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RESUMEN DEL PROYECTO

La discapacidad de miembro inferior es una de las mas limitantes en las actividades de la vida
cotidiana de la persona que la sufre. Esta discapacidad puede estar relacionada con
traumatismos, enfermedades crdénicas, enfermedades congénitas o envejecimiento y puede
tratarse usando tecnologias como protesis, ortesis, o sillas de ruedas que aumente la
movilidad y autonomia.

Sin embargo, en Colombia el acceso a protesis suele ser limitado por los altos costos que estas
representan y es aqui donde instituciones sin dnimo de lucro como la Corporacién Mahavir
Kmina (MK) donan este tipo de ayudas para las personas en necesidad. Pero la donacidn es
solo el primer paso para la recuperacién de la movilidad, ya que una vez adquirida la protesis
debe ser adaptada al paciente y para ello poner a disposicién un equipo de protesistas y
médicos que se encargan de esta tarea. Una buena adaptacién se logra especificamente en el
proceso de alineacidn, esta garantizara la adecuada marcha del paciente evitando problemas
futuros.

La alineacién representa un reto, ya que todas las amputaciones cuentan con caracteristicas
diferentes y los dispositivos comerciales disponibles para esta funcion presentan altos costos
gue son dificiles de asumir por la corporacion MK. De igual manera no se encuentran
dispositivos que se puedan adaptar para alinear prétesis con un nivel de contractura alto en
la amputacion. Por lo tanto, el objetivo del presente trabajo es disefar un dispositivo de bajo
costo para alineacion de proétesis transfemorales en cooperacidn con la corporacién MK.

El dispositivo se desarrolld teniendo en cuenta todas las fases del proceso de disefio
conceptual, mediante encuestas a los protesistas y médicos de la Corporacion MK para
identificar las necesidades principales. Posteriormente se disefiaron las piezas en SolidWorks
y se simuld el comportamiento mecanico del dispositivo usando elementos finitos en Ansys
para identificar el comportamiento del material a utilizar. Finalmente se procedid a fabricar el
prototipo en impresidn 3D con el que se hicieron pruebas de funcionalidad en un paciente de
la Corporacién MK.

El dispositivo disefiado tiene un gran rango de desplazamiento, lo que permite adaptar
protesis a pacientes con mufiones muy contracturados. Ademas, es liviano y de costo
moderado respecto a los demas dispositivos comerciales. Sin embargo, no es adecuado para
ser suado en pruebas dindmicas, Unicamente en la prueba estatica de alineacion.

Mas investigacidn es requerida en cuanto a nuevos disefio y materiales que puedan otorgar
una mayor resistencia mecanica sin aumentar considerablemente el peso y costo del
dispositivo.
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ABSTRACT

Lower limb disability is one of the most limiting in the activities of daily living of the person
who suffers it. This disability can be related to trauma, chronic diseases, congenital diseases
or aging and can be treated using technologies such as prostheses, orthoses, or wheelchairs
that increase mobility and autonomy.

However, in Colombia, access to the prosthesis is usually limited due to the high costs that
these represent. Here, non-profit institutions such as the Mahavir Kmina Corporation (MK)
donate this type of aid to people in need. Nevertheless, the donation is only the first step
for the recovery of mobility since once the prosthesis is acquired, it must be adapted to the
patient. For this purpose, a team of prosthetists and doctors are available to take care of this
task. A good adaptation is explicitly achieved in the process of alignment, and this will ensure
the proper gait of the patient, avoiding future problems.

Alignment represents a challenge since all amputations have different characteristics and
the commercial devices available for this function have high costs that are difficult for MK
Corporation to assume. Similarly, no devices can be adapted to align prostheses with a high
level of contracture in the amputation. Therefore, the present work aims to design a low-
cost device to align transfemoral prostheses in cooperation with MK Corporation.

Considering all phases of the conceptual design process, the device was developed by
surveying MK Corporation prosthetists and physicians to identify the primary needs.
Subsequently, the parts were designed in SolidWorks, and the mechanical behavior of the
device was simulated using finite elements in Ansys to identify the behavior of the material
to be used. Finally, the prototype was manufactured in 3D printing to test its functionality in
a patient of the Corporation MK.

The designed device has a wide range of displacement, which allows to adapt prostheses to
patients with highly contractured stumps. In addition, it is light and of moderate cost
compared to other commercial devices. However, it is not suitable to be swept in dynamic
tests, only in static alignment tests.

More research is required regarding new designs and materials that can provide greater
mechanical strength without significantly increasing the weight and cost of the device.

Palabras clave: protesis transfemoral, alineacion de proétesis, dispositivo de alineacion,
biomecéanica de la marcha.
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INTRODUCCION

Segun las mas recientes estimaciones de la Organizacion Mundial de la Salud en 2016, mas de
mil millones de personas viven con algun tipo de discapacidad, equivalente al 15 % de la
poblacién. En Colombia, segun el censo del 2005, hay un total de 2 624 898 de personas con
limitaciones lo cual corresponde a un 6,3 % de la poblacién; de estas, el 29,3 % posee alguna
limitacion para moverse o caminar debido a traumatismos, envejecimiento, enfermedades
cronicas, accidentes, violencia o problemas congénitos [1].

Las personas con limitaciones para moverse o caminar se enfrentan a barreras fisicas que les
impide tener una calidad de vida satisfactoria. Actualmente, se tienen soluciones para estas
limitaciones de miembro inferior, como los dispositivos de apoyo, las értesis o protesis que
garantizan un apoyo para la movilidad de las personas con este tipo de limitaciones [2].

Para la instalacion y ajuste de las protesis se debe disponer de un equipo médico y técnico
quienes aseguran que las protesis queden bien adaptadas y alineadas, buscando la mejor
funcionalidad y comodidad para el paciente [3]. A pesar de ser un procedimiento de gran
relevancia en la adaptacién protésica, la alineacidn sigue siendo mayormente subjetiva pues
depende, principalmente, de la experiencia del protesista. Esto ha llevado a desarrollar
herramientas que permitan cuantificar la distancia a nivel medial-lateral y anterior-posterior de
la posicién del muiidn con respecto a la prétesis con el fin de obtener pardmetros relevantes en
la alineacion protésica [4].

