piezas o componentes

Numero de tareas de adaptacion durante proceso de manufactura
Tiempo de manufactura

Geometrias anatémicamente similares

Peso

relativo
6,8%
5,3%
7,4%
5,2%
5,2%
6,7%
6,2%
4,0%
6,2%
3,2%
6,2%
6,6%
4,1%
4,4%
4,5%
5,6%
4,9%
3,9%
3,9%

Total ponderado

Alternativa A

Alternativa B

Alternativa C

Alternativa D

Calificacion Ponderado Calificacion Ponderado Calificacion Ponderado Calificacion Ponderado

2

N W N O W W W W ol WoO

E

3,18

0,14
0,27
0,22
0,21
0,21
0,33
0,19
0,12
0,19
0,09
0,31
0,13
0,12
0,09
0,18
0,22
0,05
0,08

0,04

3

o A A N O O > b O b O » O W0 > > > B>

3,98

0,20
0,21
0,29
0,21
0,21
0,20
0,31
0,16
0,31
0,13
0,31
0,26
0,16
0,22
0,14
0,11
0,19
0,15

0,19

3

4
4
4
4

A o0 0 A 01 O W O Bk

=

N NN

3,55

0,20
0,21
0,29
0,21
0,21
0,07
0,31
0,12
0,31
0,16
0,25
0,33
0,20
0,17
0,05
0,11
0,19
0,08

0,08

3

g b~ O W o o o w o N Db W W

=

g b~ O01DN

3,68

0,20
0,16
0,22
0,21
0,21
0,13
0,31
0,12
0,31
0,16
0,19
0,33
0,16
0,22
0,05
0,11
0,24
0,15

0,19
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Con estas caracteristicas se construyo el modelo de la Figura 18. Si bien el dispositivo
presentado en dicha figura no necesariamente fija las formas y disposiciones finales del
dispositivo, sirve como una primera aproximacion que integra las caracteristicas de la

alternativa ganadora. Esta serd el punto de partida para la materializacion del dispositivo.

E1. Unidn o interaccion con EG.Angulos deggsxbn RATSDF ¥

miembro residual por anillo E7. Dos grados de libertad

E3. Unién o interaccion con
miembro residual por anillo

E10. Piezas fabricadas en
plastico de impresion 3D

E12. Esquinas y cambios de
direccién de las piezas con
redondeos

E2. Sujecion en la mufieca y
apoyo en el dorso de la mano

E5. Mecanismo de cuatro barras cruzadas
E9. fabricado en acero inoxidable

E13. Materiales antideslizantes
E14. Geometrias anatémicas en
partes distales

E8. Uniones con pasadores/ tornillos
E11. Uniones en materiales metalicos

Figura 18. Primera aproximacion gréafica del dispositivo segln las caracteristicas de la alternativa B.

Finalmente, del proceso se resalta que, haciendo uso del arbol de objetivos para
esclarecer los requerimientos del disefio y posterior a esto determinar cuales
requerimientos deben ser priorizados a través de la casa de la calidad, se tuvo en cuenta
en la seleccién de la alternativa tanto la perspectiva ingenieril como de los pacientes y
los médicos que hicieron parte del grupo de trabajo. Asi mismo, al determinar las
funciones del dispositivo y usarlas en la construccion del diagrama morfolégico, se
aseguro que las alternativas presentadas fueran todas viables y que independiente de la
gue fuese elegida, pudiera cumplir con las funciones minimas del dispositivo. Por lo que,
al unir ambos procesos, se obtuvo una alternativa de disefio que esta tanto en capacidad
de cumplir con las funciones minimas requeridas por el producto, como de responder de

forma positiva a la mayoria de los requerimientos establecidos.
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6. DISENO DE MATERIALIZACION

El proceso de materializacion parte del disefio conceptual presentado anteriormente (ver
seccidn 5). Durante esta etapa se conto con las instalaciones y el apoyo del personal de
las empresas Protesis Avanzadas S.A.S. y Mascapacidad, ambas ubicadas en la ciudad

de Medellin, Colombia.

6.1. Dimensionamiento del mecanismo

Para establecer el tamafio inicial del mecanismo se buscd determinar cuéles eran las
dimensiones promedio de los dedos de las manos, especificamente de la poblacion
colombiana. Estrada-Mufioz et al. [50] presentaron en 1998 un documento en el cual se
recopilan las dimensiones antropométricas de la poblacién colombiana (Acopla95). La
muestra poblacional fue de 2 100 trabajadores, hombres y mujeres entre los 20 y los 59
afios de edad, oriundos de 31 de los 32 municipios de Colombia (no se incluyeron
personas del municipio de Vaupés). Los valores reportados para las manos en este
estudio corresponden a la anchura de la mufieca, la anchura metacarpial, el largo de la
mano completa, el largo de la palma de la mano, el perimetro de la mufiecay el perimetro
metacarpial. Debido a que el estudio realizado en Acopla95 [50] no cuenta con
dimensiones detalladas de la mano, especificamente de los dedos, se descarté para el
planteamiento inicial del mecanismo, y se decidié realizar con base en mediciones
tomadas a partir de réplicas de manos en cera usadas para la fabricacion de protesis
cosméticas por parte de la empresa Mascapacidad (ver Figura 19). Estas réplicas son
fabricadas a través de un proceso de vaciado de cera caliente en moldes de silicona, que
son conformados a partir de la mano sana de personas reales. Las dimensiones de largos
fueron tomadas haciendo uso de un calibrador (paquimetro) con una precision de 0,02

mm y las perimetrales con una cinta métrica con precision de 1 mm.
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Figura 19. Réplicas de manos en cera proporcionadas por la empresa Mascapacidad.

Se tuvo acceso a diez réplicas en cera de manos de personas colombianas en edad
laboral, de las cuales seis son manos de hombres y cuatro son de mujeres. En total se
tomaron 29 medidas diferentes, especificadas en la Figura 20 y descritas a continuacion:

e FP;: Longitud de la falange proximal del dedo numero i. Medida desde la
prominencia del nudillo hasta la articulacién PIP.

e FM;: Longitud de la falange media del dedo nimero i. Medida desde la articulacion
PIP hasta la articulacion DIP.

e FD;: Longitud de la falange distal del dedo niumero i. Medida desde la articulacion
DIP hasta la punta del dedo.

e PP;: Perimetro de la falange proximal del dedo numero i. Medido a la altura media
de la falange proximal.

e PM;: Perimetro de la falange medial del dedo nimero i. Medido a la altura media
de la falange medial.

e PD;: Perimetro de la falange distal del dedo numero i. Medido a la altura media de
la falange distal.

e P, Perimetro de la mufieca. Medido a la altura de las apdfisis estiloides del radio

y del cubito.
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Figura 20. Nomenclatura y dimensiones medidas en las réplicas de cera.

Los datos presentados en la Tabla 10 presentan los valores promedio totales y

diferenciados por género.

Tabla 10. Valores promedios para las mediciones tomadas.

Dimension Promedio hombres Promedio mujeres Promedio global

(mm) (mm) (mm)
FP, 35,06 34,92 35,00
FpP, 47,79 44,16 46,34
FP, 52,03 47,48 50,21
FP, 49,42 43,30 46,97
FPg 39,90 36,43 38,51
FM, 26,50 25,02 25,90
FM; 28,77 30,11 29,30
FM, 84,41 28,49 62,04
FM; 22,23 20,62 21,59
FD, 31,22 26,80 29,45
FD, 25,94 22,07 24,39
FD, 64,89 23,03 48,15
FD, 26,22 22,55 24,75
FDs 24,06 20,40 22,59
PP, 72,00 62,75 68,30
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Dimension Promedio hombres Promedio mujeres Promedio global

(mm) (mm) (mm)
PP, 70,67 64,75 68,30
PP, 73,00 63,50 69,20
PP, 70,00 60,50 66,20
PP 62,83 53,75 59,20
PM, 64,33 52,00 59,40
PM, 63,67 55,75 60,50
PM, 60,00 51,75 56,70
PM; 55,83 45,25 51,60
PD, 69,83 58,50 65,30
PD, 55,67 46,50 52,00
PD, 58,17 47,25 53,80
PD, 53,83 44,00 49,90
PD; 48,50 41 45,30
Py 179,00 158,00 170,60

6.2. Disefio del mecanismo de transmision de movimiento

En la seccion 5.6 se definio el concepto de disefio del dispositivo y se establecié, como
alternativa para el sistema de transmision de movimiento, un mecanismo de cuatro barras
cruzadas. Lo que se busca con este mecanismo es replicar el movimiento de bisagra de
las articulaciones interfalangicas ausentes. Para dicho propésito se planteé un arreglo
basico del mecanismo de cuatro barras (ver Figura 21). En este caso el eslabén r,
representado en color verde, corresponde al eslabdn fijo o bancada del mecanismo y los
eslabones r, y r, rotan respecto a las uniones o juntas P; y P,, respectivamente. Al rotar
estos dos eslabones en el sentido de las manecillas del reloj, se transmite el movimiento
al eslabon r; a través de las juntas P; y P,. El eslabon r; sera el elemento de salida, a
partir del cual se replicara el movimiento de flexién y extension de las articulaciones

interfalangicas.
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Figura 21. Arreglo bésico de barras cruzadas.

Para poder replicar la articulacion MCP vy las dos articulaciones interfalangicas de los
dedos es necesario modificar el arreglo de la Figura 21, de tal manera que las juntas P,
y Ps, del eslabon r5, sirvan como conexidn de un segundo arreglo de barras cruzadas que
encadene con el primero; sin embargo, dado que el segundo arreglo no cuenta con un
eslabon de bancada completamente fijo, es necesario incluir eslabones ternarios (ver
Figura 22) para que el arreglo se sustente a si mismo y no tienda a rotar por accioén de la
gravedad. De esta manera el eslab6n r; pasa ser el eslab6n r;' formado por las juntas
P;, P,y P,, y el eslabén r, pasa a ser el eslabén r,’ formado por las juntas P,, P; y Ps.

Para completar el arreglo doble de barras cruzadas, se afiaden los eslabones 15 y r¢.
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Figura 22. Arreglo doble de barras cruzadas para simular la flexién de las articulaciones MCP, PIP y DIP.

Dado este esquema, se establecieron dimensiones para los eslabones basadas en las
medidas tomadas en la seccion 6.1 y en restricciones dadas por los posibles elementos
de conexion. Inicialmente se consideré que los eslabones r; y r; comparten la misma
longitud, la cual se fij6 en 5 mm para evitar que los extremos fueran muy grandes, esto
teniendo en cuenta que el mecanismo se ubicaria por los costados o por encima del
miembro residual, por lo que se busca que este no interfiera con el movimiento de los
otros dedos y que a su vez sea lo mas discreto posible. Del mismo modo, para los
eslabones r, y r,, la longitud se fij6 en 46,34 mm, que corresponde a la longitud promedio
de la falange proximal del dedo indice (ver Tabla 10). La suposicion de la simetria
dimensional entre eslabones contrarios se hizo para evidenciar con mayor facilidad, en
el analisis posterior, como la variacion de la longitud de los eslabones afecta el
comportamiento cinematico del mecanismo. En resumen, las dimensiones iniciales para

los eslabones del mecanismo son:

r, =13 =5mm Ecuacion 1

r, =1, = 46,34 mm Ecuacion 2
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6.2.1. Andlisis cinematico del mecanismo

Se establecieron tres posibles escenarios de movimiento de flexion y extension para el
mecanismo. Para esto, se establecen los angulos «a, f y y como los angulos relativos que
indican la posicion entre los huesos del metacarpo y la falange proximal, la falange

proximal y la medial, y la falange medial y la distal, respectivamente (ver Figura 23).

Figura 23. Angulos de flexion entre falanges. La linea punteada en color negro representa las falanges y
sus articulaciones en extension. La linea continua en color azul representa las falanges y sus articulaciones
en flexion.

El primero de los escenarios corresponde al caso en el que los angulos a, Sy y tienen
los mismos valores extremos y la tasa de cambio de uno con respecto al otro es igual, es
decir que, por ejemplo, cuando la falange proximal rota a grados, la falange media y distal

también experimentan una rotacion de a grados (ver Ecuacion 3).

a=B=y Ecuacion 3

El segundo escenario corresponde al caso en el que los &ngulos a, B y y presentan una
tasa de cambio creciente entre ellos, es decir que, por ejemplo, cuando la falange

proximal experimenta una rotacion de a grados, la falange media experimentara una
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rotacién “a” veces mayor, y de la misma forma, la falange distal experimentara una
rotacion “b” veces mayor que la rotacion de la falange media (ver Ecuacién 4 y Ecuacion
5).

p=a-a, cona>1Aa€R Ecuacion 4

y=b-p, conb>1Ab€eER Ecuacién 5

El tercer escenario es el caso contrario al segundo, es decir que, en lugar de tener una

tasa de cambio creciente, esta sera decreciente (ver Ecuacion 6 y Ecuacion 7).

B=a-aq, condl<a<lAa€eR Ecuacion 6

y=b-p, con0<b<1AbER Ecuacion 7

A partir de conversaciones con personas que presentan amputacién parcial de mano y
con médicos de ARL Sura, se identifica que es comun encontrar personas con
amputacion que han perdido la movilidad del miembro residual o que tienen limitaciones
para realizar la flexion y extension de la falange proximal. Por este motivo se considera
gue el movimiento del mecanismo debe tener un comportamiento como el indicado en el
segundo escenario; ya que, de esta forma, la protesis puede alcanzar mayores angulos
de flexién en las articulaciones que replican la PIP y la DIP, incluso si la persona tiene
limitaciones de movimiento.

Para que el mecanismo cumpla esta condicion es necesario variar la longitud de los
eslabones y evaluar el comportamiento de los angulos entre eslabones debido al cambio
de longitud. Para ello, se hace necesaria una expresion que relacione las longitudes de
los eslabones con sus angulos de posicion, especificamente con el angulo de posicion
del eslabdn r5, ya que este es el que da cuentas de la flexion que se esta generando con
el mecanismo. Dicha expresion se obtuvo al realizar un andlisis de posicion tal y como lo
plantea R. Norton [27], lo cual significa resolver la ecuacion de cierre del mecanismo.

Para esto, en la Figura 24 se presenta el esquema vectorial del mecanismo de barras
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cruzadas en dos posiciones, una inicial (a) y una en la que el mecanismo ha

experimentado una rotacion de 8 grados (b), donde para este caso, 8 es:

0 =10",—0,| Ecuacion 8

Siendo 6, y 6, los angulos de posicion para el eslabon r, medidos respecto al eje x en
el sentido de las manecillas del reloj y que indican la posicion inicial y la posicion rotada
6 grados del mecanismo, tal y como se presentan en la Figura 24. Notese que, para
facilitar el célculo, los ejes cartesianos fueron rotados de tal manera que la linea que

representa el eslabon r; (eslabdn fijo) es colineal con el eje x, por lo qué:

6,=6',=0 Ecuacion 9.
P, =P, Ecuacion 10.
p,=P, Ecuacion 11.

Por otro lado, el angulo 65, el cual indica la posicion del eslabén r; (también respecto a
las manecillas del reloj y medido con respecto al eje x) corresponde, como se menciono

anteriormente, al angulo de salida.
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Figura 24. Esquema vectorial del arreglo béasico de barras cruzadas. a) Posicion inicial del mecanismo a
un angulo 6,. b) Posicién del mecanismo al rotar el eslab6n r, con respecto al punto P; en un angulo de 6.

Teniendo en cuenta las direcciones de los vectores representados en la Figura 24, se
escribe la ecuacion de cierre del mecanismo en notacion vectorial (ver Ecuacion 12). Esta
ecuacion puede reescribirse en notacion exponencial (ver Ecuacion 13) para luego aplicar
la ecuacion de Euler (ver Ecuacion 14), de manera que separamos la expresion en un

componente real que corresponde a los valores en el eje x y uno imaginario que
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corresponde a los valores en el eje y. En este caso se toma la direccién del vector r,

como la direccion positiva en la cadena de vectores.

>t —-1-1r=0 Ecuacién 12
- rzeiez + r3ei93 - r4ei‘94 - rleiel =0 Ecuacion 13
— 1, 05(0,) + i1 5in(6,) + 13 cos(63) + i r3sin(f;) — Ecuacion 14

14 cos(0,) — i1y sin(6,) — 1y cos(0,) —irysin(B,) =0

A partir de la manipulacion algebraica de la Ecuacion 14, presentada en detalle en el

Anexo 4 — Solucion de la ecuacion de cierre, se llega a la Ecuacion 15:

- BtVBZ-4AC
63 = 2tan™" (— T) Ecuacién 15
Donde 4, By C son:
A = —ky + k, cos(8,) + k3 + cos(6,)
B = —25in (6,)
C = kl + (kz - 1) COS(Hz) + k3
Y asuvez, ki, k, y ks son:
T T 2 2 2 2
ky=—, k, ==, k3=T4_T3_T2_Tl
2 T3 21,13
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Notese que la Ecuacidon 15 relaciona el angulo de salida 65 con las longitudes de los
eslabones ry, 1,13 Y 13; las cuales se encuentran implicitas en k4, k, y k3 que a su vez
estan implicitas en A,B y C.

Con esta expresion, se realiz6 un analisis de sensibilidad para cualquier angulo de

entrada 6,.y en donde los parametros variables fueron las longitudes de los eslabones.

6.2.2. Anélisis de sensibilidad

Para el desarrollo de este andlisis se implementd un cédigo en MATLAB R2021a
(MathWorks, Massachusetts, Estados Unidos) con el cual se varié porcentualmente las
longitudes de cada eslabon y con cada una de las variaciones realizadas se calculo,
haciendo uso de la Ecuacion 15, el valor del angulo de salida 6;. Esto con el fin de
determinar como las variaciones en las longitudes afectan la salida del dispositivo. El
codigo desarrollado para el andlisis esta disponible en el Anexo 5 — Cddigo para el

andlisis de sensibilidad.

Como se establecio en la seccion 3.1.1, el angulo de flexién y extension de los dedos,
diferentes al pulgar, van desde -40° a 90° para la articulacion MCP [13]; sin embargo, en
la préactica, cuando se analizan las clasificaciones de los diferentes tipos de agarres
presentados en la seccién 3.4, ninguno de estos requiere de una sobre extension de -40°
en la articulacion MCP. Por lo que, para el desarrollo del dispositivo, se consider6é un
rango de flexion y extension util de 0° a 90° respecto a los huesos del metacarpo. Con lo
anterior y usando las longitudes iniciales especificadas en la Ecuacion 1 y en la Ecuacion
2, se fij6 una posicion intermedia en el recorrido del mecanismo correspondiente a 8, =
45°. El gréfico presentado en la Figura 25 muestra las curvas obtenidas al variar cada
una de las cuatro longitudes de los eslabones del mecanismo en un rango de

decrementos e incrementos que van desde -100% hasta 100%.

Tomando el punto x = 0 (ver Figura 25) como marco de referencia, es decir, la posicién
en la que no se ha incrementado o disminuido la longitud inicial de los eslabones, es
posible observar que, cuando se tienen incrementos de la longitud para los eslabones r;

y 1y, €l angulo de salida tiende a hacerse mas pequefio, siendo mas abrupto el cambio
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generado por los incrementos de r,. Mientras que para los eslabones r, y r3, dichos
incrementos causan que el angulo de salida sea mucho mayor, siendo en este caso r, el
eslabon que genera un cambio a una tasa mas acelerada. Por otro lado, cuando se tienen
decrementos en las longitudes de los eslabones, se observa que se da la situacion
contraria, en donde los eslabones r; y r, ocasionan un aumento en el valor del angulo de
salida mientras que los eslabones r, y r; generan una reducciéon del mismo angulo,
manteniendo los eslabones r, y r, como los eslabones con efecto mas acelerado (mayor

tasa de cambio).

Debido a la forma en la que se mide el angulo 65 (ver Figura 24), son de interés aquellos
casos en los que la tendencia del angulo es crecer, puesto que esto indica que se ha
generado una mayor rotacion de r; para un angulo 6,. Cabe mencionar también, que al
evaluar la posicion del mecanismo en los puntos donde las graficas presentan cambios
de direccién abruptos se identifica que, el salto que presenta r, y r,, para este caso
particular en x = —4% y x = 4%, respectivamente, corresponde a puntos donde debido
a los cambios de longitud de los eslabones, es imposible construir el mecanismo ya que
fisicamente los eslabones no tienen el tamafio necesario para conectarse entre si. Lo

mismo sucede con los eslabones r; yr; en x = 52% y x = —33%.
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Efecto de las longitudes de eslabones en el angulo de salida
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Figura 25. Curvas resultantes del andlisis de sensibilidad partiendo de las longitudes r, =r; =5, r, =1, = 46.34 y con 6, = 45°. Los valores
graficados corresponden a la primera solucion de la ecuacion cuadratica. El cédigo de colores corresponde al presentado en la Figura 24. Gréfico
elaborado en el software MATLAB R2021a (MathWorks, Massachusetts, Estados Unidos).
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Es importante aclarar que estos valores limite variaran dependiendo de las longitudes
que se tomen como valores de partida, asi como del angulo inicial 6,; sin embargo, la

tendencia de cada curva sera la misma.

A partir de estos resultados se determina que, si bien el comportamiento del mecanismo
no es lineal, como se planteaba en la Ecuacion 4 y en la Ecuacién 5, los incrementos en
las longitudes de r, y r3, y las reducciones de longitud de los eslabones r; y 1,
corresponden a variaciones que favorecen el segundo escenario planteado en la seccion
6.2.1, ya que a partir de un angulo a = 6,, se obtiene un angulo g(a(8,)) = a(8,) - a =
65, donde “a” no es una constante, sino una variable que aumenta o disminuye en funcién
del angulo de entrada 6,. Por lo que para la adaptacién del mecanismo al dispositivo

protésico se siguio esta regla.

6.3. Proceso de prototipado y evolucién del dispositivo

Dados los resultados del andlisis de sensibilidad y siguiendo el arreglo de eslabones
presentado en la Figura 22, se comenzaron a construir los primeros prototipos en plastico
PLAS® a través de impresion 3D. Se uso inicialmente este material debido a su bajo costo
y facilidad para imprimir; sin embargo, como se vera mas adelante, este material fue
remplazado por otros mucho mas resistentes al desgaste y con mejores prestaciones
mecanicas como el acero inoxidable, el Onyx, el cual es un material base para
compuestos, conformado por nylon reforzado con microfibras de carbono y desarrollado
por la empresa Markforged [51], y el Ninjaflex, el cual es un compuesto de poliuretano
termoplastico (TPU) desarrollado por la empresa NinjaTek [52]. La Tabla 11 presenta los
prototipos desarrollados para la consecucion del dispositivo y resume sus principales
caracteristicas, asi como los problemas que se identificaron en cada uno de ellos. De
forma similar, la Tabla 12 presenta la evolucion de los prototipos desarrollados para la
pieza de soporte del dispositivo y el sistema de sujecion. Para mas informacion de esta
etapa, en el Anexo 6 — Proceso de prototipado, se presenta en mayor detalle el proceso
de prototipado, las caracteristicas de cada una de las iteraciones y cada uno de los

problemas identificados.

6 Acido polilactico.
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Durante esta etapa de prototipado se contacté un primer usuario (Usuario 1) el cual
presenta una amputacién parcial de los dedos indice y anular de la mano izquierda a nivel
de la articulacion PIP (ver Figura 26). Dado que las pruebas iniciales con el Usuario 1
comenzaron en el cuarto prototipo, es a partir de este que los dispositivos posteriores se

adaptaron a las medidas de este usuario.

Figura 26. Condicion de amputacién del Usuario 1.
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Tabla 11. Prototipos desarrollados durante la materializacion del dispositivo.

No.

Descripcion
Se enfoc6 en wuna primera
evaluacioén del comportamiento del
mecanismo. Cuenta con:
e Un grado de libertad.
e Geometrias rectas.
e Uniones con pasadores
lisos.

e Fabricado en PLA.

Se incrementd la longitud de los
eslabones r, y r, y la altura en la
zona de los nudillos para evitar el
contacto con la piel. Cuenta con:

e Un grado de libertad.

e Geometrias rectas.

e Uniones con tornilleria

inoxidable
e Fabricado en PLA.

Problemas identificados
Limitaciones del mecanismo al
modificar los eslabones r, y ,, que
reducen el desplazamiento
angular de los mismos debido a la
pérdida de la condicién de cruce.
Contacto de eslabones con
nudillos y extremo distal del

mufion.

Si bien se incrementé la longitud
de los eslabones y la altura en la
zona de los nudillos, se sigui6
dando una condicion de contacto
con la piel. También se identificé la
desalineacion del dedo respecto a
la linea imaginaria que seguiria el
dedo natural, estando, en este

caso, por encima de esta.
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Iteracion

Descripcién
Se reorganiz6 el mecanismo para
alinearlo con el dedo y se
adoptaron geometrias mas
cercanas a las anatomicas.
Cuenta con:
e Un grado de libertad.
e Geometrias anatdmicas
e Uniones con tornilleria
inoxidable y pasadores
lisos
e Fabricado en PLA.
Se separaron los eslabones r, y 1,
con el fin de darle mayor
estabilidad al mecanismo y se
redujo el tamafio de la parte
medial. Se afadié6 una unién al
dorso que permitié el movimiento
de abduccién y aduccién del dedo.
Cuenta con:
¢ Dos grados de libertad.
e Geometrias anatdmicas
e Uniones con tornilleria
inoxidable

e Fabricado en Onyx

Problemas identificados
Debido al aumento en volumen de
la falange medial se dio
nuevamente una situacién de
contacto con el extremo distal del
mufion. Desviacion lateral de la
protesis durante el movimiento de
flexién debida a la asimetria con el
punto de conexion del anillo usado

para transmitir el movimiento.

Se siguid  presentando la
desviacion lateral del mecanismo
durante el movimiento de flexion.
En pruebas con el Usuario 1 se
evidencié que el mecanismo se
bloqueaba durante la extension.
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No.

Iteracion

Descripcién

Se modific6 el mecanismo para
tener un arreglo simétrico con dos
barras laterales iguales y una
central. Se afiadi6 un resorte de
torsiobn en la zona medial para
facilitar la extension del dispositivo
y se modifico la union con dorso
para  permitir  también  un
desplazamiento axial. Cuenta con:

e Tres grados de libertad.

e Geometrias anatdmicas

e Uniones con tornilleria

inoxidable

e Fabricado en Onyx
Se conservo el sistema de resorte
y se eliminé la unién en dorso que
permitia el movimiento axial
limitandolo Unicamente a
movimientos de abduccién y
aduccion. Cuenta con:

e Dos grados de libertad.

e Geometrias anatdmicas

e Uniones con tornilleria

inoxidable

e Fabricado en Onyx y PLA

Problemas identificados
Se evidenci6 que el resorte
efectivamente facilita el
movimiento de extension; sin
embargo, se siguieron
presentando bloqueos durante
dicho movimiento, esta vez
generados en la zona de conexion
con el dorso debido al movimiento

axial.

El disefio del a falange distal no
permite tener buen contacto entre
los objetos y el pulpejo de silicona.
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Iteracién

Descripcion

Se redisefio la falange distal de tal
manera que permitiera tener una
mayor superficie cubierta con
silicona y mejorar la traccion con
los diferentes objetos a sujetar.
Se us6 también tornilleria mas
grande para la fabricacion de este
prototipo. Cuenta con:

¢ Dos grados de libertad.

e Geometrias anatdmicas

e Uniones con tornilleria

inoxidable

e Fabricado en PLA
Se remplazé el material de los
eslabones por acero inoxidable.
Debido a la reduccién de la friccion
entre piezas por el cambio de
material, se elimind el resorte de
torsion. Cuenta con:

e Dos grados de libertad.

e Geometrias anatdmicas

e Uniones con tornilleria

inoxidable
e Fabricado en Onyx vy

acero inoxidable.

Problemas identificados

El uso de tornilleria mas grande
(tornilleria M3) implicod redisefiar
los eslabones para tener puntos de
conexién mas grandes, y al ser tan
evidentes afectaban la estética del
dispositivo, por lo que se descartd
el uso de estos y se siguié usando
los tornillos wusados en los
prototipos anteriores (tornilleria
M1,5).

Prototipo final que pas6 a ser
verificado en la seccion de disefio
de detalle y que se usé para las
pruebas de efectividad.
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Tabla 12. Prototipos del soporte de dorso desarrollados durante el proceso de materializacion.

No.

Iteracién

Descripcion

Para los tres primeros prototipos
del dispositivo se us6 un soporte
en forma de paleta que se apoyara
sobre el metacarpo y que se
amarrara en mufieca.

e Fabricado en PLA

e Soporte rigido

e Sujecién en murfieca

Para el cuarto y quinto prototipo se
imprimié un soporte a partir del
escaneo 3D de la mano del
Usuario 1. Se afiadié un punto de
conexion del dispositivo que
permitiera los movimientos de
abduccién y aduccién.
e Fabricado en Onyx

e Soporte rigido

Problemas identificados
Dificultaba el posicionamiento de
la protesis. Pivotaba facilmente
con la muiieca durante la
extension, desestabilizando vy

desviando el dispositivo.

No conté con un sistema de
sujecion. Cubria por completo el
dorso del usuario y al ser rigido
este nos expreso que le causaba

incomodidad.
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No.

Iteracién

Descripcion

Se disefi6 a partir del mismo
escaneo 3D que el anterior; sin
embargo, esta vez se hizo mas
pequefio y se sujetdé a un guante
para facilitar su uso.

e Fabricado en Onyx

e Soporte semirrigido

e En mufiecay palma

Para solventar la fragilidad de la
pieza rigida, se exploré la
fabricacion de dicha pieza con
fibra de carbono. Se us6 un tornillo
como vastago para la union del
dispositivo.

e Fabricado en fibra de

carbono
e Soporte semirrigido

e Sujecidn en murfieca

Problemas identificados
Debido a la elasticidad de la tela
del guante, al realizar la flexion la
parte rigida pivota en la zona de
los nudillos, dificultando el
movimiento del dispositivo.
Debido a la fabricacion por
impresién 3D, la pieza rigida
presenta fragilidad en la direccién

de impresion.

Materiales costosos y fabricacion
compleja.

Al probarlos con el Usuario 1,
sujetando la pieza a su mufeca,
se identific6  inestabilidades
similares a las presentadas con la
primera iteracion del soporte,
causando desviaciones del

dispositivo.
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No.

Iteracién

Descripcion
Para solucionar el problema del
pivote en muleca, se fabric6 un
guante de neopreno que albergara
la parte rigida y que retomé la
alternativa de sujecion en mufieca
y a través de la palma.
e Fabricado en fibra de
carbono y neopreno
e Soporte semirrigido
e Sujecibn en mufieca y
palma
Se fabric6 un prototipo en TPU a
través de impresion 3D. Se
afiadieron piezas rigidas
separadas para la conexion de
cada uno de los dispositivos. Se
afiadi6é un broche de chapeta para
la sujecion en mufieca y se
implementd una interfaz de
neopreno entre la piel y el soporte.
e Fabricado en TPU, Onyxy
tela de neopreno
e Soporte semirrigido
e Sujecion en mufieca y

palma

Problemas identificados

La pieza rigida se fabrica con
materiales costosos y es de
fabricacion compleja.

Por otra parte, el guante de
neopreno requiere también de
multiples procesos para su
fabricacion y el resultado es muy
dependiente de la experticia de

quien los confeccione.

Los vastagos usados para la
conexion eran demasiado grandes
(inicialmente tornilleria de 3/16 de
pulgada). Inicialmente se usé un
broche con chapeta que, segun
expresé el Usuario 1, resultaba

muy dificil de usar.
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Iteracién

Descripcion
Se cambiaron los vastagos
usados para la conexi6on por
tornillos mas pequefios (M3). Se
adapto el dispositivo en este caso
a la condicion del Usuario 1. Se
conservo la interfaz de neopreno
asi como la sujecién en mufieca y
palma y se cambi6 el elemento de
broche por una hebilla cuadrada y
un velcro.
e Fabricado en TPU, Onyxy
tela de neopreno
e Soporte semirrigido
e Sujecion en mufieca y
palma

Problemas identificados
Prototipo final del sistema de
sujecién que fue verificado en el
disefio de detalle y fue utilizado en

las pruebas de efectividad.
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6.3.1. Prototipo final

El dispositivo final adaptado al soporte se presenta en la Figura 27. Este arreglo final fue
el usado en las pruebas de efectividad que se abordard mas adelante en la seccion 8.
Con respecto al octavo prototipo se hizo un cambio en el espesor de los eslabones,
pasando de una lamina inoxidable que inicialmente era de calibre 14 (1,9 mm) a una de
calibre 16 (1,5 mm) de espesor, esto con el fin de reducir el peso final del dispositivo, que
pas6 de 32,4 gramos a 26,8 gramos. Cabe mencionar también que una de las
observaciones realizadas por el Usuario 1 durante las pruebas de uso fue que al tener
dedales puestos se le facilitaba usar la protesis, pues se reducia las molestias generadas
en el contacto debido a la sensibilidad que este paciente en particular aun presenta en la

zona de la amputacion.

Figura 27. Dispositivo final adaptado para el dedo indice y medio de la mano izquierda del Usuario 1. a)
Vista superior del dispositivo con la sujecién de mufieca suelta. b) Vista posterior del dispositivo con la
sujecién de mufieca suelta. ¢) Prueba de uso del dispositivo final.
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7. DISENO DE DETALLE

En esta seccion se presenta a mayor detalle las caracteristicas del dispositivo final, sus
componentes, materiales, especificaciones para la fabricacién, planos y manuales para
la adaptacion, fabricacion y uso. También se presenta la verificacion de requerimientos
realizada al prototipo final de la Figura 27, evaluando que el disefio al que se llegdé cumpla
con las demandas y deseos de la Tabla 4 y justificando para cada uno los valores

alcanzados.

El dispositivo resultante de la materializacion es una protesis mecanica para amputacion
parcial de mano, modular y adaptable a amputaciones de dedos indice, medio, anular y
mefique a nivel de la articulacion proximal interfaldngica y que replica la accion de flexion
y extension de las articulaciones interfalangicas de la mano al igual que el movimiento de
abduccién y aduccién de los dedos, todo esto a partir del movimiento del miembro
residual. La Figura 28 presenta algunas de las posibles adaptaciones que podrian darse

para amputaciones de uno o méas dedos.

Figura 28. Adaptacion de la proétesis para uno, dos, tres y cuatro dedos.
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7.1. Caracteristicas del dispositivo

La Figura 29 presenta las caracteristicas fisicas del dispositivo que pueden resumirse en
cuatro. La primera corresponde a las geometrias que intentan copiar las formas
antropométricas de los dedos incluyendo detalles como un saliente en la falange distal
gue simula la ufia, esto con el fin de facilitar el agarre de objetos muy pequefios (ver
Figura 29 — A). La segunda caracteristica son los materiales antideslizantes en la falange
distal y media, fabricados en silicona y con la finalidad de aumentar la friccibn con los
objetos que se sujeten con el dispositivo, tanto en agarres gruesos como de precision
(ver Figura 29 — B). Estos materiales tienen la ventaja adicional de aumentar la superficie
de contacto al ser un material blando, lo cual facilita la sujecion de elementos con
geometrias diversas. La siguiente caracteristica corresponde al elemento de interaccion
con el usuario, el cual es un anillo de facil adaptacién con el cual el usuario podra
transmitir el movimiento de su falange proximal hacia el mecanismo de la protesis (ver
Figura 29 — C). Finalmente, se resalta el elemento de unién entre el dispositivo protésico
y el soporte que, al ser una union cilindrica, permite el movimiento de abduccién y
aduccion del dedo, y al ser tan simple dicha union, facilita el proceso de ensamble,

mantenimiento, y reparacion del dispositivo (ver Figura 29 — D).

Figura 29. Caracteristicas fisicas del dispositivo protésico.

Por otra parte, la Figura 30 presenta el soporte disefiado resumiendo sus caracteristicas
en cuatro, siendo la primera la sujecion a través de la palma con la cinta elastica. Si bien

este punto de sujecion no se consideré en el disefio conceptual, durante la materializaciéon
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se identifico la necesidad de agregarla para evitar que el dispositivo pivote con la sujecion
de la mufieca durante los movimientos de extension (ver Figura 30 — A). La segunda
caracteristica en el caso del soporte corresponde a la otra sujecion, esta se ubica en la
mufieca y cuenta con un velcro y hebilla para su amarre (ver Figura 30 — B). Otra
caracteristica resaltada son las superficies rigidas del soporte ubicados para que el
dispositivo protésico se apoye directamente sobre esa superficie, evitando que los
elementos de union puedan deformar el material base del soporte (ver Figura 30 — C).
Por ultimo, se resalta la flexibilidad del soporte, esto debido al material usado para su
fabricacion, el cual es un polimero flexible, lo que facilita que el dispositivo se pueda

acomodar a la superficie del dorso (ver Figura 30 — D).

Figura 30. Caracteristicas fisicas del soporte.

7.2. Componentes del dispositivo

Para la fabricacion de una proétesis se requieren de 21 componentes diferentes (38 piezas
en total para una adaptacién de un solo dedo). La Figura 31 presenta un diagrama del
dispositivo en donde se sefala la ubicacion de dichos componentes, mientras que, en la
Tabla 13 y la Tabla 14 se listan todos los componentes necesarios para la fabricacion del
dispositivo. En este caso, la Tabla 13 contabiliza Gnicamente las cantidades necesarias
para adaptar un solo dedo, mientras que la Tabla 14 contabiliza aquellos componentes

cuya cantidad no es dependiente del numero de dedos a adaptar.
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Figura 31. Componentes del dispositivo.

Tabla 13. Componentes del dispositivo para cada dedo adaptado.

No. | Componente Cantidad/ | Material / Referencia Proceso de
dedo adquisicion
1 Barra lateral 2 Lamina AISI 304. Calibre 16 | Corte laser
2 Barra central 1 Lamina AISI 304. Calibre 16 | Corte laser
3 Barra de conexion de falange media | 2 Lamina AlSI 304. Calibre 16 | Corte laser
4 Soporte de rotacion 1 Onyx™ Impresién 3D
5 Conexion de falange media 1 Onyx™ Impresién 3D
6 Falange distal 1 Onyx™ Impresién 3D
) N Platinum silicone elastomer | Vaciado en
7 Pulpejo en silicona 2
VST-30. molde
8 Anillo 1 Onyx™ Impresion 3D
. i Tornillo avellanado M1.4x5. | Componente
9 Tornillo de conexidn corta 2 o )
Acero inoxidable 304. comercial
. ) . Tornillo avellanado M1.4x8. | Componente
10 Tornillo de conexién media 4 o )
Acero inoxidable 304. comercial
Tornillo avellanado
) » o Componente
11 | Tornillo de conexion completa 4 M1.4x16. Acero inoxidable )
comercial
304.
1 Tuercas para conexion corta, mediay 10 Tuerca hexagonal M1.4. | Componente
completa Acero inoxidable 304. comercial
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o Tornillo de socket
Tornilleria para soporte del Componente
13 ] N 1 hexagonal M3x14. Acero )
dispositivo o comercial
inoxidable 304.
_ Tuerca hexagonal M3 -
Tuerca de seguridad para soporte del ) Componente
14 ] N 1 autobloqueo con inserto de )
dispositivo o comercial
nylon. Acero inoxidable 304.
15 Placas de apoyo 1 Onyx™ Impresion 3D
22 | Separador de falange media 1 Onyx™ Impresion 3D
Tabla 14. Componentes del soporte del dispositivo.
No. Componente Cantidad Material / Referencia Proceso de
adquisicion
16 Base flexible 1 NinjaFlex® Impresion 3D
17 Tela de neopreno para interfaz Piel- 1 Tela de neopreno plus | Componente
Soporte. negro 2.5 mm comercial
L ~ Reata negra 25,4 mm (1 | Componente
18 Reata para sujecion en muieca 1 )
pulgada) comercial
19 Hebilla cuadrada 1 Onyx™ Impresién 3D
o L o ) Componente
20 Elastico para sujecion en palma 1 Elastico de tela % in )
comercial
Cinta de velcro 25,4 mm (1 | Componente
21 | Velcro (bucles y ganchos) 1 ]
pulgada) comercial

El proceso de personalizacién y fabricacion del dispositivo se encuentra descrito a detalle
en el manual de fabricacion disponible en el Anexo 7 — Manual de fabricacion y
adaptacion, de igual forma, los planos correspondientes a cada uno de los componentes,
con excepcién de la tornilleria y la interfaz de neopreno, se encuentran disponibles en el
Anexo 8.

7.3. Costo de fabricacién

La Tabla 15 presenta una aproximacion de los costos asociados a la fabricacion del
dispositivo. Los valores presentados corresponden a los costos del mercado colombiano
para el mes de noviembre del afio 2022. El calculo se hace para una prétesis que adapte

un solo dedo y se considera el costo de cada uno de los componentes, los consumibles
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necesarios para la fabricacion y la mano de obra con base en el salario minimo legal

vigente para el afio 2022 en Colombia. En este caso se estima que el proceso de

medicion, modificacidén de la protesis, generacion de archivos de fabricacion, ensamble,

entrega y adaptacién del dispositivo ocupa en total 24 horas de trabajo, lo que

corresponderia a tres jornadas laborales ordinarias, es decir, jornadas de ocho horas.

Dentro de este costo de fabricaciéon no se tienen en cuenta otros montos asociados al

funcionamiento legal de una empresa fabricante, asi como tampoco se consideran

porcentajes de ganancia, por lo que el precio al que se podria ofertar este dispositivo en

el mercado sera mayor al presentado en este documento.

Tabla 15. Costos de fabricacion aproximados de la protesis

Costo de componentes Costo para noviembre del 2022 [COP]

Costo de fabricacion de piezas por corte laser 95 000,00
Costo de fabricacion de piezas en Onyx a través de
. . 10 400,00
impresion 3D
Costo de fabricacion de soporte flexible en Ninjaflex a

) . 30 000,00
través de impresion 3D
Costo de tornilleria 5 303,00
Costo de pulpejos fabricados en silicona 10 000,00
Costo de correas de sujecion 5 420,00
Costo de interfaz de neopreno (rectangulo de 15x12 cm) 476,00
Costo de consumibles necesarios para la fabricacion 5 400,00
Costo de mano de obra 99 999,00

Total, costo de fabricacion 261 998,00

7.4. Chequeo de los requerimientos planteados en el disefio de concepto

La Tabla 16 presenta el comparativo entre los valores objetivo y los valores alcanzados

para cada uno de los requerimientos que fueron planteados en proceso de disefio de

detalle.
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Tabla 16. Verificacion de los requerimientos de disefio.