Si bien existen dispositivos de asistencia en la alineacién, para algunas fundaciones vy
organizaciones sin animo de lucro como la Corporacion Mahavir Kmina en Medellin, estas
herramientas tienen un alto costo haciendo que no sea una tecnologia asequible [5].

Ademas de no contar con la tecnologia para realizar una alineacion precisa, existe otro desafio
en la Corporacion y es la adaptacion protésica a pacientes con mufiones altamente
contracturados.

En el presente proyecto se desarrolla un prototipo de un dispositivo de bajo costo que se adapta
la rodilla y socket protésicos de la Corporacion. Este dispositivo permite desplazar la proétesis
una distancia especifica, apoyando la alineacion estatica en los planos sagital y frontal de
pacientes con mufiones con o sin contracturas importantes.

Formulacién del problema

Se requiere disefiar un dispositivo de bajo costo, para asistir el proceso de alineacién estatica de
protesis de miembro inferior transfemoral, que se pueda adaptar al socket y rodilla protésica,
permitiendo desplazar la prétesis una distancia cuantificada en los ejes medial-lateral y anterior-
posterior con respecto al el eje de referencia, permitiendo a la corporacién MK modificar el
socket y fabricar una prétesis adecuada para pacientes con mufiones en alto grado de flexion y
abduccion.
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OBJETIVO GENERAL

Disefiar un dispositivo de bajo costo para prdtesis transfemorales, acoplado entre el sockety la
rodilla protésica, que permita medir los desplazamientos requeridos para garantizar una
correcta alineacidn de la prdtesis en los ejes medial-lateral y anterior-posterior en la prueba
preliminar del proceso de alineacién estdtica y dinamica.

Objetivos especificos

e Identificar los requerimientos del dispositivo de alineacion de protesis
transfemorales de bajo costo mediante consultas especializadas y asesoria de
personal médico y de rehabilitacion.

e Disefiar el dispositivo de alineacién de prétesis transfemorales de bajo costo
mediante la metodologia de disefio de concepto e implementarlo en software CAD.

e Evaluar la funcionalidad del dispositivo mediante simulacién por elementos finitos.

e Determinar la resistencia y evaluar en una prueba preliminar de alineacion estatica
la funcionalidad de un prototipo impreso en 3D del dispositivo.
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1. MARCO TEORICO

La anatomia de miembro inferior, la marcha humana y los sistemas proétesis son conceptos
fundamentales para el disefo de un dispositivo de alineacién y se describen a continuacién.

1.1 Amputacion de miembro inferior

Segun el manual para amputados de extremidad inferior, la amputacién se refiere a “separar un
miembro o parte de un miembro del resto del organismo”. Las causas mdas comunes de
amputacién son las enfermedades del sistema vascular periférico como la diabetes, lesiones
tumorales, traumatismo o ausencia o deficiencia congénita [6].

Las amputaciones de miembro inferior reciben diversos nombres segln su nivel (Figura 1) asi:
hemipelvectomia, desarticulacion de cadera, amputacion transfemoral, desarticulacion de
rodilla, amputacidn transtibial y amputacién del pie [7].

Las Alturas de Amputacion — 6
> 1

& Hemipelvectomia -dr

5 Desarticulacidn de cadera __]
4 Amputacién transfemoral > 4

3 Desarticulacién de rodilla _‘
2 Amputacion transtibial el 3
1 Amputacion del pie —% ,
L 1

9 |

Figura 1. Niveles de amputacidn de miembro inferior. [8].

1.2 Caracteristicas de la amputacion

La funcién de una proétesis depende en gran medida de factores fisiolégicos como la potencia
muscular y la amplitud de movimientos del paciente, asi como de las caracteristicas del mufidén
[9]. La longitud ideal del mufidn para el proceso de protetizacidon debe ser entre 25 y 30 cm del
trocanter mayor, si es transfemoral, o de 15 cm medido desde borde anterior de la meseta tibial,
si es una amputacion transtibial [10]. Es importante resaltar que cuanto mas corto sea el mufion,
mas dificil serd preservar la funcionalidad del miembro residual [11]. Debido a que la mayor
parte de la insercién del muasculo aductor se encuentra en el primer tercio del muslo, se
recomienda mantener el mufidén lo mas largo posible para facilitar la alineacion de la protesis

[7].

Dispositivo de alineacion para protesis transfemorales

13



1.2.1 Bipedestacion en amputados

El cambio del peso sobre los miembros durante la postura es un problema para las personas con
una amputacién de miembro inferior. Debido a que el centro de gravedad se desplaza
lateralmente hacia el lado de la extremidad sana, ya que la pérdida no se compensa
completamente con la masa de la prdstesis [12].

1.3 Movimientos de la extremidad inferior

El muslo realiza cuatro movimientos principales segun los ejes corporales (Figura 2):
1. En el plano sagital, en direccidn anterior, denominado “flexion”.

2. En el plano sagital, en direccién posterior, denominado “extension”.

3. En el plano frontal, en direccion medial denominado “aduccion”.

4. En el plano frontal, en direccién lateral denominado “abduccién”.

: Eje vertical
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Figura 2. Planos anatémicos. [13].

En la amputacién transfemoral, los musculos aductores y extensores se seccionan, limitando la
capacidad de hacer aduccién de cadera. Sin estos musculos, la pierna tiende a moverse hacia
adelante en posicion de flexion y abduccidén [14]. De los tres musculos aductores (gluteo
mediano, gluteo menor y tensor de la fascia lata), el aductor mayor es el que genera mayor
fuerza. Se ha encontrado que en la amputacidn transfemoral se pierde la mayor parte de este
musculo, reduciendo en un 70% la efectividad del brazo de palanca para realizar la aduccién [7].