Demanda/ o Valor ) Valor Justificacion / Comentario
No. Requerimientos o Unidades
Deseo objetivo alcanzado
La prétesis cuenta con dos superficies que entran en
Superficies en o contacto con la piel, la superficie interna del dorso y la
1 Demanda . <2 Superficies 2 . i . )
contacto con la piel superficie del anillo que se acopla al miembro residual
(ver Figura 29-C y Figura 30).
En el caso del dispositivo desarrollado el anillo
Puntos de » . i
. o cumpliria la funcién de socket, por lo que no se tendria
2 Demanda sobrepresion en el 0 Superficies 0 » )
et puntos de sobrepresion ya que el anillo debe acoplar
socke
con holgura (ver Figura 29-C).
Debido a los problemas de desviacion del dispositivo
Suspension causados por el pivote del soporte al tener un solo
3 Deseo adecuada: Numero 1 Sujecion 2 soporte en la mufieca, es necesario optar por la
de sujeciones alternativa de sujecion en dos puntos, mufieca y palma
(ver Figura 30-Ay Figura 30-B).
Al agregar el sistema de sujecion en palma se
incrementan los pasos para vestir el dispositivo:
Numero de pasos l. Ubicar la mano por debajo del soporte de
4 Deseo para ponerse o] 2 Pasos 3 palma.
quitarse la prétesis Il. Ubicar el miembro residual en el respectivo
anillo.
Il Sujetar la correa de la mufieca
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Demanda/ o Valor ) Valor Justificacion / Comentario
No. Requerimientos o Unidades
Deseo objetivo alcanzado
NuUmero de personas Segun la experiencia de las pruebas iniciales con el
5 Demanda para poner o quitar la 1 Personas 1 Usuario 1 la protesis puede vestirse facilmente sin
protesis necesidad de mas personas que el mismo paciente.
El peso especificado es para la protesis que se adapto
Peso de la prétesis / para el Usuario 1. Entre diferentes usuarios puede
6 Demanda ~25+10 gramos 26,8 o _ o
dedo haber variaciones de peso debido a la variacion de
longitud de los eslabones.
Numero de agarres El nimero de agarres dependera de la habilidad de los
de precision y usuarios para poder ejecutarlos, sin embargo, como se
7 Demanda gruesos que  se 33 Posiciones 26 vera mas adelante en la seccion 8.2, los usuarios de
pueden ejecutar con prueba fueron capaces de ejecutar 26 agarres
la protesis diferentes haciendo uso de la prétesis.
o N Con la geometria que intenta replicar la ufia del dedo es
Volumen minimo de Milimetros ) ) .
8 Deseo ] . 3 . <3 posible sujetar objetos con un volumen menor a los 3
objetos a sujetar Cubicos
mm3
Se considera Unicamente las temperaturas de las
Temperatura maxima piezas que estarian en contacto con una superficie
9 Deseo ~ 175 °C 145 ) o i
soportada caliente durante su uso. En este caso el limite esta dado
por el Onyx.
] El dispositivo cuenta con dos elementos antideslizantes
Numero de ) . ) .
o . fabricados en silicona. Uno se ubica en la falange distal
10 Demanda superficies 22 Superficies 2 . ) .
) ) y el otro en la falange medial (ver Figura 29-A y Figura
antideslizantes
29-B).
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Demanda/ o Valor ) Valor Justificacion / Comentario
No. Requerimientos o Unidades
Deseo objetivo alcanzado
El instrumento de evaluacion BAM-ULA contiene entre
. sus actividades, levantar una bolsa de 20 libras. Por lo
Maxima carga o )
] que la prétesis fue sometida a tal peso durante las
11 Deseo soportada en ~ 60 Kilogramos 10 ) o
. pruebas. Sin embargo; es necesario ejecutar pruebas
condicion critica. ) . o
futuras que permitan determinar la carga maxima
soportada.
Resistencia al polvo, Los materiales elegidos son aceros inoxidables y
agua y agentes de plasticos de impresion 3D, ambos resistentes al
12 Demanda o N/a N/a N/a
limpieza de uso detergente de ropa.
comun
El dispositivo puede ser completamente sumergido en
f o agua sin riesgo a degradacion u oxidacion, ademas de
13 Deseo De facil limpieza N/a N/a N/a } .
gue todos los materiales son resistentes al detergente
de ropa.
_ El costo se estima a partir de los precios locales
L Millones de | 261 998 ) ) .
14 Deseo Costo de fabricacion <2 cop vigentes para el mes de noviembre del afio 2022. Para
COP
mayor detalle ver Tabla 15.
Si bien se hizo lo posible por mantener un disefio
Cantidad de piezas o simple, la introduccion de un tercer eslabén proximal
15 Deseo componentes/ dedo <20 Piezas 38 para evitar desviaciones debidas a la asimetria requirio
con soporte la introduccién de mas tornillos y piezas (ver seccién
6.3).
i Las tareas de adaptacion necesarias son:
Numero de tareas de L .
16 Demanda y <3 Tareas 3 l. Variacion de las longitudes de los eslabones
adaptacion  durante y )
Il. Adaptacion del anillo
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Demanda/ o Valor ) Valor Justificacion / Comentario
No. Requerimientos o Unidades
Deseo objetivo alcanzado
proceso de M. Adaptacion del soporte de dorso
manufactura
Se establece una semana como referencia. Si bien las
] piezas impresas es posible obtenerlas en menos de un
Tiempo de i i . )
17 Demanda <9 Dias 7 dia con una sola impresora. Los cortes de las piezas
manufactura L . .
metalicas al ser un proceso tercerizado, incrementa los
tiempos de manufactura.
Geometrias La falange distal se disefidé buscando que esta tuviera
18 Deseo anatomicamente N/a N/a N/a similitudes a las geometrias antropomorfas y se afiadié
similares una saliente que simulara las ufas.
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8. EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD

8.1. Usuarios seleccionados y adaptacion de las proétesis

Inicialmente se contactaron a cinco personas para la ejecucién de las pruebas, entre ellos
el Usuario 1, con quien se hicieron pruebas iniciales durante la materializacion. Sin
embargo, al asignar las citas para las mediciones, tan solo dos de los cinco usuarios se
presentaron a las cinco mediciones programadas (una medicion basal y cuatro de
control). Por lo tanto, en esta seccion se presentaran los resultados obtenidos con dos

personas.

Para mayor claridad, se hara referencia a los usuarios con quienes se ejecutaron las
pruebas como Usuaria 2 y Usuario 3. La Usuaria 2 es una mujer de 49 afios, ama de
casa, diestra, que tuvo de una amputacién trauméatica en su mano dominante hace 18

afos, y que comprometié sus dedos indice, medio y anular (ver Figura 32).

'-l--l""'

Figura 32. Condicion de la amputacion de la Usuaria 2.
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Por otra parte, el Usuario 3 es un hombre de 38 afos, empleado en oficios varios, zurdo
y que tuvo una amputacion traumatica en su mano dominante hace 11 afos, y que

comprometio sus dedos indice, medio y anular (ver Figura 33).

Figura 33. Condicién de amputacion del Usuario 3.

En el caso del Usuario 3, cuenta con protesis cosméticas de silicona, mientras que la
Usuaria 2 no cuenta con ningun dispositivo protésico. El Usuario 3 expreso que presenta

una alta sensibilidad en los dedos, asi como dolor en muchos casos.

8.2. Validacién de los agarres gruesos y de precision con y sin la protesis

Siguiendo la taxonomia presentada en la Figura 6, se les pidi6 a ambos usuarios que
replicaran los agarres con diferentes objetos que se tenian a la mano con el fin de
identificar cuales de estos podian ser replicados con y sin la prétesis. En la Tabla 17 se
presentan los agarres realizados por cada uno de los usuarios de prueba con y sin la
prétesis. La numeracién mostrada para cada uno de los 33 agarres es la misma que en
la Figura 6. No se considero el efecto del peso ni se hizo un control riguroso del tamafio

de los objetos usados.
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Tabla 17. Validacién de agarres con la Usuaria 2 y el Usuario 3. Los agarres que no se pudieron ejecutar
se indican con las siglas NR: No realizado. Esquemas de agarres tomados de la taxonomia de Feix et al
[19].

No.

Usuaria 2 Usuario 3
Agarre

Sin proétesis Con protesis Sin proétesis Con protesis
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Usuaria 2 Usuario 3
No. Agarre

Sin prétesis Con proétesis Sin proétesis Con proétesis

r
:

10

11

12

PIRY 424
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No.

Agarre

Usuaria 2

Usuario 3

13

14

Sin prétesis

Con proétesis

Sin proétesis

15

16

17

18

&
l
¥
-
w

Con proétesis
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No.

Agarre

Usuaria 2

Usuario 3

Sin prétesis Con proétesis

19

20

22

23

NR

Sin proétesis

NR

Con proétesis

24

25

&
¥
g
&
S
¢
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No.

Agarre

Usuaria 2

Usuario 3

Sin prétesis Con proétesis

26

27

28

31

33

Sin proétesis

Con proétesis

NI

1

Particularmente la Usuaria 2 pudo ejecutar en total 26 de los 33 agarres listados haciendo

uso de la protesis, y un total de 17 agarres sin la protesis. Por otra parte, el Usuario 3

pudo ejecutar en total 26 de los 33 agarres haciendo uso de la protesis, mientras que sin

esta pudo ejecutar un total de 15 agarres diferentes. En el caso particular de este usuario,

en repetidas ocasiones indic6 molestias y sensibilidad cuando intentaba replicar los

agarres sin la prétesis, incluso usando los dedales de silicona. El usuario sugirié incluso
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que, en caso de tratarse de objetos mas pesados, seria para el imposible realizar los
agarres sin la protesis pues tendria que aplicar fuerza con los miembros residuales, lo

cual le causaria dolor.

8.3. Resultados del seguimiento

Esta seccion presenta los resultados obtenidos tras aplicar los instrumentos de medicion
a los dos usuarios seleccionados. Cada uno de los instrumentos con excepcion de la
encuesta de satisfaccion del dispositivo fue aplicado un total de cinco veces con cada
usuario. Una primera vez en la medicidén basal (medicidn 0). Y cuatro veces mas en cada
una de las mediciones posteriores (medicidn 1, 2, 3, 4). En el caso de las mediciones
posteriores a la basal, los instrumentos se aplicaron teniendo en cuenta la capacidad del
usuario con y sin la protesis. Finalmente, en la quinta sesion (medicidon 4) se aplico la

encuesta de satisfaccion del dispositivo a ambos usuarios.

8.3.1. BAM-ULA
A cada uno de los usuarios se les aplico el instrumento BAM-ULA, ejecutando cada una
de las 10 actividades. Las respuestas obtenidas por parte de los usuarios en cada una

de las mediciones con este instrumento se presentan en la Figura 34.

En el caso de la Usuaria 2 las cinco mediciones fueron consistentes obteniendo un
puntaje en todas las mediciones de 10/10 sin la prétesis y 9/10 usandola. Por otra parte,
el Usuario 3 obtuvo un puntaje de 10/10 en todas las sesiones sin usar la protesis; sin
embargo, al hacer uso de ésta obtuvo una puntuacion de 7/10 durante la segunda sesion
(medicién 1) y 9/10 en la tercera, cuarta y quinta sesién (medicion 2, 3y 4).
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Actividad 1 Actividad 2 Actividad 3 Actividad 4 Actividad 5
1 1 1 1 1
0 0 0 0 0
0o 1 2 3 4 o 1 2 3 4 o 1 2 3 4 0 1 2 3 4 0o 1 2 3 4
Medicidn Medicion Medicién Medicion Medicién
Actividad 6 Actividad 7 Actividad 8 Actividad 9 Actividad 10
1 1 1 1 1
0 0 0 0 0
0o 1 2 3 4 o 1 2 3 4 o 1 2 3 4 0o 1 2. 3 4 0o 1 2 3 4
Medicion Medicién Medicion Medicién Medicion
[0 Usuario 2 sin prétesis [ Usuario 3 sin prétesis Escala 1: Puede realizar la actividad
I Usuario 2 con prétesis I Usuario 3 con prétesis 0: No puede realizar la actividad
Actividades

1. Meter la camisa en los pantalones

2. Levantar una bolsa de 20 libras a nivel de los ojos

3. Abrir una botella de agua y tomar de ella

4. Sacar la billetera del bolsillo trasero del pantalén

5. Devolver la billetera al bolsillo trasero del pantalén

6. Agarrar una jarra de agua de un galén (3800 mL) de la nevera y ponerla en el mesén
7. Servir agua en una taza desde una jarra de un galén (3800 mL)

8. Cepillar o peinar el cabello

9. Usar un tenedor

10. Abrir una puerta con pomo

Figura 34. Resultados del instrumento BAM-ULA para ambos usuarios. En rojo la Usuaria 2. En azul el Usuario 3. Medicién 0: Medicion basal,
primera sesion. Medicion 1: Segunda sesion. Medicién 2: Tercera sesion. Medicion 3: Cuarta sesion. Medicién 4: Quinta sesion.
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8.3.2. Instrumentos de OPUS

La Tabla 18 presenta las puntuaciones obtenidas en cada una de las mediciones
con los tres instrumentos de OPUS para ambos usuarios. La columna puntuacion
corresponde a la suma obtenida de cada uno de los instrumentos, mientras que la
columna puntuacién normalizada es el valor correspondiente segun el método de
normalizacion en la escala de 0 a 100 indicada en la guia para la asignacion de
puntajes de los instrumentos de OPUS [47]. La desviacion estdndar reportada
corresponde a la presentada en la guia. Las respuestas de los usuarios en cada
una de las cinco sesiones de medicion se encuentran disponibles de forma gréfica

en el Anexo 9 — Respuestas de los usuarios evaluados.

Tabla 18. Puntuaciones obtenidas con los instrumentos de OPUS para ambos usuarios.

] o ) Puntuacioén | Desviacion
Usuario Prueba Medicion Puntuacion .
normalizada estandar
Usando 0 54 49,89 1,95
ambos 1 67 55,91 2,18
miembros sin 2 73 59,36 2,40
usar la 3 76 61,39 2,57
protesis 4 76 61,39 2,57
Usando 1 55 50,31 1,96
Unicamente el 2 60 52,51 2,03
OPUS - UEFS

miembro con 3 59 52,06 2,02
la prétesis 4 53 49,48 1,94
Usuario 2 Usando 1 73 59,36 2,40
ambos 2 77 62,14 2,63
miembros 3 77 62,14 2,63

con la
o 4 77 62,14 2,63

protesis
0 80 66,04 2,75
1 77 63,61 2,50
OPUS - HRQoL 2 75 62,21 2,38
3 66 57,10 2,05
4 62 55,20 1,97
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] o ) Puntuacién | Desviacion
Usuario Prueba Medicion Puntuacién )
normalizada estandar
OPUS - Satisfaccion 34 81,10 7,14
Usando 0 48 47,45 1,9
ambos 1 48 47,45 1,9
miembros sin 2 59 52,06 2,02
usar la 3 54 49,89 1,95
protesis 4 54 49,89 1,95
Usando 1 48 47,45 1,9
Unicamente el 2 60 52,51 2,03
OPUS - UEFS
miembro con 3 56 50,74 1,98
la prétesis 4 55 50,31 1,96
] Usando 1 53 49,48 1,94
Usuario 3

ambos 2 66 55,39 2,16
miembros 3 60 52,51 2,03

con la
L 4 59 52,06 2,02

protesis
0 52 50,91 1,87
1 50 50,09 1,86
OPUS - HRQoL 2 49 49,68 1,85
3 55 52,15 1,89
4 63 55,66 1,97
OPUS - Satisfaccion 28 59,17 4,87
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Pregunta 1 Pregunta 2 Pregunta 3 Escala
4 4 4
3 3 3 0: Completamente en desacuerdo
2 2 2 1: En desacuerdo
1 1 1 2: Ni de acuerdo ni en desacuerdo
0 0 ) 3: De acuerdo
4: Completamente de acuerdo
2 3 2 3 2 3
Usuario Usuario Usuaric Preguntas
Pregunta 4 Pregunta 5 Pregunta 6 1. Mi prétesis / értesis se ajusta bien
4 4 4 2. El peso de mi protesis / ortesis es
3 3 3 manejable
2 2 2 3. Mi protesis / ortesis es comoda durante
1 1 1 el dia
0 0 0 4. Es facil ponerme la protesis / ortesis
5. Mi protesis / értesis se ve bien
Elsuari: %Jsuar]: Elsuari: 6. Mi protesis / ortesis es duradera
7. Miropa no ha sufrido desgaste debido
a mi protesis / ortesis
Pregunta 7 Pregunta 8 Pregunta 9 8. Mi piel esta libre de abrasiones o
4 4 4 irritaciones
3 3 3 9. No me duele cuando me pongo mi
2 2 2 protesis / értesis
1 1 1
0 0 0
2 3 2 3 2 3
Usuario Usuario Usuario

Figura 35. OPUS-Satisfaccion. Resultados obtenidos de la Usuaria 2 y el Usuario 3.

8.4. Discusion de resultados

Al revisar los resultados obtenidos en el BAM-ULA se tiene que, segun la
puntuacién, ambos usuarios presentaron una disminucién en la funcionalidad al
hacer uso de la prétesis. En el caso particular de la Usuaria 2, se debe a que con la
prétesis le resulta imposible hacer uso de un tenedor, mientras que sin la protesis
es capaz de sujetarlo entre su dedo pulgar e indice de la mano derecha o bien, con
la mano izquierda que no presenta amputacion. En el caso del Usuario 3, presenta
inicialmente una disminucion en la funcionalidad del 30% al usar la protesis, esto
debido a que se le dificultaba meter la camisa dentro del pantalén, levantar una
bolsa de 20 libras y sacar la billetera del bolsillo trasero mientras hacia uso de la
proétesis; sin embargo, después de una semana de uso de la misma dicho valor se
redujo a un 10%, lo que podria indicar que la experiencia adquirida durante esa

semana con el dispositivo le permiti6 mejorar su desempefio en la ejecucion de
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dichas actividades, siendo esto un refuerzo a la hipotesis de que el dispositivo
disefiado no requiere de entrenamiento para su uso, pues su funcionamiento es
intuitivo. Por otra parte, cuando se revisan los resultados obtenidos con los
instrumentos de OPUS, se puede observar en la Figura 12 que la Usuaria 2 presenta
una mayor funcionalidad cuando no esta haciendo uso de la prétesis y esta usando
sus dos manos, mientras que si lo limitamos a hacer uso Unicamente de la mano
amputada con la proétesis, se observa que la funcionalidad es inferior, por lo que se
evalué también la condicion en la que la protesis juega un papel de apoyo y se usa
en conjunto con su miembro sano, es decir, con las dos manos y usando la protesis.
Esta condicion muestra una leve mejora en la funcionalidad de la persona al usar
sus dos miembros, aproximadamente del 0,75% después de un mes de uso. Este
resultado contrasta con el indice de calidad de vida, el cual para el caso de la
Usuaria 2, presenta un comportamiento negativo a lo largo de las cinco mediciones,
si bien no se tiene certeza del motivo de este comportamiento, dadas las
conversaciones con la usuaria, esto podria deberse a problemas personales que no
estan directamente relacionados con la condicion de amputacion o el uso del

dispositivo.
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% 0 1 2 3 4
o Medicion

Sin protesis (usando ambos miembros)

Con prétesis (usando solo el miembro afectado)
Con prétesis (usando ambos miembros)

indice de calidad de vida

Figura 36. Puntajes obtenidos con los instrumentos OPUS-UEFS Y OPUS-HRQoL en las cinco
sesiones de medicion. Usuario 2.
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En el caso de los puntajes obtenidos por el Usuario 3, presentados de forma grafica
en la Figura 37, tienen un comportamiento similar, con la diferencia de que el uso
del dispositivo con la limitacion impuesta al usuario para el desarrollo de actividades
Gnicamente con la mano afectada, presenta una mejora funcional con respecto al
no uso del dispositivo, destacando la eficacia del dispositivo en actividades
cotidianas como usar tenedor y cuchara, cortar la carne haciendo uso de tenedor y
cuchillo, servir de una lata de 12 onzas y cargar la cesta de ropa, pues son estas
actividades para las cuales el usuario expresé una mayor facilidad al ejecutarlas con
la protesis. Cabe aclarar que en el caso del Usuario 3, no aplicaban las actividades
de abotonar la camisa y amarrar los zapatos (actividad 5 y 8 del OPUS-UEFS
respectivamente), debido a que el usuario por su condicion dejé de usar camisas y
pantalones con botones, asi como zapatos con cordones. Al igual que con la
Usuario 2, al hacer uso del dispositivo como apoyo para el miembro sano, se
observa una mejora aun mayor en la funcionalidad, aproximadamente del 2,17%
con respecto al no uso del dispositivo después de un mes de uso. En este caso, el
indice de calidad de vida inicia con un comportamiento negativo, sin embargo, a
partir de la sesion numero 3 o medicién 2, el comportamiento del indice se torna

positivo, obteniendo un aumento del 4,75% con respecto a la medicion basal (0).
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Figura 37. Puntajes obtenidos con los instrumentos OPUS-UEFS Y OPUS-HRQoL en las cinco
sesiones de medicién. Usuario 3.

Si bien con los instrumentos de OPUS si se observa una mejora en la funcionalidad
de ambos usuarios al usar la protesis, es posible que el papel del dispositivo sea
aun mayor al percibido por los instrumentos de medicion, esto debido a que, en
conversaciones con ambos usuarios, expresaron que el dispositivo les ayuda en el
desarrollo de muchas de sus actividades diarias, especialmente aquellas asociadas
al hogar, como barrer, trapear o lavar la vajilla. Adicional a lo anterior, debido a la
antigiiedad de la amputacion en ambos usuarios (18 afios en el caso de la Usuaria
2 y 11 afos en el caso del Usuario 3), estos han desarrollado estrategias para
realizar muchas de las actividades que listan los instrumentos de medicion, siendo
este un factor que puede afectar los resultados obtenidos. Ambos usuarios
destacaron la simpleza para vestir y usar el dispositivo, asi como también la facilidad
gue les otorga para ejecutar diferentes agarres que, si bien pueden realizarlos con
su mano afectada, esto les genera dolor y molestia en los mufiones debido a la
sensibilidad, asi como cansancio y fatiga del miembro al tener que aplicar fuerza
con Unicamente el pulgar y el mefigue. Algunas de estas percepciones de los

usuarios se plasman en los resultados de la encuesta de satisfaccion con el
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dispositivo (ver Figura 35 y Tabla 18), siendo la Usuaria 2, quien demostré una

mayor satisfaccion con el dispositivo.

Vi.

9. CONCLUSIONES

El dispositivo desarrollado permite a los usuarios realizar una mayor cantidad
de tipos de agarres diferentes, comparado con el no uso del dispositivo,
siendo esta una muestra de que la prétesis efectivamente es capaz de
devolver la funcionalidad a las personas con amputacion parcial de mano.
Si bien los instrumentos de medicién usados no muestran un gran aumento
porcentual en la funcionalidad (0,75% con la Usuario 2 y 2,17% con el
Usuario 3, ambos casos después de un mes de uso), los comentarios de los
usuarios permiten identificar que el dispositivo si tiene una utilidad como una
herramienta de apoyo para la ejecucion de multiples tareas cotidianas.

Se observd con los dos usuarios que el uso prolongado del dispositivo
permite adquirir mayor experticia y, por ende, mejorar en el desarrollo de
actividades con la protesis.

La sensibilidad en los mufiones puede llegar a ser una contraindicacién para
el uso de la prétesis ya que se observé con el Usuario 3 que, a pesar de
haber sufrido de la amputacion hace 11 afios, la sensibilidad y el dolor siguen
siendo un problema para él, incluso al punto de impedirle realizar diferentes
agarres tanto con como sin la prétesis y, aun, usando los dedales en silicona;
la sensibilidad se presenta especialmente en aquellos agarres que requieren
la aplicacion de fuerza.

La inclusién de pacientes y de profesionales del area de la salud durante el
proceso de disefio permite anticiparse a los problemas asociados con la
comodidad y seguridad del paciente, reduciéndolos a problemas asociados
al comportamiento mecanico del dispositivo, facilitando el proceso iterativo
de disefio y permitiendo llegar a un resultado final mas acorde a las
necesidades de los usuarios.

El dispositivo obtenido evidencia la capacidad y el potencial de la industria

colombiana para fabricar prétesis con prestaciones y caracteristicas similares
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a las de dispositivos extranjeros y con un costo de fabricacion que esta mas
de 100 veces por debajo del precio de referencia de los dispositivos

extranjeros.

10.TRABAJOS FUTUROS

Aln es necesario mejorar la estética del dispositivo, por lo que se podria
realizar una optimizacion de la geometria con el fin de reducir los tamafios,
asi como aproximarse mas a geometrias antropomorfas.

Ejecutar pruebas de caracterizacion para el Onyx reforzado con fibra de
carbono gque permitan establecer las propiedades mecanicas ortotropicas del
material considerando diferentes direcciones de impresion.

Es necesario ejecutar pruebas mecéanicas y/o célculos numéricos que
permitan verificar la resistencia de los diferentes componentes del dispositivo
y sus elementos de union.

Dada la generalidad de los instrumentos de medicién para miembro superior,
una propuesta de trabajo futuro consiste en la formulacion y validacién de un
instrumento de medicién especifico para amputaciones parciales de mano.
La mejora relativa en la funcionalidad del Usuario 3 entre la segunda y la
tercera medicién podria indicar una facil adaptacion de la prétesis, reforzando
la idea de que no es necesario realizar un entrenamiento previo para su uso,

por lo que un trabajo futuro es la validacién de esta hipotesis.
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Anexo 1 — Consentimiento Informado para pacientes

Es probable que el presente formulario de consentimiento contenga palabras o conceptos
gue usted no entienda. Por favor, pidale al investigador o a los asistentes del estudio que
le expliquen todas las palabras, conceptos o informacion que no comprenda con claridad.
Igualmente, puede realizar todas las preguntas que considere sean necesarias para tomar
la decisién, tbmese el tiempo necesario para pensar y, si es del caso, consulte a familiares,
amigos o personas allegadas que le ayuden a comprender mejor las razones para aceptar
su inclusion en la investigacion.

Investigadores:

Sofia Catalina Henao Aguirre (Investigadora principal)
Jonathan Gallego Londofio (Coinvestigador)

Sara Salazar Salgado (Coinvestigadora)

Estefania Aramburo Villa (Coinvestigador)

Ana Maria Posada (Coinvestigadora)

1. Introduccién

A usted, Sefior
(a) , con C.C.
de , Se le esta invitando a participar en un estudio de

investigacion del grupo en Bioinstrumentacion e Ingenieria de Rehabilitacion - GIBIC, de la
Universidad de Antioquia. En primer lugar, usted debe conocer que la participacion en el
estudio es absolutamente voluntaria. Esto quiere decir que si usted lo desea puede negarse
a participar o retirarse del estudio en cualquier momento sin tener que dar explicaciones.
En caso de que desee participar, se le entregard copia diligenciada y firmada del
consentimiento informado.

Sitio donde se llevara a cabo el estudio: Centro de Rehabilitacion en Salud de SURA en
la ciudad de Medellin, Antioquia.
Entidad que respalda la investigacién: Universidad de Antioquia
Entidad que patrocina lainvestigacion:
= Universidad de Antioquia
= Prétesis avanzadas
= ARL SURA

2. Informacién sobre el estudio

Propdsito

Para las personas que han tenido una amputacion de miembro superior, parte de su
rehabilitacion es contar con una protesis que les permita recuperar una parte de la funcién
perdida, permitiéndoles ganar autonomia y mejorar su calidad de vida. Aunque es posible
encontrar en el mundo algunas opciones de prétesis mecanicas para amputacion parcial de
mano, las mas comunes, hasta ahora, son las prétesis estéticas que simulan la apariencia
del miembro perdido, sin embargo, no permiten el desempefio de otras funciones y, ademas
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son bastante costosas. En un pais como Colombia el acceso a estos dispositivos costosos
fabricados en otros paises es dificil. Esto Ultimo hace que, en nuestro pais, la mayoria de
la poblacion no tenga acceso a este tipo de tecnologias y, por tanto, se les dificulte trabajar,
estudiar y desempefiar otras actividades que les permitan mejorar su calidad de vida.

El objetivo principal de este estudio es disefiar, implementar y evaluar la efectividad de una
protesis mecanica modular que permita la rehabilitacion fisica de personas con amputacion
parcial de mano. Es importante aclarar que el resultado final de este proyecto sera un disefio
modular que permita la adaptacién de las prétesis a diferentes tipos de pacientes ya que el
publico objetivo incluye personas que han sufrido una amputacion parcial de su mano, cada
una de estas con un nivel diferente de amputacion o presentando la pérdida de sélo algunas
falanges.

La metodologia se dividird en cuatro fases principales que van desde la definicion de los
objetivos que se esperan satisfacer con el disefio de las protesis parciales hasta la creacion
de un prototipo funcional.

Procedimientos

Todos los pacientes (cinco en total) serdn evaluados por un médico fisiatra o una terapeuta
quienes verificaran si cumple con los criterios para ingresar al estudio. Una vez elegidos,
los pacientes participaran en dos fases:

+Disefio_conceptual: En una sesion presencial (Individual o grupal) se evaluaran las
prioridades y preferencias de los pacientes con respecto al uso de protesis y a las
necesidades que éstas deberian cubrir. Se indagara por aspectos como la usabilidad, el
confort, la adaptacion, la fuerza, la movilidad, el desempefio en las actividades de la vida
diaria y la calidad de vida. Adicionalmente, para definir el disefio de la prétesis se obtendran
datos de los pacientes acerca del funcionamiento (movilidad, fuerza, precision en agarres)
y se tomaran moldes y medidas de las estructuras residuales en la mano con la amputacion
parcial para la elaboracion de la protesis.

+Evaluacion de efectividad: Luego de definir los aspectos conceptuales se disefiara y
elaborard una proétesis mecanica para cada paciente segln sus caracteristicas anatémicas
y funcionales. Cada prétesis sera entregada por integrantes del equipo de disefio y un
terapeuta fisico u ocupacional, quienes entrenaran en el uso de ésta y realizaran los ajustes
necesarios para su adaptacion. Para demostrar la efectividad de la protesis se utilizaran
cuestionarios de funcionamiento (desempefio en actividades de la vida diaria), satisfaccion
con la prétesis y calidad de vida relacionada con la salud y, ademas, se realizaran pruebas
de desempefio con y sin la protesis, bajo observacion, por uno de los investigadores. Esto
se realizara en varios momentos durante el tiempo de seguimiento para comparar los
resultados y evaluar las diferencias con y sin el uso de prétesis. En total se tienen
programadas ocho mediciones, es decir, momentos de evaluacion, lo cual implica una
participacion de tres meses y medio en el estudio. Todos los pacientes podran conservar la
protesis al finalizar el estudio; sin embargo, se asignara de manera aleatoria (al azar) su
uso. Durante los periodos en que no deba usar la prétesis, ésta permanecera en Protesis
Avanzadas.
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Inconvenientes, malestares y riesgos

Los procedimientos realizados son considerados de bajo riesgo. En cada paciente se
evaluaran aspectos clinicos (movilidad, fuerza, precision en agarres) y del funcionamiento
mediante pruebas fisicas. Asi mismo, se aplicaran cuestionarios para recoger datos sobre
el desempefio en las actividades de la vida diaria, la satisfaccion con la prétesis y la calidad
de vida. También se tomaran moldes y medidas de las estructuras residuales en la mano
que tiene la amputacién parcial para la elaboracién de la prétesis, lo cual no ocasionara
malestar fisico ni riesgo para el paciente. Esto implicara desplazamientos al sitio designado
para tal fin, cuyos costos serdn asumidos por los investigadores. Adicionalmente, el
paciente no asumira gastos adicionales que no estén previstos en el estudio.

En el momento de entrega y adaptacién de la prétesis se realizaran los ajustes necesarios
para corregir cualquier causa de molestia relacionada con el uso de la prétesis. Los
investigadores no se comprometen a realizar tratamientos ni asumir costos en el caso de
complicaciones no relacionadas con el uso de la protesis sino secundarias a la amputacién
0 como consecuencia de la evolucién natural de ésta (por ejemplo, dolor de miembro
fantasma) o de otras no relacionadas con la amputacion.

Cabe aclarar que las prétesis se clasifican como dispositivos médicos no invasivos y que la
empresa Proétesis Avanzadas cuenta con experiencia en la produccién y adaptacion de
protesis en impresién 3D para miembro superior.

Beneficios

Los participantes del estudio no recibiran ningun beneficio econémico por participar en éste;
sin embargo, podran conservar la protesis luego de que finalicen las pruebas. La raz6n por
la cual se le invita a participar es la contribucion para el desarrollo de la ciencia y el
entendimiento. La informacién personal que usted dard a nuestros investigadores en el
curso de este estudio permanecera en secreto y no se proporcionara a ninguna persona
diferente a usted, sera custodiada por los investigadores y los formularios de encuestas
seran archivados en una base de datos de la Universidad de Antioquia. Cuando haya
concluido este estudio los participantes tendran derecho a conocer los resultados de la
investigacion.

En caso de que se presente cualquier duda o pregunta sobre los procedimientos,
inconvenientes, riesgos y beneficios de este estudio, seran resueltos por parte de
cualquiera de los investigadores durante el tiempo del estudio. En caso de que se presenten
dudas por fuera de estos tiempos, seran solucionadas por:

Sofia Catalina Henao Aguirre

Investigadora del Grupo de Investigacion en Bioinstrumentacion e Ingenieria Clinica
(GIBIC)

E-mail: sofia.henao@udea.edu.co

Teléfono: 219 8569

Facultad de Ingenieria

Universidad de Antioquia

Gabriel Jaime Montoya
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Presidente Comité de Bioética

E-mail: bioeticamedicina@udea.edu.co
Teléfono: 2196065

Facultad de Medicina

Universidad de Antioquia

3. Informacién complementaria
Usted debe tener en cuenta los siguientes puntos en caso de decidir participar en esta
Investigacion:

Derecho aretirarse del estudio de investigacion

Usted puede retirarse del estudio en cualquier momento; sin embargo, los datos obtenidos
hasta ese momento seguiran formando parte del estudio a menos que usted solicite
expresamente que su identificacion y su informacion sea borrada de nuestra base de datos.
Adicionalmente, su participacién también terminard cuando el estudio haya concluido, lo
cual esta destinado para una duracion de 24 meses.

Obligaciones del participante:

1) Asistir a los seguimientos y controles por equipo médico y de disefio.

2) Colaborar en el diligenciamiento de los cuestionarios y encuestas mencionadas.
3) Proporcionar una informacién fidedigna a los investigadores.

Obligaciones del investigador:

1) Seguimiento del paciente.

2) Solucion de los problemas que surjan de la investigacion.

3) Conexidén de los pacientes con los servicios médicos que se requieran.
4) Guardar la confidencialidad de los datos del participante.

Resultados esperado

Se espera conocer las preferencias, prioridades y objetivos de las prétesis para
amputacion parcial de mano que permitan el adecuado disefio y elaboracién de prétesis
gue permitan mejorar el funcionamiento y desempefio de los pacientes en actividades
de la vida diaria. Como producto final se espera disefiar y adaptar prétesis mecanicas
para la amputacién parcial de mano segun las necesidades de cada paciente.

4. Consentimiento informado

Después de haber leido y comprendido el contenido de este documento con relacion al
estudio y habiendo dispuesto de tiempo suficiente para reflexionar sobre las implicaciones
de mi decision, libre, consciente y voluntariamente manifiesto que no he recibido presiones
verbales, escritas y/o mimicas para participar en el estudio; que dicha decision la tomé en
pleno uso de mis facultades mentales, sin encontrarme bajo efectos de medicamentos,
drogas o bebidas alcohdlicas, consciente y libremente.

En consecuencia, firmo este documento de consentimiento informado, en la ciudad de
, el dia , el mes de del afio
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Anexo 2 — Instrumentos de medicion

BRIEF ACTIVITY PERFORMANCE MEASURE FOR UPPER LIMB AMPUTEES
(BAM-ULA)

Cadigo paciente: Fecha

Numero de medicion: E Prueba con protesis: SI |:| NO |:|

.. Realiza=1 | N
Actividad = IZ? | No
realiza=0

1. Meterse la camisa en la parte de atras de los pantalones
Poner una bolsa de 20 libras en un estante (a nivel de
los 0jos)

Abrir una botella de agua (sellada) y beber de ella
Sacar la billetera del bolsillo trasero del pantalon

Poner la billetera en el bolsillo trasero del pantalon
Agarrar una jarra de un galén (3800 mL) de la nevera'y
ponerla en el mesén usando el lado protésico

7. Abriry servir agua de la jarra

8. Cepillar o peinar el cabello

9. Usar un tenedor

10. Abrir una puerta con pomo

Total

N

o 0k w

Puntuacion

0 No puede completar todas las subactividades necesarias para lograr la tarea
Puede completar todas las subactividades necesarias para lograr la tarea
(aunque el desempefio puede ser raro, lento o involucrar movimientos
compensatorios). Durante las actividades bimanuales la protesis puede ser
usada como movilizador primario, asistente o estabilizador.
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OPUS UPPER EXTREMITY FUNCTIONAL STATUS (OPUS - UEFS)

Cddigo paciente Fecha

l. Por favor, indique la mano amputada: Derecha |:| lzquierda |:| Ambas|:|

Il. ¢, Cuantas horas al dia usa actualmente su protesis u értesis?

Il. Usando la escala de la derecha, por favor indique que tan facilmente usted
realiza las siguientes actividades

IV. Usualmente

© ® N o 0 kW

11.
12.
13.
14.

S fe)
= @ realiza esta
© Q .. .
Q = actividad con o sin
— T S s la prétesis u ortesis
o e = I3} =
= N B .
> 5§ > 5 = con sin
S L | = z zZ
Lavarse la Cara.......uuuueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee O O O O O O O O
Pon_er crema e.n el cepillo de dientes y O o O o O O 0 0
cepillarse los dientes............cccoooviiiiiiiiiiinnn,
Peinarse/cepillarse el cabello.............ccccveeee. o 0O O O O O O (]
Ponerse y quitarse camiseta .............cccceeennnns o o o o o 0O O O
Abotonarse camisa con botones frontales ...... o o o o o O O O
Unir los extremos del cierredeunachaqueta.. O O O O O 0O O O
Ponerse lasmedias ...........ccocoeviiiiiiiinnnnn. o o o o o 0O O (]
Amarrarse [0S zapatos .........cccvevevevviiiiiiiienneenn. o o o o o 0O O O
Beber de un vaso de carton ..............cccvvveee.... o O O o O O O O
Usar un tenedor o cuchara .......ccccccevvvveveeenenn.. o o o o O 0O O O
Cortar la carne con tenedor y cuchillo ............. o o o o o 0O O O
Servir una lata de 12 onzas (350 ml) .............. o o o o o o O O
Escribir el nombre de manera legible............. o o o o o O O O
USar tieras. .......uueveeeeiiiiiieieeeee e o 0O O O O O O O
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IV. Usualmente

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

23.
24.

25.
26.
27.
28.

S fe)
= @ realiza esta
-c o . . .
Q = actividad con o sin
[ J— . . . .
— ®© T =8 s la protesis u ortesis
Q E £ o =2
© _ © o > o
e B OB sin
S L | = z z
Abrir una puerta Con POMO..........ocvvrrreereeerennns o o o o o 0O O O
Usar una llave en una cerradura...................... o o o o o 0O O O
Cargar una cesta de laropa.......c.ccccceeevvivnnnnnn. o 0O O O O O O O
Marcar las teclas de un teléfono ..................... o O O O O O O O
Usar martillo y clavos ..........ccccccoeviiiiiiiineeeenns o o o o o 0O O O
Doblar una toallade bafio ......................... o O O O O O O O
Abrirunsobre ... o O O O O O O O
Mezclarenuntazon ..............ccoeviiieeennnn. O O O O O O O O
Ponerse y quitarse la protesis u ortesis.......... O O O O O O O O
Abrir un paquete de papitas usando ambas O o o o o O 0 .
MANOS .. uetiniieii et eie ettt e e e ereneanaas
Girar la tapa de una botella pequefa ............ O O O O O O O O
Sacarpuntaaunlapiz ................ooeii o o o o o 0O O O
Pelar papa o fruta con un cuchillo/pelador...... o o o o o O O O
Sacar una billete de la billetera .................... O O 0O O O O O O
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Hifs
SIDAD

ORTHOTICS AND PROSTHETICS USERS SURVEY - HEALTH QUALITY OF

LIFE INDEX

Cddigo paciente Fecha

Nota: para las preguntas que se presentan a continuacion, el término "condicion fisica" se
refiere a la razon por la que usted usa un dispositivo protésico u ortésico.

¢ Cuanto evita que las personas reaccionen a una parte faltante

L. de su cuerpo o0 a su necesidad de un diSpoSitivo?......................
5 ¢, Hasta qué punto encuentra usted que las actitudes de las

" personas hacia su condicién fisica son insultantes?...................
3 ¢En qué medida se siente impedido de hacer lo que desea

" debido a actitudes sociales, la ley, o barreras ambientales?.......
4 ¢ Cuanto interfiere el dolor con sus actividades (incluyendo el

" trabajo tanto al exterior como al interior del hogar)?....................
5 ¢ En qué medida logra usted menos de lo que le gustaria

" debido a su condicion fiSICA?..........ceeeeeiiiiiiiiiiee e
6 ¢ En qué medida logra usted menos de lo que le gustaria

" debido a problemas emocionales?...........cccccuvverriiiiiiniiiiiiiiiin.
7 ¢En qué medida su condicion fisica le restringe su capacidad

" para hacer mandadoS?.........ccoooiiiiiiiiiiiee e
8 ¢ En qué medida su condicion fisica le restringe su capacidad

" para realizar un hobbie 0 pasatiempo?.........cccveevvvvvvveriverriennieene.
9 ¢En qué medida su condicion fisica le restringe su capacidad

" para realizar sus quehaceres diarios?..........evvveveeeveeeveeereeereeenennn.
10 ¢En qué medida su condicion fisica le restringe su capacidad

para realizar un trabajo PAJO?.........ccoovriiiriiiiiiieee e

¢En qué medida ha reducido el trabajo u otras actividades
11. . NP
debido a su condicion fiSiCa?..........cccoeiiiiiiiiiiie e

12 ¢En qué medida ha reducido el trabajo u otras actividades
" debido a problemas emocionales?...........ccccuvuvivrviiiriiiiiiiiiiiiinn,

Nada

O

Casi nada

O
O
O

O

Lo suficiente

a

O

Mucho

|

[ I I B B

O Excesivament

a
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Durante la ultima semana, con qué frecuencia, usted:

o
o
3 E

o §5la S

H H

s 23 2 5

0n O O 12
13. ¢Se ha sentido lleno de vida?.........ccccceeeveiiiiiiiiiiiiiieeenns O O 0o o O
14. ¢Se hasentido enpazyencalma?...........oooeeeiiiiiiiiiiiiiiieicieeeinnns O O 0o o O
15. ¢Hatenido mucha energia?........ccccoieeeiiiiiie i 0 R B I R
16. ¢Ha sido feliz?......ccoooi O O O O O
17. ¢Se hasentido NervioSO?.........coooeiiiiii e, O O 0o o O
18. ¢Se ha sentido tan decaido, que nada podia alegrarlo?............. O O o0 g g
19. ¢Se ha sentido desanimado y deprimido?............cccvvvvverveeeeennnns O O0Ooogod
20. ¢Se ha sentido agotado?.........uvvvviiiieiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeee e O O 0o o O
21. ¢Se hasentido cansado?........cccccveeeeeeeee e, O O O o O
22. ¢Se ha sentido facilmente molesto o enojado?..........cccccceeeneeee. O O 0o o O
23. ¢Hatenido dificultad en concentrarse o poner atencion?............ O O O o O
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13.
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i
UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA

ORTHOTICS AND PROSTHETICS USERS SURVEY - SATISFACTION

Cddigo paciente Fecha

Por favor marque la respuesta que mejor refleja su opinion:

1. Mi protesis / Ortesis se ajusta bien..........ccccovviiiiieniniiiiiieeeeeens
El peso de mi prétesis / Ortesis es manejable..............cccccevvvvneeee.
Mi proétesis / ortesis es cOmoda durante el dia.................ccooooee
Es facil ponerme la protesis / Ortesis ........cccveeeeeeiiciieeieee i,
Mi protesis / Ortesis Se Ve DIeN ...,
Mi protesis / Ortesis es duradera..............ooeeevvvviiiiiiiiiiie e
Mi ropa no ha sufrido desgaste debido a mi prétesis / értesis ......
Mi piel esta libre de abrasiones o irritaciones ............cccccoecvveeveeeen.
No me duele cuando me pongo mi protesis / 6rtesis ....................

. Puedo pagar los gastos extras para comprar y mantener mi

protesis / 6rtesis de mi bolSillo............cooeeeeiiiiiiiiiiee

. Puedo permitirme reparar o reemplazar mi protesis / ortesis tan

Pronto COMO SEA NECESANO ...uvvvvuviiiiiriiiiieieaeaaeaeaeesessseneeneeeeeeeen
Recibi una cita con un protesista / ortesista dentro de un periodo
razonable de tIEMPO.......ccceiiiii i
Se me mostro el nivel adecuado de cortesia y respeto por el
PEISONAL. ...t
Esperé un tiempo razonable para Ser VIStO .......cccceeeeeeeeeeeeeeeennnnn,
El personal clinico me informé completamente sobre las
opcioNeS de diSPOSILIVOS. ........ccoiiiiiiiiiiiiie et
El protesista / ortesista me dio la oportunidad de expresar mis
inquietudes con respecto a mi diSPOSItiVO............ccccvvvviiiiieeerieene.

El protesista / ortesista respondié a mis inquietudes y preguntas. [0 O

Completamente

O
N B O

de acuerdo
De acuerdo
Ni de acuerdo
ni desacuerdo
En desacuerdo
Completamente
en desacuerdo

OoOo0oooooao
Oo0Oo0o0oOoo0oooao
Ooo0o0o0oOoo0oooao

O
O
O
O
O

O
O
O
(]
(]

O
O
O
O
O

O
O
O
(]
(]

O
O
O
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18.

19.

20.
21.
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Completamente
de acuerdo
De acuerdo

Ni de acuerdo
ni desacuerdo
En desacuerdo

Completamente

en desacuerdo

Estoy satisfecho con la capacitacion que recibi sobre el uso y el
mantenimiento de mi protesis / OrtesiS.......ccvvvveeeviiieeeeeeeeeeeeeeeeien,
El protesista / ortesista discutio los problemas que yo podria

encontrar CON Mi diSPOSITIVO. ........uuuuuuriiiiiiiiieieeeee e O

O
O
O
O
O

O
O
O
O

El personal coordind sus servicios con mis terapeutasymédicos 0 O O O O
Fui participe en la toma de decisiones con el personal clinico
sobre mi cuidado Y diSPOSILIVO...........ccvveiiiiieiiiiiiiiie e e e eeeeees O O O O 0O
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Diagrama morfolégico:

Anexo 3 — Diagrama morfoldgico y alternativas de disefio

Funcién

Especificacion

Medios

Tipo de mecanismo o elemento de unién o

interaccion con miembro residual.