1.4 Proétesis de miembro inferior

El objetivo principal de las prétesis de miembro inferior es permitir principalmente la
bipedestacion y la marcha, ademas de amortiguar los impactos y las fuerzas del peso corporal
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[15]. En bipedestacidn, las personas con amputacién depositan solo un 40% del peso corporal
en la extremidad amputada mientras que una persona sana distribuye 50% de su peso en cada
una de sus extremidades [16].

Las proétesis se pueden clasificar en dos tipos, endoesqueléticas y exoesqueléticas:

e Proétesis endoesqueléticas: constituida por componentes o mddulos normalmente que
simulan el hueso y articulaciones de la extremidad amputada, donde el eje puede tener
una cobertura estética moldeada y acabada de forma que se parezca a la extremidad
natural [17].

e Proétesis exoesquelética: compuesta por una cubierta exterior dura y hueca, disefiada
para soportar peso. Estas son las que siguen el contorno del segmento amputado [17].

El dispositivo de alineaciéon que se disefiara en este proyecto estd enfocado en las prétesis
endoesqueléticas.

1.4.1 Componentes de protesis transfemorales

A continuacion, se describen los componentes de una protesis transfemoral mecanica (Figura 3)

-’ <— Socket

<— Rodilla

<— Pilar o Vastago

+«— Pie

Figura 3. Partes de una prétesis transfemoral. Modificado de [18].

- Suspension: es el método que se utiliza para fijar la prétesis al cuerpo, por medio del mufidn
y el socket. Un sistema de suspensién adecuado evita que la proétesis se suelte e impide que
la extremidad residual se mueva excesivamente en el interior del encaje [19]. Hay una
amplia variedad de suspensiones como las de correa y cinturdn, que se adaptan alrededor
de la cintura, o los encajes de succion [20].

- Socket: también llamado cuenca, permite que la protesis se fije al cuerpo y permite que las
unidades de pie y rodilla funcionen [19]. El socket de |la prétesis esta disefiado para soportar
comodamente la pelvis y el peso corporal durante la marcha [21].
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- Radilla: las rodillas estan disefiadas para replicar la flexidon de la articulacidon de la rodilla
anatdmica. Su funcionamiento en la marcha permite que durante la flexién se acorte la
extremidad evitando que los dedos toquen el suelo y luego, cuando va hacia delante, genera
extensién de rodilla para cargar todo el peso del cuerpo en ese miembro, lo que proporciona
estabilidad durante la fase de apoyo, pero a la vez movilidad controlada durante la fase de
balanceo [22].

Los mecanismos de rodilla mas comunes son:

Rodillas monoaxiales: Ilamadas también rodillas de un solo eje, que permite solo el
movimiento de flexién y debido a su sencillez, se mueven y no tienen control de postura;
los amputados deben hacer uso de su fuerza muscular para mantenerse estables cuando
estdn de pie [23].

Rodillas policéntricas: su centro instantaneo de rotacién cambia de posicidn cuando el
angulo de flexiéon de la rodilla aumenta o disminuye. Ofrecen estabilidad de la rodilla en
la fase de apoyo [24].

A continuacion, se presentan las rodillas utilizadas en las protesis de la corporacién MK.
Rodilla V1 Jaipur Knee: rodilla policéntrica de cuatro barras desarrollada por la

Universidad de Stanford (Figura 4), usada por la JaipurFoot Organization
(BMVSS), el mayor proveedor de prétesis en la India y el mundo [25].

Figura 4. V1 Jaipur Knee [25].

Rodilla V3 Jaipur Knee: la V3 ReMotion Knee (Figura 5) es una rodilla
policéntrica de 4 barras fabricada en plastico y acero inoxidable, con un sistema
de friccion variable que permite mayor estabilidad en la marcha y movimientos
mas suaves [25].
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Figura 5. V3 Jaipur Knee [25].

- Pilar o vastago: es el componente de metal que conecta la rodilla hasta el pie protésico,
usado especificamente en prétesis endoesqueléticas [21].

- Pie: eslainterfase entre el paciente y el suelo y encargado de amortiguar el impacto durante
la marcha, por lo que sus grados de libertad, asi como los materiales que los constituyen
tienen grandes efectos en su capacidad para simular la funcién anatémica real.

- Adaptador de pirdmide: introducido por primera vez por Ottobock, permite que la
alineacién de la prétesis pueda ser gradualmente ajustada en todos los planos y en todos
los niveles durante la vida util de la prétesis [26].

El acople piramidal (Figura 6. izq.) es introducido en el adaptador hembra (Figura 6. Der.), la
union de estas dos representa la base de la alineacidon de la proétesis. El adaptador hembra
cuenta con 4 tornillos que al apretarlos empujan las paredes de la piramide permitiendo una
angulacion en los planos frontal y sagital en un rango de -7.5 a +7.5° [27].

Figura 6. 1zq. Acople piramidal. Der. Adaptador hembra [28].

A continuacidn, se describe el procedimiento de alineacidn y los elementos que intervienen en
ella.
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1.4.2 Alineacidn de proétesis

La alineacion de una prétesis se refiere a la posicidn del socket respecto a la de cada uno de los
elementos de la prétesis (articulaciones, vastago y pie), de manera que coincidan con el eje de
referencia que pasa por puntos anatémicos especificos en los ejes medial-lateral y anterior-
posterior. Esto se hace con el objetivo de brindar estabilidad estatica y dindmica, distribuir las
cargas de manera uniforme en el miembro amputado para mejorar la comodidad del mufidn,
maximizar la capacidad de caminar y simular la funcién de una pierna sin amputacién. Si no se
logra una buena alineacién, se puede producir dificultad para caminar, dolor en el mufién o
descomposicién de los tejidos [29].

Una correcta alineacién depende del cirujano, del médico rehabilitador, del fisioterapeuta y del
técnico ortopédico, asi como del sujeto amputado.