E1.Al. Unién o interaccion
con miembro residual por

socket cerrado.

E1.A2. Unidn o interaccion
con miembro residual por

anillo.

F1 Unir el socket con miembro residual E2.AL Elemento de sujecion ey ey
. E2.A2. Elemento de sujecion | E2.A3. Elemento de sujecion
directo a la palma y dorso e N o
) ] ] apoyado en dorso Y fijo en con apoyo Y fijacién en
inmediato al miembro .
) mufieca. palma y dorso.
_ ) L residual.
Tipo de mecanismo o elemento de sujecion.
b *f!
E3.Al. Sin interfaz. Elemento ) -
L ) E3.A2. Anillo de silicona para
de sujecion a medida y que ) .
] o ajuste y fijacion en elemento E3.A3. Dedal o protector.
no permite movimiento ] N
] de interaccion.
. . . . . . L, relativo.
F2 Evitar el rozamiento entre la piel y componentes del Tipo de interfaz entre elemento de unién o interaccién con
dispositivo miembro residual y piel. ‘
E4.Al. Prétesis o ) E4.A3. Sin personalizacion.
E4.A2. Protesis parcialmente L ]
F3 completamente Protesis disponible en

Evitar puntos de sobrepresién cuando se usa el dispositivo.

Nivel de personalizacion de la protesis.

personalizada.

personalizada.

diferentes tallas.
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Funcioén

Especificacion

Medios

E5.Al. Mecanismo de

E5.A2. Mecanismos de 4

poleas. barras cruzadas.
F4 Transmitir fuerza y movimiento del miembro residual al , , s
; " Tipo de mecanismo de transmision.
dispositivo
E6.A1. Angulos de flexion | E6.A2. Angulos de flexion de
entre 0° y 90° tomando como -40 a 90° tomando como
referencia los huesos del referencia los huesos del
metacarpo. metacarpo.
Angulo de flexion y extension. :
— -
-~ _
. . " . . ay -
F5 Posicionar el dispositivo para ejecutar agarres precisos y -
gruesos
E7.Al. Dos (2) grados de
) N y E7.A2. Un (1) grado de
libertad: Flexion-extension y ) y y
. y libertad: Flexion-extension.
abduccion-aduccion.
Grados de libertad del dispositivo.
E8.A1. Uniones por E8.A2. Uniones flexibles y E8.A3. Uniones con
restriccion geomeétrica. continuas. pasadores/ tornillos.
Tipo de uniones entre piezas y elementos pivote o de A
6 Resistir mecanicamente solicitaciones de carga. transmision de movimiento.

Material de los miembros estructurales del mecanismo.

E9.Al. Plasticos de

impresioén 3D.

E9.A2. Titanio.

E9.A3. Aceros inoxidables.
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Funcioén

Especificacion

<

E10.Al. Plasticos de

E10.A2. Titanio.

E10.A3. Aceros inoxidables.

impresion 3D.
10 Material de las piezas del dispositivo. \ TI g
«“
E11.Al. Plasticos de E11.A2. Pasadores/ tornillos/ E11.A3. Fibras e hilos
impresion 3D. hilos metdlicos. sintéticos.
11 Material de los elementos de pivote o transmision de
movimiento. w
E12.Al. Esquinas y cambios | E12.A2. Esquinas y cambios
de direccion a 90°. de direccién con redondeos.
12 | Tipo de geometrias predominantes en esquinas y cambios de
direccion de las partes.
E13.Al. Materiales E13.A2. Ventosas 0
antideslizantes en superficies elementos que generen
gue entren en contacto con vacio para el agarre de
. . L los objetos. objetos.
13 Material o tecnologia que aumente la friccion en el agarre de
diferentes objetos.
F7 Asegurar el agarre confiable de los objetos.
E14.Al. Geometrias
o E14.A2. Geometrias
anatomicas en partes » .
14 especificas para realizar

Forma de las piezas en contacto con los objetos.

distales. Similares a las

falanges y uias.

agarres particulares.
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Funcioén

Especificacion

Alternativas de disefo:

Tipo de
mecanismo o
elemento de

unién o

interaccion

Alternativas

con miembro

residual

El

Unién o
interaccion
con miembro
residual por
socket
cerrado.

Alternativa A

Tipo de
: interfaz entre
Tipo de
_ elemento de
mecanismo o »
uniéon o
elemento de : »
L interaccion
sujecion ;
con miembro
residual y piel
E2 E3
Elemento de Sin interfaz.
S Elemento de
sujecion con L
apoyo y sujecion a
fiacio medida y que
acion en no permite
palmay per
movimiento
dorso. :
relativo.

Nivel de

personalizacién

de la prétesis

E4

Protesis

completamente

personalizada

Tipo de
mecanismo
de

transmision.

ES5

Mecanismo
de poleas

Angulo de
flexion y

extension

E6

Angulos de
flexion entre
0°y90°
tomando
como
referencia los
huesos del

metacarpo.

Especificacion

Grados de
libertad del

dispositivo

E7

Un (1) grado
de libertad:
Flexion-

extension

Tipo de

uniones entre

piezas y
elementos
pivote o de
transmision

de

movimiento.

ES8

Uniones por
restriccion

geomeétrica.

Material de
los miembros
estructurales

del

mecanismo.

E9

Plasticos de

impresién 3D.

Material de
las piezas del

dispositivo

E10

Plasticos de

impresién 3D.

: Tipo de
Material de 5
geometrias

los elementos ,
predominante

de pivote o :
. s en esquinas
transmision .
y cambios de
de o
- direccion de
movimiento.
las partes.
E11l E12
Esquinas y
Fibras e hilos | cambios de
sintéticos. direccion a
90°.

Material o
tecnologia
gue aumente
la friccion en
el agarre de
diferentes

objetos.

E13

Materiales
antideslizante
sen
superficies
que entren en
contacto con

los objetos.

Forma de las
piezas en
contacto con
los objetos.

El4

Geometrias
especificas
para realizar
agarres
particulares.
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Tipo de
mecanismo o
elemento de

unién o

interaccion

Alternativas

con miembro

residual

El

Unién o
interaccion
con miembro
residual por
anillo

Alternativa B

Unién o

interaccion
) con miembro
Alternativa C .
residual por
socket

cerrado.

Tipo de
: interfaz entre
Tipo de
: elemento de
mecanismo o »
union o
elemento de : »
L interaccion
sujecion )
con miembro
residual y piel
E2 E3
Anillo de
silicona para
Elemento de P
sujecién ajuste y
apoyado en N
poyaco fijacion en
dorso y fijo en
mufieca. elemento de
interaccion.

Elemento de
sujecién
Dedal o
apoyado en
protector.

dorso y fijo en

mufieca.

Nivel de
personalizacién

de la prétesis

E4

Protesis
parcialmente

personalizada

Protesis

parcialmente

personalizada

Tipo de :
: Angulo de
mecanismo »
flexion y

de »

L extension
transmision.

E5 E6
Angulos de
flexién entre

] 0°y90°
Mecanismos
tomando
de 4 barras
como
cruzadas. .
referencia los
huesos del
metacarpo.
r M‘ﬂ‘
S N—
“ f \>~, —
e
'
&
Angulos de

flexiéon de -40

) a 90°
Mecanismos
tomando
de 4 barras
como
cruzadas. )
referencia los
huesos del
metacarpo.

Especificacion

Tipo de
uniones entre
piezas y
Grados de
; elementos
libertad del _
: - pivote o de
dispositivo o
transmision
de
movimiento.
E7 E8
Dos (2)
grados de
libertad: Uniones con
Flexion- pasadores/
extension y tornillos.
abduccién-
aduccion.

Dos (2)
grados de

libertad: Uniones con
Flexion- pasadores/
extension y tornillos.
abduccion-

aduccion.

Material de
los miembros
estructurales

del
mecanismo.

E9

Aceros

inoxidables.

Material de
las piezas del

dispositivo

E10

Plasticos de

impresion 3D.

Material de
los elementos
de pivote o
transmision
de

movimiento.

Ell

Pasadores/
tornillos/ hilos

metalicos.

Tipo de Material o

geometrias tecnologia

predominante que aumente

s en esquinas la friccion en
y cambios de el agarre de
direccion de diferentes
las partes. objetos.
E12 E13
) Materiales
Esquinasy  antideslizante
cambios de sen
redondeos.

que entren en
contacto con
los objetos.

Forma de las
piezas en
contacto con

los objetos.

El4

Geometrias
anatbmicas
en partes
distales.
Similares a
las falanges y
ufas.

Aceros

inoxidables.

Aceros

inoxidables.

Pasadores/
tornillos/ hilos

metalicos.

Ventosas o
Esquinas y elementos
cambios de | que generen
direccién con ]
redondeos. | vacio para el
agarre de
objetos.

Geometrias

especificas

para realizar
agarres

particulares.
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Alternativas

Alternativa D

Tipo de
mecanismo o
elemento de

unién o

interaccion
con miembro

residual

El

Tipo de
mecanismo o
elemento de

sujecion

Tipo de
interfaz entre
elemento de

union o

interaccion
con miembro

residual y piel

E3

Unién o
interaccion
con miembro
residual por
socket

cerrado.

Dedal o

protector.

Nivel de
personalizacién

de la prétesis

E4

Tipo de
mecanismo
de
transmision.

ES5

Mecanismos
de 4 barras

cruzadas.

Angulo de
flexion y
extension

E6

G

Angulos de
flexion entre
0°y90°
tomando
como
referencia los

huesos del

metacarpo.

Especificacion
Tipo de
uniones entre

iezas
Grados de . /

libertad del
dispositivo

elementos

pivote o de

transmision
de

movimiento.

E7 ES8

Dos (2)
grados de
libertad:
Flexion-

Uniones por
restriccion
extension y geomeétrica.

abduccion-

aduccion.

Material de
los miembros  Material de
estructurales las piezas del
del dispositivo
mecanismo.
E9 E10

o Plasticos de
Titanio.

impresién 3D.

: Tipo de
Material de 5
geometrias

los elementos _
predominante

de pivote o :
L S en esquinas
transmision _
y cambios de
de o
o direccion de
movimiento.
las partes.
E11l E12

Esquinas y
Pasadores/ )
cambios de
tornillos/ hilos | y
. direccion con
metalicos.
redondeos.

Material o
tecnologia
gque aumente
la friccién en
el agarre de
diferentes

objetos.

E13

Ventosas o
elementos
gue generen
vacio para el
agarre de
objetos.

Forma de las
piezas en
contacto con
los objetos.

E14

E14.A1.
Geometrias
anatomicas

en partes
distales.
Similares a
las falanges y
ufas.
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Anexo 4 — Solucién de la ecuacion de cierre

La Figura 24 se presenta el esquema vectorial del mecanismo de barras cruzadas
en dos posiciones, una inicial (a) y una en la que el mecanismo ha experimentado

una rotacion de 6 grados (b), donde para este caso, 6 es:

0 =16',—0,| Ecuacion 16

Siendo 6, y 6, los angulos de posicion para el eslabén r, medidos respecto al eje
x en el sentido de las manecillas del reloj y que indican la posicién inicial y la posicion
rotada 6 grados del mecanismo, tal y como se presentan en la Figura 24. Notese
que, para facilitar el célculo, los ejes cartesianos fueron rotados de tal manera que
la linea que representa el eslabén r; (eslabdn fijo) es colineal con el eje x, por lo

qué:

6,=6',=0 Ecuacion 17.
P, =P Ecuacion 18.
p,=P, Ecuacion 19.

Por otro lado, el angulo 65, el cual indica la posicion del eslabén r; (también respecto
a las manecillas del reloj y medido con respecto al eje x) corresponde, como se

menciond anteriormente, al angulo de salida.
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Figura 38. Esquema vectorial del arreglo basico de barras cruzadas. a) Posicion inicial del
mecanismo a un angulo 6,. b) Posicién del mecanismo al rotar el eslabén r, con respecto al punto
P; en un angulo de 6.

Teniendo en cuenta las direcciones de los vectores representados en la Figura 24,
se escribe la ecuacion de cierre del mecanismo en notacién vectorial (ver Ecuacion
12). Esta ecuacion puede reescribirse en notacién exponencial (ver Ecuacién 13)
para luego aplicar la ecuacion de Euler (ver Ecuacion 14), de manera que
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separamos la expresion en un componente real que corresponde a los valores en
el eje x y uno imaginario que corresponde a los valores en el eje y. En este caso se

toma la direccién del vector r, como la direccion positiva en la cadena de vectores.

> 1+ —1—-1r=0 Ecuacién 20
- rzeiez + r3ei93 - r4ei‘94 - rleiel =0 Ecuacion 21
— 15 c08(6;) + i 1, sin(6;) + 13 cos(f3) + i r3sin(f3) — Ecuacion 22

14 cos(0,) — i 1y sin(6,) — 1y cos(0,) —irysin(6;) =0

Posterior a esto, se separa la parte real e imaginaria de la Ecuacién 14 y se factoriza
el término imaginario, el cual luego se simplifica al dividir en ambos lados de la
igualdad por el mismo término, dando como resultado dos expresiones que

corresponde a la Ecuacion 23 y a la Ecuacion 24.

— 1, cos(6,) + 13 cos(63) — 1y cos(f,) —rycos(f;) =0 Ecuacion 23

— 1, 5in(6,) + r3 sin(63) — 1, sin(6,) — r; sin(6,) =0 Ecuacion 24

Se remplaza 8, = 0 (ver Ecuacién 9) en la Ecuacion 23 y en la Ecuacion 24 para

asi obtener la Ecuacion 25y la Ecuacion 26.

— 1, cos(6,) + r3 cos(63) —ry,cos(6,) —1r; =0 Ecuacion 25

- 1, 5in(0,) + r3 sin(6;3) — 1, sin(6,) = 0 Ecuacion 26
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Al despejar la expresion r,cos(6,) y risin(6,) en la Ecuacion 25 y la Ecuacion 26

respectivamente, se obtienen la Ecuacion 27 y la Ecuacion 28.

— 15 c0s(0;) + 13 cos(f3) — r; = 1, cos(6,) Ecuacion 27

— 1, 5in(6,) + r3 sin(6;) = 1, sin(6,) Ecuacion 28

Seguido a esto se suma la Ecuacion 27 y la Ecuacion 28 al cuadrado y se obtiene

la Ecuacion 29.

- 1rf =12 +1rf cos?(6,) + rf cos?(05) — 211, cos(6,) + Ecuacion 29
21,15 cos(8,) cos(83) — 21 13 cos(83) + rf sin?(6,) +

rZ sin?(63) + 21,15 sin(8,) sin (65)

La Ecuacion 30 se obtiene al simplificar la Ecuacion 29 haciendo uso de la identidad

trigonométrica cos?(a) + sin?(a) = 1.

> 1 =18+ 17 + 1 + 21,13 (cos(8;) cos(63) + Ecuacion 30

sin (92)Sin (03)) — 2T1T2 COS(Bz) - 2T1T3COS (03)

Despejando la expresion 2r,r; (cos(6,) cos(83) + sin (8,)sin (63)) se obtiene la

Ecuacion 31.

— 21,13 (cos(6,) cos(03) + sin (8y)sin (85)) =12 —rf — 1§ — Ecuacion 31

rZ + 21115 c0s(8,) + 2ryr5c0s (63)

Dividiendo la Ecuacion 31 entre 2r,r; se obtiene la Ecuacion 32.
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ré-ri-ri- r12 Ecuacion 32

— cos(0,) cos(63) + sin (6,)sin (65) = ?cos(ez) +
3

21713

51
- cos (63)

— co0s(6,) cos(03) + sin (0,)sin (65) = k, cos(03) + k, cos(8,) +  Ecuacion 33
ks

Donde k4, k, y ks en la Ecuacion 33 son:

™ 1] 2 2 2 2

Seguido a esto se usan las siguientes identidades trigonométricas:

a a
1+ tanz (7) 1+ tal’l2 (7)

Estas son las identidades para angulos medios y se aplican a los términos que

contienen a 65, obteniendo asi la Ecuacion 34.

1-tan (92—3) _ 2tan(92—3) 3 1—tan2(92—3) Ecuacién 34

— cos(0,) <W> + sin(6,) <W =k, | ——&5 |+

k, cos(6,) + ks

2tan (—3
2

Despejando la expresion sin(6,) <1+ 3)
2
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2tan(22 1—tan2(83 Ecuacién 35
- sin(6,) <1mn—gfg_>> =k, (tan—(92)> + k, cos(6;) + ks —
2

Ahora multiplicando en ambos lados de la igualdad de la Ecuacién 35 por la

., 0 . . ., .,
expresion 1 + tan? (73) se obtienen las expresiones de la Ecuacion 36 y la Ecuacion

37.
— 2 sin(f,) tan (92—3) =k, (1 — tan? (%)) + ky cos(6,) (1 n Ecuacion 36
tan? (%)) + ks (1 + tan? (%)) — cos(0,) (1 — tan? (%))
— 2 sin(6,) tan (62—3) =k, — k, tan? (%) + k, cos(6,) + Ecuacion 37

k, cos(6,) tan? (%) + k3 + k5 tan? (%) —cos(0,) +

cos (0,) tan? (92—3)

Agrupando e igualando a cero la Ecuacién 37 se obtiene la Ecuacién 38, la cual se

simplifica al reemplazar términos por constantes como se ve en la Ecuacion 39.

[k1 + k, cos(6,) + ks — cos(0,)] + [—2 sin(8,)] tan (%) + Ecuacion 38

[_k1 + k, COS(92) + k3 + Cos(ez)] tan’ (%) =0

C + B tan (%) + Atan? (%) =0 Ecuacion 39
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Donde A, By C en la Ecuacion 39 son:
A = —kqy + k,cos(6,) + k3 + cos(6,)

B = —25sin (6,)
C = k1 + (kz - 1) COS(Hz) + k3

Ya gue se tiene una ecuacion cuadratica (ax? + bx + ¢ = 0), la solucién sera de la

forma:

2 (03 B+VB2-4AC
tan (_) iy — Ecuacioén 40

Finalmente despejando 65 de la Ecuacion 40, se obtiene:

Ecuacion 41

_ —1(_ B+VB2-4AC
f; = 2tan ( — )

Noétese que la Ecuacion 15 relaciona el angulo de salida 65 con las longitudes de
los eslabones 1y, 1,13 Y 14; las cuales se encuentran implicitas en k4, k, y k; que a
su vez estan implicitas en A,B y C.

Con esta expresion, se realizé un andlisis de sensibilidad para cualquier angulo de
entrada 6,.y en donde los parametros variables fueron las longitudes de los

eslabones.
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Anexo 5 - Cdodigo para el analisis de sensibilidad

Funcién solucién para la posicién del mecanismo de barras cruzadas:

function[t3p, t3nl=cruzado_analitica(r)
r(l...4)=Longitudes de las barras rl, r2, r3, r4
r(5)= theta 1

r(6)= theta 2

o° oP

oo

o

Definicién de parametros
rl=r(1l);

r2=r(2);

r3=r(3);

rd=r (4);
tl=(r(5))*(pi/180);
t2=(r(6))*(pi/180);

)

% Calculo de constantes

kl=rl/xr2;

k2=rl/r3;
k3=((rd4"2)-(r3"2)-(r272)-(rl"2))/(2*r2*r3);
A=-k1+ (k2*cos (t2))+k3+cos (t2);

B=-2*sin (t2);

C=k1l+((k2-1)*cos (t2))+k3;

)

% Soluciones para theta3
t3p=2*atan ((-B+sqrt ((B"2) - (4*A*C)) )/ (2*n)) ;
t3n=2*atan ( (-B-sqrt ((B"2) - (4*A*C)) )/ A

Ciclo anéalisis de sensibilidad:

clear;
clc;

var=100; % Rango porcentual de variacidédn para el parametro
step var=1; % Unidades porcentuales entre cada variacién
para change=[-var:step var:var];

$Definicién de pardmetros y valores iniciales

r2=90;

r3=7.07;

r4=90;

thetal=0;

theta2=45; % Valor fijado para el angulo de entrada del mecanismo
rl1=7.07;

thetavar=[0:1:90];

parametros=[rl,r2,r3,r4,thetal, theta2]; Parametros a variar

nombre para={'rl',6 'r2','r3','rd', 'b',"'s"};
% Matrices dummy para guardar resultados
Mpi=zeros (length(para change),length (parametros)-2);
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Mni=zeros (length(para change), length (parametros)-2);

)

% Ciclo principal
for i=1l:length (parametros) -2
for j=1:1length(para_ change)
para=parametros; % Vector que serd evaluado en cada ciclo jJ
para(i)=parametros(i)*(1+(para_change(j)/100)); % Variacidédn del i'esimo
valor del vector evaluado en cada ciclo j
if para change==
Mpi(j,1)=0;
Mni (j,1)=0;
else
[t3p,t3n]=cruzado _analitica(para);
vp=t3p; % Sol 1 de la ecn cuadratica
vn=t3n; % Sol 2 de la ecn cuadratica
if vp<0 % Eliminacidén de saltos en el grafico.
vp=vp+ (2*pi) ;
end
Mpi(j,i)=vp; % Matrices de solucién para la sol 1 y la sol 2
Mni (j,1i)=vn;
end
end
end

o)

Mpr=real (Mpi); % Se elimina la parte imaginaria (si la hubiese)
Mnr=real (Mni) ;

Mp= (Mpr* (180/pi)); % Matriz con angulos utiles en grados (°)
Mn=Mnr* (180/pi) ;
Mp=abs (Mp) ;

% COLORES GRAFICOS

o

c rl=[17/255,122/255,101/255]; % Definicidén de colores RGB
c r2=[31/255,97/255,141/255];

c r3=[118/255,68/255,138/255];

c r4=[211/255,47/255,47/255]1;

color=[c rl;c r2;c r3;c rd];

$ GRAFICO SOLUCION 1

X

for i=1l:length (parametros)-2

% figure () ;
plot (para change,Mp(:,1i), 'Color',color (i, :), 'LineWidth',1.5);
hold on;
nombre var{i}=nombre para{i};

end

legend (nombre_ var) ;

ylabel ('Angulo de salida - tetha3 [Deg]');

xlabel ('Variacidén de la longitud respecto al valor de referencia [%]');
title('Efecto de las longitudes de eslabones en el &ngulo de salida');
clear global;

hold off
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Anexo 6 — Proceso de prototipado

Dados los resultados del analisis de sensibilidad, se comenzaron a construir los
primeros prototipos en plastico PLA” a través de impresion 3D (ver Figura 39). Se
uso inicialmente este material debido a su bajo costo y facilidad para imprimir; sin
embargo, como se vera mas adelante, este material solo se uso para la fabricacién

de los primeros prototipos.

Primer arreglo de
barras cruzadas

Conexion con el soporte de dorso
Segundo arreglo de
barras cruzadas

Ranura para posicionar el anillo

Figura 39. Primeros prototipos fabricados en plastico PLA a través de impresion 3D. a) Primera
iteracion. b) Segunda iteracion.

Los dos primeros prototipos presentados en la Figura 39 permitieron identificar que,
los incrementos y las reducciones de la longitud de los eslabones r, y 7,
respectivamente, si bien aumentan la tasa de cambio del angulo de salida 6, la
variacion del &ngulo 8, se ve reducida, puesto que posiciona los eslabones r; y r,
de tal modo que, con rotaciones pequefias el mecanismo pierde la condicion de
cruzado, situacion que no puede darse en el dispositivo ya que esto bloquea el
mecanismo y evita que el movimiento se transmita de forma adecuada, por lo que

se decidié variar tnicamente la longitud de los eslabones r; y 5.

7 Acido polilactico.
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En general todos los prototipos desarrollados tienen un arreglo como el indicado en
la Figura 39, donde en el extremo proximal del dispositivo se ubica el punto de
conexion con el soporte del dorso. A partir de este se tiene el primer arreglo de
barras cruzadas que corresponde a la falange proximal, en los eslabones de este
arreglo se une el anillo utilizado como elemento de union para transmitir el
movimiento del miembro residual a la proétesis. Dicho anillo se desplaza sobre una
ranura inicialmente pensada para facilitar el posicionamiento del miembro residual.
Posterior a este se conecta el segundo arreglo de barras cruzadas, correspondiente
a la falange media y el cual cuenta con un eslabdén intermedio y dos laterales
idénticos con los que se genera la condicion de cruce. Finalmente, en la parte distal

del dispositivo se ubica una pieza correspondiente a la falange proximal.

Figura 40. Problemas de adaptacidn identificados con el primer prototipo. a) Contacto en la zona
de nudillos. b) Contacto en la zona distal de la falange proximal.

Si bien el principal objetivo de los primeros prototipos era verificar el comportamiento
del mecanismo, estos también permitieron identificar los primeros problemas de
adaptacion. El primer problema identificado en el primer prototipo (ver Figura 39-a)
fue la altura a la que se posicionaban los eslabones que pasaban por encima del
nudillo, ya que inicialmente los eslabones se encontraban muy bajos, generando
contacto y rozamiento con los nudillos (ver Figura 40-a), lo cual no solo llevaba a

bloqueos, sino también a una irritacion y posible lesiéon en la zona. También se

Pagina 135 de 203



identificd que los eslabones r, y r, eran demasiado cortos, lo que generaba que,
durante la flexion, el eslabdn distal se chocara con el extremo de la falange proximal
(ver Figura 40-b), lo que puede causar dolor en las personas con amputacion ya

gue esa zona suele presentar mayor sensibilidad.

Figura 41. Problemas de adaptacidn identificados con el segundo prototipo.

En el segundo prototipo se aumentd la longitud de los eslabones r, y r,, y se
aumento la altura de estos en la zona de los nudillos, sin embargo, esta elevacion
no fue suficiente ya que se seguia dando el contacto en este punto. Otro problema
gue se identificé en conversaciones con médicos de ARL Sura fue la alineacion con
el miembro residual, ya que el mecanismo se desplegaba por encima del dedo
siguiendo la linea punteada de color negro de la Figura 41, mientras que el dedo
seguia la linea punteada de color rojo, por lo que una recomendacién de parte de

los profesionales de la salud fue alinear el dispositivo con el dedo.

Con el tercer prototipo se intentdé dar solucién a lo anterior, y se busco tener una
apariencia mas cercana a las falanges medias y distales (ver Figura 42-a), sin
embargo al bajar la conexion de la falange medial para alinearla con la linea de
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accion dedo y combinado a esto el aumento en el volumen de la zona medial que
buscaba darle una apariencia cosmética, generé nuevamente un punto de contacto
en la zona mas distal de la falange proximal (ver Figura 42-b). También se identifico
con este prototipo que, al realizar el movimiento de flexion, el dispositivo tendia a
desviarse hacia el interior de la palma (ver Figura 42-c), esto debido a que se
generaba una torsion en los eslabones debido a la asimetria con el punto de
conexion del anillo.

Figura 42. Tercera iteracion del dispositivo. a) Tercer prototipo. b) Contacto en la zona distal de la
falange proximal. ¢) Desalineacion durante flexion.

En este caso los profesionales de ARL Sura sefialaron la importancia de afadir

también una union en la articulacion MCP que permitiera realizar los movimientos
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de abduccion y aduccion del dedo y que permitiera también un movimiento axial que
compensara el estiramiento de la piel en la zona debido a la naturaleza policéntrica
de la articulacion MCP. Por lo que, en el cuarto prototipo, presentado en la Figura
43, se afadio una unidn en la articulacion equivalente a la MCP que permitiera la
rotacion y a su vez que tuviera forma de ranura para permitir el desplazamiento axial
durante la flexion (ver Figura 43-b). Se intentd solucionar la desalineacién lateral
que presentaba el prototipo 3 separando mas los eslabones correspondientes a r,
y r, para darle una mayor estabilidad al mecanismo al aumentar el momento de
inercia (ver Figura 43-c). Sin embargo, esta separacion de los eslabones no logro
solucionar el problema de desviacién lateral que estaba presentando el dispositivo.
También en esta iteracion se cambio el filamento de PLA que se estaba usando por
Onyx, un material base para compuestos, el cual es un nylon reforzado con

microfibras de carbono, desarrollado por la empresa Markforged [51].
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Figura 43. Cuarta iteracidn. a) Cuarto prototipo, vista lateral. b) Conexién con el soporte de dorso
gue permite movimiento de abduccidn, aduccion y el desplazamiento axial. ¢) Cuarto prototipo con
soporte de dorso, vista superior.

A partir de este punto se contact6 un primer usuario (usuario 1) el cual presenta una
amputacion parcial de los dedos indice y anular de la mano izquierda a nivel de la
articulacion PIP (ver Figura 26). Con este usuario se probaron los cuatro prototipos
gue se tenian hasta el momento y se tomaron las medidas necesarias para que los

siguientes dispositivos estuvieran adaptados al usuario en particular.
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Figura 44. Condicion de amputacién del usuario 1.

Estas pruebas de uso iniciales permitieron identificar que cuando el usuario
intentaba extender el mecanismo después de haber realizado una flexion, este
tendia a bloquearse y no extendia por completo. Con el fin de darle solucion a esto
se propuso afiadir un resorte de torsién en la parte media que mantuviera el
dispositivo en extension, de manera que una vez que el usuario liberara la flexion y
se dispusiera a realizar la extension, el resorte le ayudaria evitando asi el bloqueo.
Esta propuesta se implementd en el quinto prototipo (ver Figura 45-a y Figura 45-
b). Ya que la separacién de los eslabones para aumentar el momento de inercia no
solucion6 el problema de la desviacién lateral debida a la torsion generada en los
eslabones, se modificd el mecanismo para que la aplicacion de fuerza sobre el anillo
actuara de forma simétrica en todo el arreglo. Para esto se usaron dos eslabones
laterales completamente iguales y uno central al cual se une el anillo (ver Figura 45-
c). Las pruebas de uso del quinto prototipo con el usuario 1 evidenciaron que
efectivamente el resorte facilitaba la extension, sin embargo, se seguia presentado
dificultades en la extension (ver Figura 46) y se identifico que era debido a la
conexion del dispositivo con el soporte del dorso (ver Figura 45-d y Figura 45-e),
pues es en este punto donde se tenia la uniéon con forma de ranura para compensar

el movimiento axial del dispositivo.
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Eslabones laterales iguales

Figura 45. Quinta iteracion. a) Quinto prototipo, vista lateral. b) Ubicacion del resorte de torsién en
la pieza central del segundo arreglo de barras cruzadas. c) Modificacion de los eslabones del
primer arreglo de barras cruzadas, vista superior. d) Elemento de unién del dispositivo con el

soporte de dorso que permite movimiento de abduccién, aduccion y el desplazamiento axial. e)
Conexion del dispositivo con el soporte de dorso.
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Figura 46. Extensién incompleta del quinto prototipo.

Se decidié entonces para el sexto prototipo (ver Figura 47 y Figura 48), conservar
el sistema de resorte pero eliminar la ranura de la unidén con el soporte de dorso y
reemplazarla por una union cilindrica que solo permita el movimiento de abduccién
y aduccion (ver Figura 47-b y Figura 47-d). Esto debido a que la ranura del anillo,
inicialmente pensada para el posicionamiento con el miembro residual, asume
también el movimiento axial, por lo que fue posible eliminar ese desplazamiento en
la unién con el soporte del dorso. En este prototipo fue necesario combinar piezas
de Onyx con PLA debido a la disponibilidad de los equipos de impresion. También
se conservd el arreglo de eslabones laterales simétricos pues de esta forma se
soluciond la desviacion lateral debida a torsion. Las pruebas con este prototipo ya
permitieron centrarse en el disefio del elemento de soporte ubicado en el dorso de
la mano y también permitié iniciar la etapa de disefio de detalle con verificaciones
iniciales de los requerimientos establecidos en el disefio de concepto.
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Figura 47. Sexta iteracion. a) Sexto prototipo, vista lateral. b) Conexién con el soporte de dorso que
permite movimiento de abduccion y aduccién. c) Vista superior del prototipo. d) Elemento de union
con el soporte de dorso.

Figura 48. Prueba de uso del sexto prototipo del dispositivo.

En el séptimo prototipo desarrollado (ver Figura 49), se cambio la falange distal por
una que permitiera tener una mayor superficie cubierta con silicona, esto con el fin
de mejorar la traccién y facilitar los agarres de diferentes objetos (ver Figura 49-b).
Con este prototipo también se consideroé el uso tornillos mas grandes (tornilleria M3)
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como elementos de unién (ver Figura 49-d); esto implicaba tener puntos de conexion
mucho mas grandes y al ser mas evidentes, afectaban también la estética del
dispositivo, por lo que se descart6 el uso de estos tornillos y, en su lugar, se continud

usando tornillos M1,5 que eran los que se habian usado hasta el momento.

Figura 49. Séptima iteracidn. a) Séptimo prototipo, vista lateral. b) Vista superior del prototipo. c)
Nueva falange distal. d) Uniones con tornillos M3. e) Comparacién de tamafio de tornilleria M3 con
la tornilleria M1,5.

Finalmente, para el octavo prototipo se fabricaron los eslabones en ldmina de acero
inoxidable de 2 mm (ver Figura 50). ElI cambio de material disminuy6
considerablemente la friccibn que se daba entre las diferentes piezas del dispositivo
y los elementos de union, haciendo innecesario el uso del resorte, pues con el
cambio el mecanismo se acciona con mayor facilidad, eliminando asi los bloqueos
de extension que se presentaron con prototipos anteriores. Se afiadié también una
superficie medial que se recubrié con silicona igual que en la falange distal (ver
Figura 50). Este se consider6 como el prototipo final ya que las modificaciones

posteriores que se realizaron fueron menores.
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Recubrimientos de silicona

Figura 50. Octava iteracion. a) Octavo prototipo. b) Vista lateral de prototipo. ¢) Recubrimiento de
silicona de la falange media y distal. d) Pruebas de uso con el octavo prototipo del dispositivo.

Disefio del soporte y sujecion

Como se menciono en la seccion anterior, a partir del sexto prototipo se tuvo un
mayor enfoque en el disefio del soporte de dorso, asi como del sistema de sujecion
a la mano. Inicialmente los primeros tres prototipos se imprimieron con un soporte
fijo en forma de paleta con ranuras pensadas para pasar correas y sujetarlas a la
mano (ver Figura 51-a). Sin embargo, este soporte dificultaba el posicionamiento de
la prétesis y en la practica era muy inestable, por lo que, ante la aplicacion de
cualquier carga sobre el dispositivo este se desacomodaba. Debido a que se
implementd una unién que permitiera el movimiento de abduccion y aduccion, a
partir del cuarto prototipo se imprimié un nuevo soporte, modelado a partir de un
escaneo 3D de la mano del usuario 1 (ver Figura 51-b). Este soporte, el cual no
contaba con un sistema de sujecion, se reutilizé hasta llegar al sexto prototipo, a
partir del cual se comenz6 a explorar diferentes materiales y métodos de sujecion
gue estuvieran alineados con el concepto de disefio.
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Ranuras para pasar correas

Figura 51. Propuesta inicial de soporte para los primeros prototipos del dispositivo. a) Soporte
usado en los primeros tres prototipos del dispositivo. b) Soporte usado en el cuarto, quinto y sexto
prototipo del dispositivo.

La primera propuesta de modificacion al soporte de la Figura 51-b fue reducir su
tamafio y pegarlo a un guante modificado (ver Figura 52-a), Sin embargo, la
impresion de una superficie tan delgada en un material rigido hacia que el soporte
se pudiera romper facilmente, especialmente en las direcciones de impresion,
ademas, debido a la elasticidad de la tela del guante usado, al realizar la flexién la
parte rigida se levantaba en la parte mas proximal, entorpeciendo asi el movimiento
(ver Figura 52-b).

Figura 52. Propuesta de soporte. a) Adaptacion a un guante modificado. b) Levantamiento de la
pieza rigida durante flexién.
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Explorando otros materiales rigidos que pudieran usarse, se fabricaron prototipos
en fibra de carbono (ver Figura 53). Este prototipo tenia la ventaja que al ser
fabricado en fibra era mucho mas delgado que la pieza impresa y mucho mas

resistente.

Figura 53. Prototipos del soporte fabricados en fibra de carbono. a) Soporte adaptado para la
conexion de un solo dispositivo. b) Soporte adaptado para la conexién de dos dispositivos.

Para evitar que se pudiera generar lesiones sobre la piel, se buscé materiales que
sirvieran como interfaz entre el soporte y la mano. Inicialmente se us6 una lamina
delgada de silicona. En cuanto al método para la sujecion se adapt6 una union a la
mufieca a través de correas solidarias al soporte rigido; sin embargo, durante las
pruebas con el usuario el soporte pivotaba en la unién de la mufieca, levantandose
del dorso y moviéndose hacia los lados (ver Figura 54), impidiendo asi el correcto

movimiento de flexién y extensién del dispositivo.
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Desalineacion
del soporte

Desalineacion
del dispositivo

Figura 54. Desalineacion del soporte del dispositivo debido al pivote en la sujecidn de la mufieca.

Identificado este problema se decidio reevaluar la alternativa de incluir otro punto
de sujecion adicional que atravesara la palma de la mano. Para esto se fabricé una
prenda similar a un guante con un bolsillo que permitiera alojar el soporte rigido tal
y como se presenta en la Figura 55 y en la Figura 56. Si bien en las pruebas
realizadas haciendo uso de esta prenda el usuario fue capaz de accionar el
dispositivo sin que este pivotara o se desalineara, la idea se descarté debido a las
dificultades en la manufactura que suponia la fabricacion de una prenda a la medida
para cada paciente, asi como la fabricacion del soporte rigido en fibra de carbono,
el cual requiere de materias primas costosas, largos tiempos de curado y reprocesos

para darle acabado.
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Figura 55. Prototipo del soporte en tela con bolsillo y doble sujecion. a) Primera iteracion adaptada
a un solo dedo. b) Segunda iteracion adaptada a dos dedos.

Figura 56. Pruebas del dispositivo con la adaptacién de doble sujeciéon en mufieca y palma.

Buscando otras alternativas de materiales para la fabricacion del soporte y sujecion,
se propuso nuevamente fabricarlo a través de impresion 3D, pero esta vez en lugar

de usar un material rigido, se usé filamento flexible, especificamente la referencia
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Ninjaflex, el cual es un compuesto de poliuretano termoplastico (TPU) desarrollado
por la empresa NinjaTek [52], mucho mas resistente y que permite realizar una
adaptacion mas simple. Después de fabricar el primer prototipo se identifico la
necesidad de tener una parte que fuera completamente rigida que sirviera como
base para el anclaje del dispositivo, dando como resultado el soporte presentado en
la Figura 57, el cual, en este caso, si bien esta disefiado para adaptar cuatro dedos,
solo cuenta con vastagos para unir dos dispositivos. Se afiadieron entonces los dos
puntos de sujecion mencionados anteriormente, uno en la mufieca y otro a través
de la palma de la mano, y se remplazd la silicona anteriormente usada en la interfaz
por una cubierta interna en tela de neopreno, mucho mas facil de fabricar y de

adherir al material del soporte.

Al probar el soporte con el usuario 1, fue posible ejecutar agarres tanto finos como
gruesos, al igual que con el soporte rigido recubierto por la prenda en forma de
guante de la Figura 55. Ademas, se identificaron algunos cambios menores a
realizar, como remplazar la sujecién de la mufieca por un elemento que sea mas
facil de asegurar, ya que para el usuario era muy dificil hacer coincidir las dos partes

del broche o chapeta que se uso inicialmente.
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Figura 57. Prototipo del soporte flexible para adaptacion de cuatro dedos. a) Vista superior del
soporte. b) Vista posterior del soporte. ¢) Sujecidn del soporte a la mufieca con chapetas.

A partir de este prototipo, se modificO el disefio para que se adaptara al
requerimiento del usuario 1, con quien se estaba probando el dispositivo, de manera
que la adaptacion se hizo solo para el dedo indice y medio de la mano izquierda,
dando como resultado el soporte presentado en la Figura 58.
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Figura 58. Elemento de soporte y sujecion adaptado a una amputacion de dos dedos. a) Vista
superior del soporte. b) Vista posterior del soporte.

Nétese que el soporte de la Figura 58 cuenta también con la interfaz de neopreno
entre el plastico y la piel, y se reemplazo el broche de la mufieca por un sistema de
sujecion con velcro, lo que facilita que el usuario pueda vestir la prétesis por si
mismo. Finalmente se refind este prototipo cambiando los tornillos de conexién que
inicialmente eran tornillos inoxidables de 3/16 de pulgada por tornillos M3, también
inoxidables. Este cambio se hizo principalmente por un tema estético ya que con los
tornillos de 3/16 la tuerca de seguridad que se usaba para la conexién sobresalia
demasiado como se puede observar en la Figura 59, y la raz6n por la cual se uso el
tornillo de 3/16 de pulgada en un principio, fue la disponibilidad, ya que no se
encontraron, en el momento de fabricar el prototipo, tornillos inoxidables mas

pequenos.
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Tornilleria 3/16 de pulgada

Figura 59. Comparacion entre los elementos mecénicos de union del dispositivo al soporte de
dorso.

El soporte final se presenta en la Figura 60. Cabe mencionar que para este soporte
también se modificd la correa de sujecibn a mufieca, la cual en el prototipo
presentado en la Figura 58, se debia pasar en dos tramos a través de las ranuras
de las pestafias laterales y luego coserla, dejandola completamente unida al
soporte. En este caso se remplazd por una correa continua que solo debe ser
pasada a través de las ranuras (ver Figura 60-b y Figura 60-d), dando la posibilidad
de poder cambiarla sin tener que coser nuevamente, lo cual resulta ventajoso
también para la manufactura ya que no es necesario realizar procesos de costura
para cada uno de los soportes, sino que directamente se podrian fabricar las correas
en diferentes tamafos y elegir la mas adecuada con base en las dimensiones
antropométricas de la persona a la que se le realizaria la adaptacion.
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Figura 60. Prototipo final del soporte y sistema de sujecién. a) Vista superior del
soporte. b) Vista posterior del soporte. c). Vista superior del soporte con la sujecion

suelta. d) Correa reemplazable usada para la sujecion en mufieca.
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Anexo 7 — Manual de fabricacion y adaptacion

Manual de Procedimiento:

Fabricacion y adaptacion de protesis mecanica para amputaciones parciales de
mano
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1 Introduccidn
Este documento enuncia los requisitos y el procedimiento para la fabricacién de la prétesis mecanica para amputaciones

parciales de mano y sirve como guia para los operarios en la fabricacion del dispositivo médico.

1.1 Alcance
Este documento es aplicable para la fabricacién de la protesis mecanica para amputaciones parciales de mano y todos los

procesos que se desprenden de dicha actividad, lo que incluye:

e Toma de medidas antropométricas

e Personalizacion del dispositivo

e Pardmetros y especificaciones de fabricacion de cada uno de los componentes
e Ensamble

e Adaptacién al usuario

2 Procedimiento de fabricacion

2.1 Equipamiento, herramientas y recomendaciones para la toma de medidas
Debido a que la toma de medidas requiere el contacto fisico con el usuario, la persona encargada debera tener las manos
completamente limpias y hacer uso de guantes de nitrilo, vinilo o latex todo el tiempo que esté en contacto con el usuario.

Se debe contar ademas con las siguientes herramientas:
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e Cinta métrica (unidades internacionales)
e Pacometro antropométrico o pie de rey (unidades internacionales)
e Copia del formato de recoleccién de medidas antropométricas (disponible en la seccion 3 de este documento)

e Camara fotografica

La toma de medidas se debe de hacer en un lugar cerrado e iluminado, sobre una superficie plana y limpia, y se debera
contar con al menos un area de dos metros cuadrados para que la persona que toma las dimensiones pueda trasladarse y
posicionarse como sea necesario para una correcta toma dimensional.

Adicional a lo anterior, antes de comenzar con las mediciones se debe informar al usuario del procedimiento a realizar y
solicitar su autorizacion para el uso de la informacién personal recolectada, asi como para entrar en contacto fisico con la

persona.

2.2 Procedimiento de medici6on antropomeétrica

La toma de medidas se debe hacer en ambas manos del paciente independiente de si presenta 0 no amputacién en alguna
de ellas. Aquellas dimensiones que sean imposibles de medir por motivo de la amputacién deben indicarse en el formato
rellenando el espacio correspondiente a la medida con el indicativo AMP. Todas las medidas deben hacerse en milimetros.
Es necesario ubicar inicialmente al paciente en el lugar designado para la medicion y asegurar que se cuenta con todo el

equipo necesario descrito en la seccion anterior.
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a b C d

Figura 61. Dimensiones para medir. a) Largos medidos en palma. b) Largos medidos en dorso. ¢) Anchos medidos en palma. d) Anchos medidos
en dorso y perimetros.