Constantemente hay que hacer seguimiento en los resultados conseguidos por el amputado en
el uso de la prétesis, si no son satisfactorios se sugieren las modificaciones necesarias [24]. El
procedimiento de alineacidn de prdtesis consiste en tres etapas fundamentales:

- Alineacion de banco

Este procedimiento consiste en hacer el montaje de los distintos componentes (Figura 7),
uniendo primero el vdstago con el pie y luego con la rodilla garantizando que el eje de la
rodilla esté ubicado 2 cm por encima del eje anatdmico de la pierna sana, y por ultimo se
pone el socket sobre la rodilla. En todo el proceso se debe asegurar que la longitud total de
los componentes sea igual a la medida desde el isquion hasta el piso [30].

\ 50% 508
o |

I

P (RIS
BVmn Lt

LK I +6mm
Figura 7. Alineacion de banco. Modificada de [31].

Se debe considerar para cada una de las vistas los siguientes pardmetros:
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Vista anterior

Socket: la linea corta la base del anillo aproximadamente 50% medial y 50 % lateral.
Rodilla: la linea pasa por el centro de la rodilla.

Pie-Tobillo: la linea pasa por el centro del tobillo y la mitad del segundo dedo.

Vista lateral

Socket: la linea de plomada corta la base del anillo aproximadamente 50% anterior y 50 %
posterior.

Rodilla: la linea de plomada pasa 2 cm anterior al eje de la articulacién de la rodilla.
Pie-Tobillo: la linea de plomada pasa 1 cm anterior al tercio posterior del pie.

Vista posterior

Socket: la linea de plomada corta la base del anillo aproximadamente 50% medial y 50 %
lateral.

Rodilla: la linea de plomada pasa por el centro de la rodilla, concretamente en la fosa
poplitea.

Pie-Tobillo: la linea pasa por el centro del tobillo y la mitad del taldn.

- Alineacion estatica:

En esta etapa se alinea el sistema protésico con el paciente en posicién bipodal. Se verifica
gue la fuerza del peso del amputado y la fuerza de reaccién del suelo actiden en la misma
linea. Ademas, deben impedirse los movimientos del pie y la flexidon de la rodilla [30]. Se
debe tener en cuenta:

® Elejede laarticulacién de la rodilla se ubica atras de la linea de carga, para impedir
la flexion.

e Con buenas condiciones musculares, el eje de la articulacion puede llevarse hasta la
linea de carga, con lo cual la marcha se hace mas fisioldgica.

La Corporaciéon MK desarrollé un sistema de alineacién con tecnologia laser que permite
definir la orientacién, la forma y las dimensiones de la prétesis. Durante la alineacién
estatica, (Figura 8), se pide al paciente permanecer de pie unos minutos en el dispositivo
alineador asegurando que el laser pase por el punto medio del hombro, el trocdnter mayor
y el extremo del muiidn, en el eje anterior-posterior, y por el tercio medio de la clavicula, el
punto medio de la regidn inguinal y el extremo del muiidn, en el eje medial-lateral [32], de
esta forma se puede medir la distancia de desviacion del muiidn y ajustar la protesis para
darle una buena alienacion de acuerdo a la referencia obtenida.
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Figura 8. Dispositivo Laser Mahavir Kmina [32].

La Figura 9 muestra un ejemplo de alineacion estatica propuesto por Artlimb, en el cual se alinea
una protesis sobre un paciente con un mufidén en flexién y una contractura rigida de la
articulacién de la cadera que no fue tenida en cuenta en la alineacién de banco. En laimagen de
la izquierda se puede apreciar que la linea vertical pasa posterior a la rodilla y al pie. Aunque el
paciente puede estar en bipedestacion, requiere un gran esfuerzo para mantener el equilibrio y
la postura erguida. Para compensar, el paciente debe mover su pie protésico e inclinar su cuerpo
hacia adelante con el fin de aliviar parcialmente la sobrecarga en el mufién y en la columna
vertebral. La imagen de la derecha muestra una prétesis modificada, en la cual si se tuvieron en
cuenta la flexion y la contractura del muidén, dando como resultado una correcta alineacién de
los componentes; de esta manera el paciente puede adoptar una postura mas cdmoda y se
puede proceder a la alineacién dindmica [33].

Figura 9. Proceso de alineacidn estatica de un paciente con muiidn contracturado. lzq: Prétesis
sin modificar no alineada, Der: socket modificado garantizado la alineacién [33].

- Alineacion Dinamica

Consiste en la prueba de marcha con la prétesis instalada, con el fin de determinar anomalias
que se puedan mejorar o corregir [30], para esto se recomienda:
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e Evaluar la buena adaptacion de la prétesis al mufidn.

e Controlar la altura tomando como referencia: las espinas iliacas anterosuperiores,
espinas lliacas posterosuperiores, crestas lliacas, nivel de los hombros y agujeros sacros.

e Controlar que el zapato haga buen contacto con el piso en sus cuatro caras de la suela:
anterior-posterior, medial-lateral.

e Evaluar la marcha en la vista frontal y vista lateral. Si es necesario hacer ajustes.

1.4.3 Consecuencias de una incorrecta alineacion

Una inadecuada alineaciéon de los componentes protésicos puede generar las siguientes
consecuencias:

- Inestabilidad general al caminar, molestias y aumento de la carga en la extremidad
residual y descomposicion de los tejidos cuando se aplica durante un largo periodo de
tiempo [34].

- El paciente puede sentir malestar o dolor asociado con el socket [29].

- Problemas para el protesista ya que el paciente inevitablemente volvera a la clinica con
una queja [29].

El médico especialista en control posoperatorio John Michael, profesional de O&P [26],
considera que "la limitaciéon fundamental de las alineaciones actuales es la dificultad de
optimizar las caracteristicas que no podemos ver a simple vista como por ejemplo el torque. Los
clinicos no solo se apoyan en su educada interpretacion de una observacion de fraccidn de
segundos. Los clinicos también se apoyan en la retroalimentacién del paciente sobre cdmo se
siente la prétesis, como un indicador indirecto de cuando los torques sobre el miembro residual
estdn muy altos, muy abruptos o inconsistentes.

Esto introduce variaciones sobre qué tan precisa es la informacion ofrecida por el paciente
respecto a como él o ella se sienten y qué tan exacta es la interpretacién del protesista, pero
hay buena evidencia cientifica de que un rango de diferentes estilos de alineacion es aceptable.
Una alineacién dptima todavia no se logra" [26].

1.5 Biomecanica de la marcha humana

La marcha humana es un proceso de locomocioén en el cual el cuerpo humano, en posicidn
erguida, se mueve hacia adelante, siendo el peso soportado por ambas piernas.

1.5.1 El ciclo de marcha

El ciclo de marcha se define como dos contactos sucesivos del talén de una misma extremidad.
Un ciclo consiste en una fase de apoyo, durante la cual el pie se encuentra en contacto con el
suelo, y una fase de balanceo, en el cual el pie se halla en el aire (Figura 10).

La fase de apoyo comienza con el contacto inicial y finaliza con el despegue del antepié, esta
fase represente el 60% del ciclo. El 40% restante lo constituye |la fase de balanceo, la cual
comienza con el despegue del antepié y termina cuando dicha extremidad hace contacto de
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nuevo con el suelo. La distancia medida entre dos apoyos consecutivos del mismo pie se
denomina longitud de la zancada [24].

Contacto Respuesta Soporte Soporte Probal Balanceo Balanceo Balanceo
inicial ala carga medio terminal frenalanceo inicial medio terminal
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Figura 10. Ciclo de la marcha modificada de [35].

Hay cinco subfases importantes en el ciclo de marcha: el contacto del talén, el apoyo plantar
(respuesta a la carga), el apoyo medio, la elevacién del talon y el despegue del pie. Una de las
fases mas criticas es la respuesta a la carga ya que la extremidad inferior absorbe el impacto
inicial, manteniendo la estabilidad y la progresion del apoyo, esta corresponde
aproximadamente entre el 0% y el 10 % del ciclo de marcha; de esta forma, el pie se acerca el
suelo por la flexién plantar del tobillo y aumenta la magnitud de la fuerza de reaccién del suelo
[36]. Antes de que el talon contacte al suelo, la articulacion de la rodilla esta en extension
completa y con el contacto del talén, la articulaciéon se flexiona hasta que la planta del pie esta
plana en el suelo. El peso corporal apoyado sobre la pierna aumenta rapidamente y las
resultantes de las fuerzas verticales y anteriores pasan por detrds de la rodilla produciendo un
momento de flexion mayor [37], de esta forma el peso corporal se transfiere hacia la extremidad
que se encuentra por delante, usando el talén como apoyo para el rodamiento y la rodilla entra
flexion para la absorcidn del choque, y al completar su flexidn es cuando esta estd bajo la carga
maxima de peso [38].

1.5.2 Biomecanica de la marcha amputada

En una amputacién se pierde una parte del sistema nervioso periférico y del sistema
musculoesquelético. Esta pérdida del aparato locomotor implica una pérdida estructural de
soporte estdtico, pérdida de funcién dindmica del complejo articular y una pérdida de
informacién sensorial propioceptiva, no obstante, durante la marcha amputada aumenta el
tiempo de respuesta a un estimulo, generando la necesidad de prestar mds atenciéon al
movimiento de la marchay para llevar a cabo una restauracion de esta capacidad, solo se puede
hacer mediante una adaptacion en la marcha, una déptima utilizacion de la musculatura
remanente, y la adaptacion de una proétesis [24].
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Las prétesis mas habituales no reemplazan las funciones dinamicas que corresponden a la
actividad muscular perdida, pero proporcionan un soporte basico estructural y permiten
mejorar el control postural en bipedestacion, evitando asi la inmovilizacién prolongada que
produce la atrofia muscular y otros trastornos que empeoran el estado del paciente amputado
[39].

Las principales diferencias entre patrones sanos y patrones con respecto al miembro amputado
estan en el angulo de apoyo inicial, la rodilla totalmente extendida durante la fase de apoyo y la
cadera en flexién durante todo el ciclo de marcha. Esto debido a factores relacionados con la
dinamica de la marcha donde los sujetos amputados presentan algunas alteraciones como en el
momento de apoyarse mas tiempo sobre su miembro sano que sobre el amputado, las
articulaciones del miembro sano del amputado, definen trayectorias similares a las del paciente
sano pero con un mayor periodo de retardo, la longitud del paso del miembro amputado, es
inferior a la del miembro intacto y la de los sujetos normales y que la fuerza ejercida sobre la
extremidad intacta sea mayor que sobre el residual y la que ejerceria una persona sana sobre
sus miembros inferiores durante la marcha normal [40] .

Otro de los factores importantes en el desempefio de la marcha protésica, es el nivel de
amputacién, mientras mas alto sea este, mayor sera el gasto energético del paciente, teniendo
asi mayores frecuencias cardiacas y mayor consumo de oxigeno. Sin embargo, se ha encontrado
que el gasto energético no se ve influenciado por el peso de la prdtesis, permitiendo asi al
personal médico la prescripcion de elementos adicionales como los adaptadores protésicos [41].

Existe evidencia de que los amputados transfemorales tienen patrones de marcha que se
asocian a pasos cortos bilaterales para disminuir el arco de movilidad de la articulacion
coxofemoral [42], flexion lateral del tronco recargdndose hacia el lado amputado en la fase de
apoyo, marcha abducida que se refiere a un ancho de paso mayor al normal, una flexién plantar
excesiva durante el balanceo de la prétesis, flexidn plantar del tobillo lo que ocasiona que el pie
golpee el suelo, lordosis lumbar cuando la prétesis esta en fase de apoyo.

De manera general, los factores derivados de la protetizacion pueden clasificarse como [24]:
- Los que afectan a la interfase mundn-protesis (encaje).
- Los relativos al proceso de alineacién de las protesis

- Aquellos que dependen del mecanismo articular (articulacion protésica).
- Los relacionados con la porcién distal de la prétesis (complejo tobillo pie protésico).

1.6 Método de disefio conceptual

Se define como el conjunto de tareas encaminadas a obtener una solucién a un problema
planteado a partir de las especificaciones y necesidades. El disefio conceptual sintetiza dicha
solucién en forma de conceptos, expresados en forma de esquemas [43].
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El proceso de desarrollo de concepto incluye mds especificamente: identificar las necesidades
del cliente, establecer especificaciones objetivo, generacién y seleccién del concepto, probar el
concepto, establecer especificaciones finales, planear proyecto, realizar analisis econémico,
construir y probar prototipo [44].