Procedimiento:

1) En el formato de la seccion 3 se debe rotular el cédigo con el cual se identificaréa al usuario al que se le hara la toma de
medidas, asi como la fecha en la que se esta haciendo.
2) Indicar en el formato cuales manos presentan amputacion parcial.
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3)

4)

5)

6)

7
8)

Solicitar al usuario que ubique su mano derecha con la palma hacia arriba (supinacién) y con el pacémetro
antropomeétrico medir las dimensiones LP1 hasta LP12 y WP1 hasta WP3 como se indican en la Figura 61-ay en la
Figura 61-c. Los puntos de referencia para la toma de estas dimensiones son las marcas de flexién y la punta de la
falange distal de cada uno de los dedos y las cabezas de la ulna y el radio.

En la misma posicion que la anterior, medir las dimensiones LP13 a LP16 tomando como referencia la marca de flexion
de la articulacion metacarpofalangica y las cabezas de la ulna y el radio.

Solicitar al usuario que ubigue su mano derecha con la palma hacia abajo (pronacion) y con el pacometro antropométrico
medir las dimensiones LP17 a LP24 y WP4 hasta WP6 como se indican en la Figura 61-b y en la Figura 61-d. Tome
como referencia los nudillos, las articulaciones interfalangicas y las cabezas de la ulna y el radio.

En la misma posicion que la anterior y haciendo uso de la cinta métrica, medir las dimensiones CP1 hasta CP9 como
se indica en la Figura 61-d.

Repetir los pasos 1 hasta el 7 con la mano izquierda.

Al finalizar el proceso de medicidén se debe tomar dos fotografias de ambas manos, por ambos lados y apoyadas sobre
una superficie plana, con la cinta métrica extendida para que sirva de referencia y ubicando la camara por encima de

éstas, paralela a la superficie de apoyo, como se muestran en la Figura 62.
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Figura 62. Ejemplo de fotografia para escalado. a) Mano en posicion de pronacion. b) Mano en posicién de supinacion.
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2.3 Procedimiento de personalizacion

La personalizacién del dispositivo consiste en variar los tamafios de los eslabones que se ubican por encima de la falange
proximal, el anillo fabricado a través de impresion 3D y la adaptacion del dorso para el tamafio y caso de amputacion
especifico.

Las modificaciones se realizan en el software Fusion 360 (Autodesk, California, Estados Unidos) a través de la interfaz

“Cambiar parametros”, la cual se encuentra en el médulo de disefo seleccionado el menu modificar.

2.3.1 Personalizacion de los eslabones

Los eslabones se personalizan con base en la longitud desde el respectivo nudillo hasta la parte mas distal de la
amputacién. En este caso estas longitudes corresponden a las dimensiones de LP21, LP22,LP23 y LP24 segun sea el caso.
La longitud medida se introduce en la casilla sefialada en rojo en la Figura 63). Lo que hace el software es calcular los
valores de X.qapsn1 Y Xesiabonz, Para esto toma el valor medido y suma 25 milimetros mas, esto con el fin de evitar que el
miembro residual pueda chocar con el dispositivo durante la flexibn. La Ecuacion 42 expresa matematicamente la

modificacién realizada por el software.

Xestabon1 = Xestaponz = LPL + 25 Ecuacion 42

Coni = 21,22,23,24 segun sea el caso y con LPi > 35
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Parametro Nombre Unidad Expresion Valor Comg
Favoritos
v Pardmetros de usuario +
E:l’ Parametro de u... Longitud_nudillo_mufion mm ISY.QS mm I 57.95 LP21 4
v Parmetros del modelo '
Eslabon1 v7

Aceptar

Figura 63. Personalizacion de los eslabones.

2.3.2 Personalizacion del anillo

El anillo se personaliza con base en el perimetro de las falanges proximales. En este caso estos perimetros corresponden
a las dimensiones CP1,CP3,CP5 y CP7 segun sea el caso. Los perimetros medidos se introducen en la casilla sefialada en
rojo en la Figura 64). Lo que hace el software es calcular el valor D,,,;;;,; para esto divide el valor medido entre 7 y le suma

al resultado 1 milimetro. La Ecuacidon 43 expresa matematicamente la modificacion realizada por el software.
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CPi
Danitio = 7 +1

Coni=1,3,5,7 segun sea el caso.

Parametro Nombre Unidad Expresion
Favoritos

v Parametros de usuario

valor

ﬁ Parametro de u... Perimetro_dedo mm Iﬁ: mm

I 66.00

Pardmetros del modelo

Figura 64. Personalizacion del anillo.

Aceptar

Ecuacion 43
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2.3.3 Personalizacion del dorso

El dorso se personaliza con base en el ancho de las cabezas distales del metacarpo y la longitud de la mano medida desde
la mufieca hasta el nudillo mas distal, especificamente, se toma la longitud con el mayor valor de las cuatro. En este caso
estas medidas corresponden a las dimensiones WP3,LP17,LP18,LP19 y LP20, segun sea el caso. El ancho Figura 65
(Ancho_mano), mientras que la longitud de la mano se introduce en la casilla sefialada en verde (Largo_mano). Lo que
hace el software es calcular Anchometacarpor ANChOcgrpo, Longitud,,.n,; 1a Ecuacion 44, Ecuacion 45 y Ecuacion 46

expresan matematicamente las modificaciones realizadas por el software para obtener los valores anteriormente
mencionados.

AnChOmetacarpo = WP3 Ecuacion 44
Anchocgrpo = WP3 — 10 Ecuacion 45
Longitud,gno = LPi — 15 Ecuacion 46

Coni =17,18,19,20 segun sea el caso.
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Parametros AnChOMetacarpo N
Parametro Nombre Unidad Expresion Valor Comg ‘
Favoritos | _ _ ‘ 7 ==
v Parametros de usuario +
Y} Parametro de u... Ancho_mano mm 76.91 mm 76.91 WP3
ﬁ Parametro de u... Largo_mano mm 103.65 mm 103.65 ‘LP17, 8
> Parametros del modelo 8]
g
=
=
o
e
>
b
o
~
< >
: : Ancho ‘
| Aceptar | = Carpo |

Figura 65. Personalizacion del dorso.

Adicionalmente, es necesario ubicar las pestafias, segun sea la adaptacién, editando directamente el croquis del

documento. Se deben conservar las dimensiones presentadas en la Figura 66-a se mantiene la coincidencia con la linea
de referencia sefialada en color rojo, también en la Figura 66.
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(a)

Figura 66. Modificacion del croquis del dorso.

(b)
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La parte flexible se debe extruir con un (1) milimetro de altura para los bordes y dos (2) milimetros para el brazalete de la

mufieca. Se deben extruir también las placas rigidas con una altura de 1,5 milimetros.

2.3.4 Personalizacion de las correas

Las correas de suspension en mufieca se personalizan con base en el perimetro de la mufieca. En este caso esta medida
corresponde a la dimension CP9. Esta medida se multiplica por 1,5 y al producto se le suman 80 mm. Por otra parte, el
elastico de suspensidon en palma se personaliza con base en el ancho de las cabezas distales del metacarpo, que en este
caso es la dimension WP3. A esta medida se le deben sumar 40 mm. La Ecuacion 47 expresa matematicamente el calculo

de la longitud de las correas y la Ecuacion 48 el célculo del elastico.

Longitud prreqs = (CP9 X 1,5) + 40 Ecuacion 47

Longitud,sstico = WP3 + 40 Ecuacion 48
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2.4 Componentes necesarios para la fabricacion de la protesis

La Tabla 19 y la Tabla 20 presentan el listado de componentes necesarios para el ensamble del dispositivo, discriminando
las cantidades necesarias para cada dedo que se adapte y siguiendo la numeracién del esquema presentado en la Figura
67.

Figura 67. Componentes de la protesis.
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Tabla 19. Componentes necesarios para el ensamble de un dedo la prétesis.

No. | Componente Cantidad / dedo
1 | Barra lateral 2
2 Barra central 1
3 Barra de conexion de falange media 2
4 | Soporte de rotacion 1
5 | Conexion de falange media 1
6 Falange distal 1
7 Pulpejo en silicona 2
8 | Anillo 1
9 | Tornillo de conexion corta 2
10 | Tornillo de conexién media 4
11 | Tornillo de conexién completa 4
12 | Tuercas para conexion 10
13 | Tornillo de soporte 1
14 | Tuerca de seguridad 1
15 | Placas de apoyo 1
22 | Separador falange media 1

Tabla 20. Componentes necesarios para el ensamble de una prétesis.

No.

Componente

Cantidad / dedo

16

Base flexible

1
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17 Interfaz de neopreno 1
18 Reata para sujecion en mufieca 1
19 Hebilla cuadrada 1
20 Elastico para sujecion en palma 1
21 Velcro bucles y ganchos 1

2.5 Procedimiento de fabricacion

Las siguientes tablas indican las especificaciones para la fabricacion y adquisicion de cada uno de los componentes

necesarios para la construccion del dispositivo.

La Tabla 21 presenta los parametros para la fabricacion de todas las piezas que se adquieren a través de impresion 3D.

La Tabla 22 presenta la informacién de los componentes que son fabricados a través de otro proceso de manufactura

diferente a la impresién 3D, en esta se incluye el nombre genérico del material, su especificacion y el proceso a través del

cual se obtiene. Finalmente, la Tabla 23 presenta la informacion de los componentes comerciales.

Tabla 21. Parametros de impresion de los componentes fabricados en impresion 3D.

No.

) Velocidad de
) Tiempo de Altura de capa ) . »
Componente Material ] . ) Masa [g] Infill [%] impresion
impresion [min] [mm]
[mm/s]
Soporte de
y 25 1
rotacion
- Onyx™ 0,125 100 60

Conexién de "

falange media
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No.

15
16
19

22

Componente

Falange distal
Anillo

Placas de apoyo
Base flexible
Hebilla cuadrada
Separador de

falange media

_ Tiempo de
Material _ y _ Masa [g]
impresion [min]
36
3
~36
~35 5
NinjaFlex® ~106 32
18
Onyx™ 1
Y 22

Altura de capa

[mm]

0,200

0,125

Tabla 22. Informacién de componentes que no se fabrican a través de impresion 3D.

No.

1
2

Componente Material Referencia comercial
Barra lateral
Barra central o o o )
. Lamina de acero inoxidable Lamina AISI 304 - Calibre 16
Barra de conexion de falange
media
] - - ) Platinum silicone elastomer
Pulpejo en silicona Caucho de silicona base platino

VST-30

Velocidad de
Infill [%] impresioén

[mm/s]

50

60

Proceso de fabricacién

Corte laser

Vaciado en molde
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Tabla 23. Informacién de componentes comerciales.

No. Componente Material Referencia comercial

9 Tornillo de conexion corta Tornillo avellanado M1.4x5

10 Tornillo de conexion media Tornillo avellanado M1.4x8

11 Tornillo de conexién completa Tornillo avellanado M1.4x16

12 Tuercas para conexion corta, media y Acero inoxidable 304 Tuerca hexagonal M1.4
completa

13 Tornilleria para soporte del dispositivo Tornillo de socket hexagonal M3x14

U Tuerca de seguridad para soporte del Tuerca hexagonal M3 - autobloqueo con
dispositivo inserto de nylon

17 = Tela de neopreno para interfaz piel-soporte Neopreno y tejido de poliéster Tela de neopreno plus negro 2.5 mm

18 Reata para sujecion en mufieca Poliéster Reata negra 25,4 mm (1 pulgada)

19 Hebilla plastica para sujecién Acetal Cuadrante de 19 mm (1 pulgada)

20 Elastico para sujecion en palma Algoddn, poliéster y fibras de caucho. Elastico de tela %1 pulgada

21 Velcro Nylon y poliéster Cinta de velcro 25,4 mm (1 pulgada)

2.6 Procedimiento de ensamble
Para el ensamble prepare cada uno de los componentes que se esquematizan en la Figura 67 y que se listan en la Tabla
19. Adicional a esto prepare 15 gramos de pegamento de cianoacrilato por cada dedo que se deba adaptar, tijeras,

destornillador punta philips #0 y copa de 5,5 mm con adaptador.

Procedimiento:
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Paso 1 al 4. Ensamblar seis (6) tuercas (componente 12) en los respectivos agujeros hexagonales de los
componentes 4, 5, 6 y 8 siguiendo el esquema de la Figura 68.

Paso 5: Una con un tornillo de conexion media (componente 10) el eslabon medio (componente 2) con el
componente 4, asegurando que el tornillo rosque con la tuerca que se ensamblé en el paso 1. Siga el esquema de
la Figura 69.

Paso 6: Una los eslabones laterales con el componente 4 usando el tornillo de conexién completa (componente 11)
y una tuerca de conexion (componente 12). Siga el esquema de la Figura 69.

Paso 7: Rote uno de los eslabones laterales y una el anillo (componente 8) al eslabdn central (componente 2) con
un tornillo de conexién corta (componente 9). Siga el esquema de la Figura 70.

Paso 8 al 9: Una los dos componentes 3 con el componente 22 y el componente 2 haciendo uso de un tornillo de
conexion completa (componente 11) y una tuerca de conexion (componente 12). Siga el esquema de la Figura 71.
Paso 10: Una la falange distal (componente 6) con el ensamble del paso 9 haciendo uso de un tornillo de conexién
completa (componente 11) y una tuerca de conexién (componente 12). Siga el esquema de la Figura 71.

Paso 11: Una la conexién de falange media (componente 5) al eslab6én medio (componente 2) y a la falange distal
(componente 6) haciendo uso de un tornillo de conexion media (componente 10) y una tuerca de conexion
(componente 12). Siga el esquema de la Figura 71.

Paso 12: Conectar los eslabones laterales (componente 1) con la conexidon de falange media (componente 5)
haciendo uso de dos tornillos de conexién corta (componente 9) asegurandose de que el tornillo rosque con las
tuercas ensambladas en el paso 2. Siga el esquema de la Figura 71.

Paso 13: Utilice el pegamento de cianoacrilato para unir las siliconas (componente 7) con los componentes 22 y 6.

Siga el esquema de la Figura 71.
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e Paso 14: Unir las placas de apoyo (componente 15) a la base flexible (componente 16) con pegamento de
cianoacrilato y pasar el tornillo de soporte (componente 13) por la perforacion de la base flexible y las placas de
apoyo (componentes 15y 16). Siga el esquema de la Figura 72.

e Paso 15: Utilice el pegamento de cianoacrilato para unir la interfaz de neopreno (componente 17) con la base flexible
(componente 16). Siga el esquema de la Figura 72.

e Paso 16: Unir el dispositivo a través del componente 4 en el tornillo de soporte (componente 13) y asegurar con la

tuerca de seguridad (componente 14). Siga el esquema de la Figura 72.
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Figura 68. Montaje de las tuercas en los componentes plasticos.
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Paso 6 /

Figura 69. Ensamble de los eslabones proximales.

Pagina 176 de 203



Figura 70. Ensamble del anillo.
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Figura 71. Ensamble de la parte medial y distal.
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Paso 14 Paso 15

Figura 72. Ensamble del dorso.
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3 Formato de recoleccién de medidas antropométricas
El siguiente es el formato disefiado para la recoleccion de las diferentes medidas antropométricas presentadas en la Figura
61. En este se presentan las recomendaciones y requerimientos basicos, asi como los diagramas necesarios. Para mas

informacién con respecto al procedimiento por favor remitirse al Procedimiento de medicion antropométrica
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Formato de recoleccion de medidas antropomeétricas

Protesis parciales

Cddigo de paciente: Fecha:

Indique la mano en la que se presenta la amputacion y la mano dominante refiriéndose a ellas como derecha e izquierda segun
sea el caso.

Mano con amputacion: Mano dominante:

Antes de iniciar, recuerde verificar que cuenta con las herramientas necesarias para la toma dimensional y la recoleccion
de datos. Recuerde también hacer uso de guantes en todo momento que esté en contacto con el usuario.

Todas las medidas se deben reportar en milimetros [mm]. En caso de que no sea posible medir alguna de las dimensiones
gue se presentan en el siguiente diagrama (Fig 1) debido a la amputacion, indicar en la respectiva casilla escribiendo AMP.
Las dimensiones LP1 aLP24 y WP1 a WP6 deben medirse con un pacometro antropométrico o pie de rey, y las dimensiones
CP1 a CP9 deben medirse con una cinta métrica. Tome como puntos de referencia las prominencias 6seas de la mufieca,
el metacarpo y las juntas interfalangicas.
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Fig 1. Dimensiones para medir. a) Largos medidos en palma. b) Largos medidos en dorso. ¢) Anchos medidos en palma. d) Anchos medidos en
dorso y perimetros.
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PP-01

PP-02

PP-03

PP-04

PP-05

PP-06

PP-07

PP-08

PP-09

PP-10

Anexo 8 — Planos de fabricacion

Barra central

Barra lateral

Barra de conexién de falange media
Soporte de rotaciéon

Separador de falange media
Conexion de falange media

Falange distal

Anillo

Reata para sujecion en mufieca

Base flexible
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LPi + 25

A (2:1)
28 12
07_ 5
R2~5
0 5 B B (2:1)
|
9 i
™
-
0
<
R +
14.8 6.4
I T

NOTAS: Barra central 01 Acero inoxidable Lamina calibre 16. t = 1,5mm | Fabricacion por corte laser
1. Todas las diffiefciones especiﬁca dais Ref. Descripcion Cantidad Material Especificacion Observacion
en milimetros [mm] z . ]
2. Lamina de acero inoxidable calibre 16 Biuyerio: Protesis pa rcial =
(1,5 mm) i
.3. El valor de LPi estara dado por la : UN IVERSIDAD B tral Fecha: 21/11/2022
longitud del mufién medido desde el S DE ANTIOQUI A Titulo: arra centra Escala: 21 | Ad
nudillo. s

Disefi6: Mauricio Castafio Dibujo:  Mauricio Castafio Pl No. PP-01

Revisg: Jorge Robledo Aprobo: Jorge Robledo Hoja: 01 de: 10
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NOTAS:

1. Todas las dimensiones especificadas
en milimetros [mm]

2. Lamina de acero inoxidable calibre 16
(1,5 mm)

.3. El valor de LPi estara dado por la
longitud de la falange proximal medido
desde el nudillo.

LPi + 25

32
N
N
~ o
& f\/ o
& N
0 g
0
<

+ - 0

I

R T

19 18.71
1
Barra lateral 02 Acero inoxidable Lamina calibre 16.t = 1,5mm | Fabricacion por corte laser
Ref. Descripcion Cantidad Material Especificacion Observacion
~ Protesis parcial 6’@
7 ® Proyecto:
?ﬁi UNIVERSIDAD e
S DE ANTIOQUIA Titulo: Barra Iateral Escala: 2:1 I A4
Disefi6: Mauricio Castafio Dibujo: Mauricio Castafio Pl No. PP-02

Revisg: Jorge Robledo

Aprobo: Jorge Robledo

Hoja: 02 de: 10
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NOTAS:

1. Todas las dimensiones especificadas
en milimetros [mm]

2. Lamina de acero inoxidable calibre 16
(1,5mm)

Barra de conexion de falange media

02 Acero inoxidable

Lamina calibre 16.t = 1,5mm

Fabricacion por corte laser

Ref.