Después de conceptualizar el disefio y tomar las decisiones en el resultado definitivo, se
comprueban los disefios tratando de analizar sus criterios y comportamientos que asumird el
disefio definitivo, de esta manera se evalla por métodos de modelacién y simulacion.

A través de la historia se han venido desarrollando métodos del disefio de concepto [45], y uno
de los ultimos métodos y mds usados es el método de disefio de Ulrich el cual se basa en las
necesidades de un cliente [46].

Existen reportes de investigaciones a nivel nacional usando el método de Ulrich, tales como:
prototipo de prétesis de miembro superior para Halterofilia en Crossfit [47] desarrollado por la
Universidad EIA, y una prétesis transtibial infantil de la Universidad Eafit [48]. En la Universidad
Simon Bolivar de Venezuela se desarrollé un disefio conceptual de una proétesis policéntrica de
rodilla para amputados transfemorales de dicho pais. Esto indica que el de Ulrich es un método
conocido y usado en el campo de la biomecdnica.

1.6.1 Desarrollo del diseiio

La metodologia Ulrich propone las siguientes etapas: identificacion de las necesidades del
cliente, especificaciones del producto, generacién de concepto y seleccion de concepto; a
continuacién, se presenta un breve resumen de cada una de estas etapas [44].

Lista de necesidades: para obtener un adecuado concepto de disefio es necesario conocer
cudles son las necesidades del cliente que finalmente tendra el producto que se desarrollara. La
identificacion de las necesidades del cliente es un proceso para el cual se presenta un método
de cinco etapas que son [44]:

1. Recopilar datos sin procesar de los clientes lo que involucra el contacto con los clientes
y la experiencia con el ambiente de uso del producto; se utilizan métodos como
entrevistas, grupos de enfoque y la observacién del producto en uso. Es importante
documentar esta informacion por medio de grabaciones de audio o video.

Interpretar los datos sin procesar en términos de las necesidades del cliente.
Organizar las necesidades en una jerarquia de necesidades primarias, secundarias y (si
es necesario) terciarias.

4. Establecer la importancia relativa de las necesidades.

5. Reflejarla en los resultados y en el proceso.

Se pueden identificar las necesidades con mayor eficiencia al entrevistar a los clientes mas

importantes, en este caso a los que era dirigido el producto. Estos clientes son fuentes de datos
particularmente utiles por dos razones: 1) con frecuencia pueden expresar sus necesidades mds
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emergentes, porque han tenido que lidiar con las ineficiencias de los productos existentes, y 2)
quizas ya han inventado soluciones para satisfacer sus necesidades [44].

Especificaciones del producto: explican con detalle preciso y mensurable lo que el producto
tiene que hacer. Las especificaciones del producto no le dicen al equipo como encarar las
necesidades del cliente, pero si representan una base clara sobre lo que el equipo intentara
lograr para satisfacer esas necesidades [44].

Una especificacidon consta de una medida y un valor e incluye cuatro pasos:
Preparar la lista de medidas.

Recopilar informacion de benchmarking.
Establecer valores objetivos ideales y marginalmente aceptables.

A w N

Reflejarlo en los resultados y el proceso.

1.6.2 Generacion del concepto

Un concepto de producto es una descripcion aproximada de la tecnologia, principios de
funcionamiento, y forma del producto. Es una descripcién concisa sobre como va a satisfacer el
producto las necesidades del cliente. Por lo general, un concepto se expresa como un bosquejo
o un modelo tridimensional tosco, y con frecuencia es acompanado por una breve descripcidon
textual [44].

Con las necesidades del cliente y especificaciones obtenidas, da como resultado un conjunto de
conceptos a partir de los cuales el equipo realizara la seleccion final [44].
Este proceso presenta un método de generacién del concepto de cinco pasos:

Aclarar el problema
Buscar externamente
Buscar internamente
Explorar sistematicamente

vk wN e

Reflejarlo en las soluciones y en el proceso

De esta forma obtenemos como resultado el diagrama de caja negra que opera en material,
energia y flujos de sefial representando asi la funcidn global del producto. El siguiente paso en
la desarticulacidn funcional es dividir la caja negra en subfunciones para crear una descripciéon
mas especifica de lo que deberian hacer los elementos del producto e implementar su funcién
global. El resultado final, es un diagrama de funciones que contiene las subfunciones
relacionadas por la energia el material y los flujos de sefial [44].

Se obtienen soluciones para las subfunciones, creando arboles de clasificacién en este caso la

llamada matriz morfoldgica, para combinar, organizar y sintetizar estos fragmentos de solucién
y asi crear los conceptos de solucion [44].
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1.6.3 Seleccion de concepto

La seleccion del concepto es el proceso de evaluar los conceptos con respecto a las necesidades
del cliente, asi como otros criterios, comparando las fortalezas y debilidades de los conceptos, y
seleccionando uno o mas de ellas para investigacién, prueba o desarrollo adicional [44].

La seleccion de concepto se realiza en dos etapas. La visualizacidn es una evaluacion aproximada
y rapida, dirigida a producir algunas alternativas viables formando asi la matriz morfoldgica. La
puntuacién es un andlisis mas cuidadoso de estos conceptos para elegir el que conducird con
mayor probabilidad al éxito del producto. Ambas etapas, tanto la visualizacién como la
puntuacién de concepto, siguen un proceso de seis pasos que conducen al equipo a través de la
actividad de seleccion del concepto [44].

Preparar la matriz de seleccién.
Calificar los conceptos.

Ordenar por rango los conceptos.
Combinar y mejorar los conceptos.
Seleccionar uno o mds conceptos.

o U s WwWN e

Reflexionar sobre los resultados y el proceso.

Los criterios de seleccion se eligen con base en las necesidades del cliente siendo asi las mas
importantes para evaluar el concepto, otorgandosele un peso de acuerdo con el nivel de
importancia que este tenga [44].

1.6.4 Diseno de detalle

El disefo de detalle esta relacionado con definir formalmente al producto y de mas elementos
especificando conjuntos y subconjuntos, geometria y vinculos entre partes, materiales a utilizar
y procesos de produccién [49].

Lo objetivos principales del disefio de detalle son [50]:

- Establecer los modelos para el cdlculo de los elementos, a fin de determinar la carga a
la que se ven sometidos.

- Seleccionar los componentes estandar en funcion de la carga a la que estan sometidos.

- Definir materiales y procesos de fabricacion para cada una de las partes y subconjuntos
y los sistemas de ensamble del producto como procesos de manufactura y técnicas de
ensamblado y montaje.

- Construccion del modelo CAD del dispositivo.

- Contemplar los costos de cada componente

- Estimar tiempos de desarrollo de producto.

- Documentar los resultados de los ensayos de validacion efectuados sobre prototipos.

- Generar la documentacién y las especificaciones que describan completamente el
disefio.
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En esta etapa se evallan los componentes para validar los requerimientos establecidos
previamente, especificando aquellos que hasta el momento habian permanecido indefinidos y
estimando los efectos de los distintos componentes del sistema. Las especificaciones son, en
general, planos con detalles de terminacion, con medidas y datos de los ensayos a los que esta
sujeta cada parte [50].

1.7 Modelacién y simulacion

1.7.1 Modelado en software SolidWorks

El modelado de sdlidos en 3D es un aspecto fundamental para el desarrollo de productos
modernos y proporciona la base para el disefio, la simulacidn y la fabricacién de cualquier pieza
y ensamblaje de una amplia gama de sectores, aplicaciones y productos.

El modelado de sdlidos en 3D con SolidWorks agiliza la creacion de piezas complejas vy
ensamblajes grandes [51]. Entre las caracteristicas mdas destacables se encuentran:

o Agiliza el desarrollo y los detalles del disefio.
® Mejora la visualizacion del producto.

e Comprueba la funcionalidad y el rendimiento del disefio (sin la necesidad de prototipos
fisicos).

® Proporciona de forma automatica la fabricacién con modelos sdélidos en 3D, necesarios
al programar maquinas herramienta de CNC y equipo de prototipos rdpidos.

1.7.2 Simulacién computacional de la resistencia mecanica por medio del método
de los elementos finitos

Este método propone que un nimero infinito de variables desconocidas sean sustituidas por un
numero limitado de elementos de comportamiento bien definido. Esas divisiones pueden tener
diferentes formas, tales como triangular, cuadrangular, entre otros, dependiendo del tipo y
tamafio del problema. Como el nimero de elementos es limitado, son llamados de “elementos
finitos” — palabra que da nombre al método.

El software Ansys es una plataforma que permite andlisis multifisicos, incluyendo estatica y
dinamica estructural [52]. Especificamente ha sido usado ampliamente en el campo de la
biomecanica, incluyendo biomecanica articular donde por medio de andlisis de elementos
finitos se simula el comportamiento mecdnico de los huesos, se analiza por ejemplo los
esfuerzos y las deformaciones que hay entre el fémur y la cadera durante la marcha normal,
posicion estatica, y las actividades de saltar y correr de la persona para analizar el
comportamiento que tienen [53]. Otro ejemplo es el analisis del complejo columna-pelvis-fémur
con y sin musculos y ligamentos para analizar los riesgos de fijacidon de implantes como tornillos
y placas [54]. También se han realizado modelos para identificar la distribucién de presidn en la
interfase mufién-socket y observar la deformacion en la superficie exterior del socket [55], entre
otros ejemplos.
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1.8 Impresion 3D

La impresion 3D, también llamada técnica de manufactura aditiva, tiene como principio de
funcionamiento la fabricacién de herramientas a partir de la adhesién de material, convirtiendo
un modelo digital en un objeto tridimensional sdlido.

Actualmente, esta tecnologia puede producir objetos con una amplia variedad de materiales
gue van desde polimeros blandos y flexibles, aleaciones de metales de alto rendimiento y
materiales biocompatibles [56].

Ventajas de la impresion 3D en comparacion con otros procesos de produccion:
- Generar elementos de alta complejidad geométrica y que se pueden personalizar segin
los requerimientos del usuario.
- Permite reducir el peso de las piezas.
- Reduce los costos, al reducir procesos de produccion adicionales.

Entre las desventajas se resaltan:
- El personal con conocimiento en esta tecnologia es muy escaso.
- Notodos los productos impresos tienen un buen acabado superficial.
- Las velocidades de fabricacién y tamafio de piezas son limitadas.

Existen varias técnicas de impresion 3d como: impresion por estereolitografia (SLA), impresion
por sinterizacion selectiva por laser, impresién por inyeccidn, impresién por deposicién de
material fundido (FDM). Esta Ultima, es una de las tecnologias de impresién mas populares
debido a su facil manejo y a su costo de adquisicién relativamente bajo. Ademas, usa una
tecnologia basada en filamentos en la que un cabezal controlado mediante temperatura extruye
de forma precisa un material termoplastico capa a capa sobre una plataforma de construccién.

Entre los materiales mds conocidos para usar en la técnica FDM estan el acrilonitrilo butadieno
estireno (ABS), el acido polilactico (PLA), el Nylon, PETG, TPU, la madera, el metal o la fibra de
carbono que son mezclas de los plasticos anteriores ya sea PLA, Nylon o PETG, con particulas de
polvo en su mayoria varian del 20% al 50% de la combinacidn de estas particulas con el plastico
[57].

Dispositivo de alineacion para protesis transfemorales

28



2. ESTADO DEL ARTE

En el ultimo siglo se han desarrollado dispositivos para apoyar el proceso de alineacién de
prétesis de miembro inferior, incluyendo dispositivos comerciales usados para dar soporte al
disefio protésico.