Descripcion

Cantidad Material

Especificacion

Observacion

{7 UNIVERSIDAD’

s DE ANTIOQUIA

Prétesis parcial

=&

Proyecto:
- ' Fecha: 21/11/2022
Barra de conexion de falange media
Titulo: Escala: 21 | A4
Disefio: Mauricio Castafio Dibuj6: Mauricio Castafio Pl. No. PP-03

Reviso: Jorge Robledo

Aprobo: Jorge Robledo

Hoja: 03 de: 10
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3.5

2.6

NOTAS: Soporte de rotacion 01 Onyx Markforged Onyx Fabricacion en Impresion 3D

. . . Ref. Descripcion Cantidad Material Especificacion Observacion
1. Todas las dimensiones especificadas
en milimetros [mm]

2. Imprimir en Onyx con relleno del B ovetios Protesis pa rcial ‘6"‘@
100%, altura de capa de 0,125 mmy RE ® i

velocidad de impresion de 60 mm/s NIVERSIDAD woz
E ANTIOQUIA | 1o Soporte de rotacion

Fecha: 22/11/2022

Escala: 2:1 I A4
Disefié: Mauricio Castafio Dibujo: Mauricio Castafio Pl No. PP-04
Revisg: Jorge Robledo Aprobo: Jorge Robledo Hoja: 04 de: 10
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NOTAS:

1. Todas las dimensiones especificadas
en milimetros [mm]

2. Imprimir en Onyx con relleno del
100%, altura de capa de 0,125 mmy
velocidad de impresion de 60 mm/s

13

5 12
0
o
L~y
N
o
)
10.3
35,2,3.5 1.5
To)
~ A
0
o
& e
[Te)
N
Separador de falange media 01 Onyx Markforged Onyx Fabricacion en Impresion 3D
Ref. Descripcion Cantidad Material Especificacion Observacion
 Protesis parcial %@
Proyecto:

&

: UNIVERSIDAD"

DE ANTIOQUIA

Titulo:

Separador de falange media

Fecha: 21/11/2022

Escala: 2:1 I A4

Disefié: Mauricio Castano

Dibujé: Mauricio Castafio

PlL. No. PP-05

Revisg: Jorge Robledo

Aprobo: Jorge Robledo

Hoja: 05 de: 10
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3.7

6.6

25

L_1927V%15 /

31.4

223

33

NOTAS:

1. Todas las dimensiones especificadas

en milimetros [mm]

2. Imprimir en Onyx con relleno del
100%, altura de capa de 0,125 mmy
velocidad de impresion de 60 mm/s

24

A-A (2:1)

Conexion de falange media 01 Onyx Markforged Onyx Fabricacion en Impresion 3D
Ref. Descripcion Cantidad Material Especificacion Observacion
| o PrOtesis parcial 6‘@
: UNIVERSIDAD" Foona: 2211172022
: DE ANTIOQUIA | tiue Conexioén de falange media [ [
Disefié: Mauricio Castafio Dibuj6: Mauricio Castafio Pl. No. PP-06

Reviso: Jorge Robledo

Aprobo: Jorge Robledo

Hoja: 06 de: 10
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A (4:1) 10
V1.5 \\
215 iz ) = =
3V /’/
| 105 |2]| 4.9
I 1
14 10 3.2
| 257 ‘ 12 ~
25 o~
R2 Ro
5 : | .
<t v
A _ ® L © o)
| [Te) S nn o _+\ —
© e N ™
£
1 % 17g
© 21.5 POR TODO °
0 o/ By
o &/ & L _192.7V1.5 ar
A + 15
9
Falange distal 01 Onyx Markforged Onyx Fabricacion en Impresion 3D
Ref. Descripcion Cantidad Material Especificacion Observacion
NOTAS: ~ Prétesis parcial 6@
. ) ) e ® Proyecto:
l-n Tno];‘?r:;?;:'[m‘:]ﬁones especificadas :‘ o I} UNIVERSIDAD ] Fecha: 21/11/2022
2. Imprimir en Onyx con relleno del g‘j ’% DE ANTIOQUIA Titulo: Falange distal Escala: 2:1 | A4
100%) altura (_:le capa de 0,125 mmy Disefi6: Mauricio Castafio Dibujo: Mauricio Castafio Pl No. PP-07
velocidad de impresion de 60 mm/s -
Reviso: Jorge Robledo Aprobo: Jorge Robledo Hoja: 07 de: 10
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1.5
3
A-A (2:1) A
V1.5 227315
A
n A\"/4
7z
~
N
0
<.
= - ~ 2
L LT
NOTAS: Anillo 01 Onyx Markforged Onyx Fabricacion en Impresion 3D
1. Todas las dimensiones especificadas Ref. Descripcion Cantidad Material Especificacion Observacion

en milimetros [mm]

2. D= (CPi/ 3.1416) + 1, en donde CPi oo TOtESIS parcial 6-@
corresponde al perimetro de la falange P :

proximal. . Fecha: 22/11/2022

3. Imprimir en Onyx con relleno del Titulo: Anillo Escala: 21 | Ad

100%, altura de capa de 0,125 mmy

velocidad de impresién de 60 mm/s Disefi6: Mauricio Castafio Dibujo: Mauricio Castafio Pl. No. PP-08
Revisg: Jorge Robledo Aprobo: Jorge Robledo Hoja: 08 de: 10
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10 70 70 10
<
l{)' < <
N
Velcro - Ganchos Velcro - Bucles Reata
NOTAS: Reata para sujecion en mufieca 01 Poliester Reata y velcro de 2.54 mm (1 in)
1. Todas las dimensiones especificadas Ref. Descripcion Cantidad Material Especificacion Observacion
en milimetros [mm] % . .
2.L=(CP9*1.5) + 40, donde CP9 Brovetin: Protesis pa rcial =
corresponde al perimetro de la mufieca N, ® :
3. Las tiras de velcro (ganchos y bucles 7 UNIVERSIDAD Reata para suiecidon en mufieca Fecha: 22/11/2022
deben coserse en la posicion indicada) FeT DE ANTIOQUIA Titulo: p J Escala: 1:1 | A4
Disefi6: Mauricio Castafio Dibujo: Mauricio Castafio Pl No. PP-09
Reviso: Jorge Robledo Aprobo: Jorge Robledo Hoja: 09 de: 10
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NOTAS:

1. Todas las dimensiones especificadas
en milimetros [mm]

2. W= (WP3-10)/4, donde WP3
corresponde al ancho de la mano
medido en las cabezas distales de los
huesos del metacarpo

3. Imprimir en TPU Ninjaflex con altura
de capa de 0,2 mm y velocidad de
impresion de 50 mm/s

4. Extuira 3 mm y 1.5 mm de altura.

5. Segun la amputacion debe
modificarse como se especifica en el
Anexo 7 - Manual de fabricacion y
adaptacion.

30 LP19-15
12
5 6
R4
5, 225 R5 T })\ N
& !
S <
e
s = S
~5 ™
gl T - S
= g
= 2
=
= i
@ D) o
) =
\o) Te) 2.
Q‘/ ®o ™ \6\ \
4 x @3 POR TODO
18 4.5
0 T
™
Base flexible 01 TPU Ninjaflex by Ninjatek Fabricacion en Impresion 3D
Ref. Descripcion Cantidad Material Especificacion Observacion
~ Protesis parcial 6@
Proyecto:
3/ \ UNIVERSIDAD . Fecha: 22/11/2022
_ Base flexible
Titulo: Escala: 1:1 I A4
Disefi¢: Mauricio Castafio Dibujé: Mauricio Castafio Pl.No. PP-10
Revisd: Jorge Robledo Aprobo: Jorge Robledo Hoja: 10 de: 10
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Anexo 9 — Respuestas de los usuarios evaluados

RESULTADOS: BRIEF ACTIVITY PERFORMANCE MEASURE FOR UPPER LIMB AMPUTEES

Actividad 1 Actividad 2 Actividad 3 Actividad 4 Actividad 5
1 1 1 1 1
0 0 0 0 0
0o 1 2 3 4 o 1 2 3 4 o 1 2 3 4 o 1 2 3 4 o 1 2 3 4
Medicién Medicién Medicién Medicién Medicién
Actividad 6 Actividad 7 Actividad 8 Actividad 9 Actividad 10
1 1 1 1 1
0 0 0 0 0
o 1 2 3 4 o 1 2 3 4 o 1 2 3 4 o 1 2 3 4 0o 1 2 3 4
Medicién Medicién Medicién Medicién Medicién
[0 Usuario 2 sin prétesis [0 Usuario 3 sin prétesis Escala 1: Puede realizar la actividad
B8 Usuario 2 con prétesis I Usuario 3 con proétesis 0: No puede realizar la actividad
Actividades

1. Meter la camisa en los pantalones

2. Levantar una bolsa de 20 libras a nivel de los ojos

3. Abrir una botella de agua y tomar de ella

4. Sacar la billetera del bolsillo trasero del pantalén

5. Devolver la billetera al bolsillo trasero del pantalén

6. Agarrar una jarra de agua de un galén (3800 mL) de la nevera y ponerla en el mesén
7. Servir agua en una taza desde una jarra de un galén (3800 mL)

8. Cepillar o peinar el cabello

9. Usar un tenedor

10. Abrir una puerta con pomo

Figura 73. Resultados BAM-ULA. Usuario 2 y Usuario 3.
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O -=-NWPH O -=-NWH O -=-NWH

O =N WH

Actividad 1

01 2 3 4
Medicion

Actividad 5

Uiili

2 3 4
Medlclon

Actividad 9

i

2 3 4
Medlclon

Actividad 13

il

2 3 4
Medlcmn

O =-NWH O =-NWH O -=-NWH

O =NWH

RESULTADOS USUARIO 2: OPUS - UPPER EXTREMITY FUNCTIONAL STATUS. Parte 1

Actividad 2 Actividad 3 Actividad 4 [ Sin prétesis
4 4 [l Con prétesis
3 3
2 2 Niveles de dificultad
1 1
0 0 0: No puedo hacerlo
2 3 4 012 3 4 5 & 4 Mol
Medlcmn Medicién Medlmon 2: Ligeramente dificil
3: Facil
Actividad 6 Actividad 7 Actividad 8 % My el
4 4 Actividades
3 3
2 2 01. Lavarse la cara
1 1 02. Poner crema en el cepillo de dientes y
0 0 cepillarse los dientes
2 3 4 2 3 4 2 3 4 03. Peinarse/cepillarse el cabello
Medlmon Medlcmn Medlcmn 04. Ponerse y quitarse camiseta
05. Abotonarse camisa con botones
Actividad 10 Actividad 11 Actividad 12 frontales
4 4 06. Unir los extremos del cierre de una
3 3 chaqueta
07. Ponerse las medias
2 2 08. Amarrarse los zapatos
1 1 09. Beber de un vaso de cartén
0 0 10. Usar un tenedor o cuchara
01 2 3 4 2 3 4 2 3 4 11. Cortar la carne con tenedor y cuchillo
Medicion Medlmon Medncmn 12. Servir una lata de 12 onzas (350 ml)
13. Escribir el nombre de manera legible
Actividad 14 Actividad 15 Actividad 16 14. Usar tijeras
15. Abrir una puerta con pomo
4 4
3 3 16. Usar una llave en una cerradura
2 2
1 1
OEEEE o 0
01 2 3 4 2 3 4 2 3 4
Medicién Medlcmn Medrmon

Figura 74. Resultados OPUS-UEFS. Usuario 2. Parte 1.
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O -=-NWH O -=-NWH

O -=-NWH

RESULTADOS USUARIO 2: OPUS - UPPER EXTREMITY FUNCTIONAL STATUS. Parte 2

Actividad 17 Actividad 18 Actividad 19 Actividad 20 [ Sin prétesis
4 4 4 [ Con prétesis
3 3 3
2 2 2 Niveles de dificultad
1 1 1
I:I 0 0 l:l . . . . 0 0: No puedo hacerlo
2 3 4 2 3 4 012 3 4 2 g 4 -Mgdiicl
Medlmon Medlmon Medicién Medlmon 2: Ligeramente dificil
3: Facil
Actividad 21 Actividad 22 Actividad 23 Actividad 24 4: Muy facil
4 4 4 Actividades
3 3 3
2 2 2 17. Cargar una cesta de la ropa
1 1 1 18. Marcar las teclas de un teléfono
0 0, = 0 19. Usar martillo y clavos
2 3 4 2 3 4 2 3 4 2 3 4 20. Doblar una toalla de bafio
Medlmon Medlc:on Medlcmn Med:mon 21. Abrir un sobre
22. Mezclar en un tazén
Actividad 25 Actividad 26 Actividad 27 Actividad 28 23. Ponerse y quitarse la prétesis u ortesis
24. Abrir un paquete de papitas usando
4 4 4 ambas manos
3 3 3 25. Girar la tapa de una botella pequefia
2 2 2 26. Sacar punta a un lapiz
1 H i 1 1 27. Pelar papa o fruta con un
0 0 0 cuchillo/pelador
01 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 01 2 3 4 28. Sacar un billete de la billetera
Medicién Medicién Medicién Medicion

Figura 75. Resultados OPUS-UEFS. Usuario 2. Parte 2.
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O =N WPH O -=-~NWPH O -=-NWH

=N Wb

Actividad 1

UL L

2 3 4
Medlcmn

Actividad 5

01 2 3 4
Medicion

Actividad 9

Ullll

2 3 4
Med|0|on

Actividad 13

Onlinm

2 3 4
Medlcxon

O -=-NWH O =-NWH O -=-NWwWH

O -=-NWH

RESULTADOS USUARIO 3: OPUS - UPPER EXTREMITY FUNCTIONAL STATUS. Parte 1

Actividad 2 Actividad 3 Actividad 4 [ Sin protesis
4 4 W Con prétesis
3 3
2 2 Niveles de dificultad
1 1
0 0 0: No puedo hacerlo
2 3 4 2 3 4 2 3 4 (cMaydfici
Medlcnon Medlcuon MedlCIon 2: Ligeramente dificil
3: Facil
Actividad 6 Actividad 7 Actividad 8 % Maydac
4 4 Actividades
3 3
2 2 01. Lavarse la cara
1 1 02. Poner crema en el cepillo de dientes y
0 . cepillarse los dientes
2 3 4 2 3 4 0 1 2 3 4 03. Peinarse/cepillarse el cabello
Medlcmn Medlcron Medicién 04. Ponerse y quitarse camiseta
05. Abotonarse camisa con botones
Actividad 10 Actividad 11 Actividad 12 frontales
4 4 06. Unir los extremos del cierre de una
3 3 chaqueta
07. Ponerse las medias
2 2 08. Amarrarse los zapatos
(1) D I (1) 09. Beber de un vaso de cartén
10. Usar un tenedor o cuchara
2 3 4 2 3 4 2 3 4 11. Cortar la carne con tenedor y cuchillo
Medlcmn Medlcmn Mednmon 12. Servir una lata de 12 onzas (350 ml)
13. Escribir el nombre de manera legible
Actividad 14 Actividad 15 Actividad 16 14. Usar tijeras
15. Abrir una puerta con pomo
4 4
3 3 16. Usar una llave en una cerradura
2 2
1 1
0 0
2 3 4 12 3 4 1 2 3 4
Medlmon Medicién Medicién

Figura 76. Resultados OPUS-UEFS. Usuario 3. Parte 1.
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O -=-NWH O -=-NWH

O -=-NWH

Actividad 17

i

2 3 4
Med|0|on

Actividad 21

I

01 2 3 4
Medicion

Actividad 25

I

1.2 3 4
Medicion

O -=-NWwW-H O =-NWwWH

O -=-NWH

RESULTADOS USUARIO 3: OPUS - UPPER EXTREMITY FUNCTIONAL STATUS. Parte 2

Actividad 18

I

2 3 4
Medlcnon

Actividad 22

i .

2 3 4
Medlc:on

Actividad 26

Il

2 3 4
Medlmon

Figura 77.

Actividad 19 Actividad 20 [ Sin protesis
4 4 [ Con prétesis
3 3
2 2 Niveles de dificultad
1 1
0 I:] . . . . 0 0: No puedo hacerlo
0 1 2 3 4 2 3 4 1 Muy dificil .
Medicién Medlmon 2: nge.ramente dificil
3: Facil
Actividad 23 Actividad 24 4: My facil
4 4 Actividades
3 3
2 2 17. Cargar una cesta de la ropa
1 1 18. Marcar las teclas de un teléfono
0 __ 0 19. Usar martillo y clavos
2 3 4 2 3 4 20. Doblar una toalla de bafio
Medlmon Med|0|on 21. Abrir un sobre
22. Mezclar en un tazén
Actividad 27 Actividad 28 23. Ponerse y quitarse la prétesis u ortesis
24. Abrir un paquete de papitas usando
4 4 ambas manos
3 3 25. Girar la tapa de una botella pequefia
2 2 26. Sacar punta a un lapiz
I l I 1 27. Pelar papa o fruta con un
0 cuchillo/pelador
1 2 3 4 1 2 3 4 28. Sacar un billete de la billetera
Medicién Medicién

Resultados OPUS-UEFS. Usuario 3. Parte 2.

Pagina 198 de 203



O -=-NWH O -=-NWH O -=-NWH

O -=-NWPH

0

0

0

0

Pregunta 1

1 2 3 4
Medicién

Pregunta 4

1 2 3 4
Medicién

Pregunta 7

1 2 3 4
Medicién

Pregunta 10

1.2 3 4
Medicién

O -=-NWH O -=-NWH O -=-NWH

O -=-NWH

0

0

0

0

RESULTADOS USUARIO 2: HEALTH QUALITY OF LIFE INDEX. Parte 1

Pregunta 2

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 5

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 8

1. 2 3 4
Medicion

Pregunta 11

1 2 3 4
Medicion

O =-NWH O =-NWH O -=-NWH

O -=-NWH

0

0

0

0

Pregunta 3

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 6

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 9

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 12

1 2 3 4
Medicion

Escala (Preguntas 1-12)

0: Excesivamente
1: Mucho

2: Un poco

3: Casi nada

4: Nada

Preguntas

1. ¢Cuanto evita que las personas reaccionen a una parte faltante
de su cuerpo o a su necesidad de un dispositivo?

2. ;Hasta qué punto encuentra usted que las actitudes de las
personas hacia su condicién fisica son insultantes?

3. .En qué medida se siente impedido de hacer lo que desea
debido a actitudes sociales, la ley, o barreras ambientales?

4. ;Cuanto interfiere el dolor con sus actividades (incluyendo el
trabajo tanto al exterior como al interior del hogar)?

5. .En qué medida logra usted menos de lo que le gustaria debido
a su condicién fisica?

6. .En qué medida logra usted menos de lo que le gustaria debido
a problemas emocionales?

7. ¢.En qué medida su condicion fisica le restringe su capacidad
para hacer mandados?

8. ¢ En qué medida su condicion fisica le restringe su capacidad
para realizar un hobbie o pasatiempo?

9. ;En qué medida su condicion fisica le restringe su capacidad
para realizar sus quehaceres diarios?

10. ¢ En qué medida su condicién fisica le restringe su capacidad
para realizar un trabajo pago?

11. ¢ En qué medida ha reducido el trabajo u otras actividades
debido a su condicién fisica?

12. ¢ En qué medida ha reducido el trabajo u otras actividades
debido a problemas emocionales?

Figura 78. Resultados OPUS-HRQoL. Usuario 2. Parte 1.
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O =-NWH O -=-NWH O -=-NWH

O =N WPH

0

0

0

0

Pregunta 13

1

2 3 4

Medicién

Pregunta 16

1

2 3 4

Medicién

Pregunta 19

1

2 3 4

Medicién

Pregunta 22

1

2 3 4

Medicién

O -=-NWPH O =-NWPH O -=-NWH

O =N WPH

0

0

0

0

RESULTADOS USUARIO 2: HEALTH QUALITY OF LIFE INDEX. Parte 2

Pregunta 14

1

2 3 4

Medicion

Pregunta 17

1

2 3 4

Medicion

Pregunta 20

1

2 3 4

Medicion

Pregunta 23

1

2 3 4

Medicién

O =N WPH O =N WH

O -=-NWH

0

0

0

Pregunta 15

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 18

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 21

1 2 3 4
Medicion

Escala (Pregunta 13-16)

0: Nunca

1: Casi nunca

2: Algunas veces
3: Casi siempre
4: Siempre

Escala (Pregunta 17-23)

0: Siempre

1: Casi siempre
2: Algunas veces
3: Casi nunca

4: Nunca

Preguntas

13. ¢ Se ha sentido lleno de vida?

14. ; Se ha sentido en paz y en calma?

15. ¢ Ha tenido mucha energia?

16. ¢ Ha sido feliz?

17. ¢ Se ha sentido nervioso?

18. ; Se ha sentido tan decaido, que nada podia alegrarlo?
19. ¢ Se ha sentido desanimado y deprimido?

20. ;Se ha sentido agotado?

21. ¢ Se ha sentido cansado?

22. ; Se ha sentido facilmente molesto o enojado?

23. ¢ Ha tenido dificultad en concentrarse o poner atenciéon?

Figura 79. Resultados OPUS-HRQoL. Usuario 2. Parte 2.
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O -=-NWH O -=-NWH O -=-NWH

O -=-NWH

0

0

0

0

Pregunta 1

1 2 3 4
Medicién

Pregunta 4

1 2 3 4
Medicién

Pregunta 7

1 2 3 4
Medicién

Pregunta 10

1 2 3 4
Medicién

O -=-NWH O -=NWwWH O -=-NWwWH

O =-NWH

0

0

0

0

RESULTADOS USUARIO 3: HEALTH QUALITY OF LIFE INDEX. Parte 1

Pregunta 2

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 5

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 8

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 11

1 2 3 4
Medicion
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0
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Pregunta 3
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Pregunta 6

1 2 3 4
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Pregunta 9

1 2 3 4
Medicion

Pregunta 12

1 2 3 4
Medicion

Escala (Preguntas 1-12)

0: Excesivamente
1: Mucho

2: Un poco

3: Casi nada

4: Nada

Preguntas

1. ¢ Cuanto evita que las personas reaccionen a una parte faltante
de su cuerpo o a su necesidad de un dispositivo?

2. ;Hasta qué punto encuentra usted que las actitudes de las
personas hacia su condicion fisica son insultantes?

3. ¢En qué medida se siente impedido de hacer lo que desea
debido a actitudes sociales, la ley, o barreras ambientales?

4. ;Cuanto interfiere el dolor con sus actividades (incluyendo el
trabajo tanto al exterior como al interior del hogar)?

5. .En qué medida logra usted menos de lo que le gustaria debido
a su condicién fisica?

6. ,En qué medida logra usted menos de lo que le gustaria debido
a problemas emocionales?

7. ¢ En qué medida su condicion fisica le restringe su capacidad
para hacer mandados?

8. ¢ En qué medida su condicion fisica le restringe su capacidad
para realizar un hobbie o pasatiempo?

9. ;En qué medida su condicion fisica le restringe su capacidad
para realizar sus quehaceres diarios?

10. ¢ En qué medida su condicién fisica le restringe su capacidad
para realizar un trabajo pago?

11. ¢ En qué medida ha reducido el trabajo u otras actividades
debido a su condicién fisica?

12. ¢ En qué medida ha reducido el trabajo u otras actividades
debido a problemas emocionales?

Figura 80. Resultados OPUS-HRQoL. Usuario 3. Parte 1.
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RESULTADOS USUARIO 3: HEALTH QUALITY OF LIFE INDEX. Parte 2

Pregunta 14
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Pregunta 20
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Pregunta 18
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Pregunta 21

1 2 3 4
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Escala (Pregunta 13-16)

0: Nunca

1: Casi nunca

2: Algunas veces
3: Casi siempre
4: Siempre

Escala (Pregunta 17-23)

0: Siempre

1: Casi siempre
2: Algunas veces
3: Casi nunca

4: Nunca

Preguntas

13. ¢ Se ha sentido lleno de vida?

14. ; Se ha sentido en paz y en calma?

15. ¢ Ha tenido mucha energia?

16. ¢ Ha sido feliz?

17. ¢ Se ha sentido nervioso?

18. ; Se ha sentido tan decaido, que nada podia alegrarlo?
19. ¢ Se ha sentido desanimado y deprimido?

20. ;Se ha sentido agotado?

21. ¢ Se ha sentido cansado?

22. ; Se ha sentido facilmente molesto o enojado?

23. ¢ Ha tenido dificultad en concentrarse o poner atenciéon?

Figura 81. Resultados OPUS-HRQoL. Usuario 3. Parte 2.
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RESULTADOS: OPUS - SATISFACCION CON EL DISPOSITIVO
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2 3

Usuario

Pregunta 5

2 3
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2 3
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Figura 82. Resultados OPUS - Satisfaction. Usuario 2 y Usuario 3.
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Usuario

Pregunta 9

2 3

Usuario

Escala

0: Completamente en desacuerdo
1: En desacuerdo

2: Ni de acuerdo ni en desacuerdo
3: De acuerdo

4: Completamente de acuerdo

Preguntas

1. Mi prétesis / értesis se ajusta bien

2. El peso de mi prétesis / ortesis es
manejable

3. Mi protesis / ortesis es cémoda durante
el dia

4. Es facil ponerme la protesis / értesis
5. Mi protesis / ortesis se ve bien

6. Mi protesis / ortesis es duradera

7. Mi ropa no ha sufrido desgaste debido
a mi protesis / ortesis

8. Mi piel esta libre de abrasiones o
irritaciones

9. No me duele cuando me pongo mi
prétesis / ortesis
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