En 1919, Franz Schede escribido “Fundamentos tedricos para la construccién de proétesis”
(Theoretische Grundlagen fiir den Bau von Kunstbeinen), una obra considerada generalmente
como una de las primeras contribuciones importantes en el campo de los dispositivos
protésicos, desarrollé el denominado método de alineacién "de plomada" (Figura 11) Este
sistema determina la ubicacidn de la plomada en el socket para que pueda ser extendido hasta
el pie.

Side View Back View

12mm

Center of heel

Figura 11.Alineacidn de protesis tradicional con Plomada [58].

La Universidad de California desarrollé un instrumento basado en una pierna ajustable para
hacer la alineacién en protesis de prueba, apoyandose en un dispositivo para calibracion y
medicién llamado jig. Este dispositivo es esencialmente un conjunto bastante especializado de
abrazaderas y una guia de sierra asociada para mantener el socket, el eje de la rodilla, el eje del
tobillo y el pie en una posicidn fija, permitiendo asi que la rodilla ajustable temporalmente sea
retirada y reemplazada con miembros estructurales y articulaciones de madera, plastico o metal
(Figura 12).

Figura 12. Jig de Alineacidn con prdtesis Ajustable [59].

En 1961 el Centro de Prétesis Veterans Administration desarrollé el Acople Ajustable, a veces
denominado "Acoplamiento Staros-Gardner" (Figura 13) el cual se ajusta tanto a las protesis
endoesqueléticas como las exoesqueléticas. Este acople comprende una placa superior con una
estructura medial ajustable lateralmente, una placa intermedia que monta varios tornillos de
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inclinacion, y una placa inferior con un arco para el ajuste anterior-posterior, se acopla con el
corddn medial regulable lateralmente de la placa superior. Este acople se instala normalmente
debajo del socket y se fija al mismo con tornillos de madera. Con los ajustes del acople fijado en
la posicién neutral, se proporciona la alineacion estdtica deseada al ser instalado [60]. El acople
esta hecho principalmente de una aleacién de aluminio (excepto el conjunto de palanca que es
de acero), pesa 12 onzas, es de 3-3/4 pulgadas de didmetro, y es 1-1/8 pulgadas de espesor. Al
realizar tanto la alineacion estdtica como la alineacién dindmica en el paciente, la alineacién no
se transfiere, sino que se mantiene mientras que el acople que es temporal se reemplaza con un
material permanente [61].

TOP ASSEMBLY
TOGGLE

MEDIAL-LATERAL
SCALE

BOTTOM ASSEMBLY

m TILT SCREWS ol
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ANTERIOR-
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_———/
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SCALE INTERMEDIATE PLATE P|N'—‘:

Figura 13. Acople Staros-Gardner [61]

Posteriormente se han desarrollado adaptadores de alineacién como el Haberman Alignment
Device (HAD), Fillauer Slide Unity el 4r1 de Ottobock, que buscan cumplir el mismo objetivo que
el dispositivo Staros Gardner siendo el primero en disefiarse como adaptador de alineacién.

El dispositivo Haberman Alignment Device (HAD) (Figura 14) fue disefiado especialmente para
pacientes de 182 Kg, y se adapta tanto a protesis transtibiales como transfemorales. El conjunto
de alineacion incluye una serie de componentes modulares que pueden ser conectados
selectivamente entre si, para proporcionar una adaptabilidad a lo largo de un primer y un
segundo eje no paralelo. Es posible hacer ajustes en la direccion anterior-posterior (A/P) y en la
direccion medial-lateral (M/ L) [62]

Figura 14. Haberman Alignment Device [63].
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El dispositivo Fillauer Slide Unit de la Figura 15, es uno de los disefios de adaptadores mas
conocidos y utilizados actualmente. Se compone de cuatro partes individuales que permiten la
rotacién alrededor del eje de la extremidad (eje z), la traslacidn en el eje medial-lateral (eje x),
la traslacion en el eje frontal-distal (eje y) y la rotacidn alrededor del eje Xy Y, y en su estudio
solo estd evaluado para protesis transtibial. Una de las ventajas de estos dispositivos es la
facilidad de uso para el protesista. Los tornillos de fijacion son una forma bastante simple de
controlar el movimiento, limitdndolo a un solo grado de libertad lo que permite asegurar mejor
el dispositivo sin ocasionar ajustes involuntarios en otras direcciones. Su precio aproximado es
de 400 ddlares [4].

Figura 15. Fillauer Slide Unit [4].

En Ottobock se desarrollé el dispositivo 4R1. (Figura 16), que sirve como elemento de ajuste para
optimizar la alineacion, desmontandolo antes de poner la protesis definitiva. Es apto para un
peso maximo hasta 100 kg, estd hecho de aluminio, y su peso es de 615 g. Se instala entre el
encaje femoral y la rodilla y puede ser ajustado en el paciente de pie y bajo carga [64].

Figura 16. Dispositivo 4R1-Ottobock [28].

Con los tres dispositivos anteriores que son los Unicos comerciales actualmente, se han
desarrollado estudios de disefio como el realizado por el Worcester Polytechnic Institute en
2011. Esta institucion disefié un dispositivo para alineacion de prétesis transtibial (Figura 17)
resaltando las fallas de dispositivos anteriores como el HAD y The Fillauer Slide Unit,
especialmente su imposibilidad de cuantificar la distancia desplazada al momento de alinear la
protesis. El disefio se basa en varios mdédulos: el mdédulo A, que se conecta al socket por 4
tornillos. El médulo B, permite el ajuste rotacional alrededor del eje proximal-distal de la pierna.
Las dos unidades cuadradas, mddulos B y C, permiten ajustar la altura. Para todo movimiento
lineal, el disefio incorpora un sujetador de pasador y agujeros para restringir el movimiento a un
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solo eje. El lado distal del médulo C, todo el médulo D y el lado proximal de la parte E juntos
permiten la traslacion a lo largo de los ejes X- (medial-lateral) y Y- (anterior-posterior). Se
trasladan a lo largo de una configuracion de cola de milano. La parte inferior de la parte E utiliza
una piramide invertida, para fijar el adaptador a un pilén, y asi proporcionar ajuste angular.
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Figura 17. Dispositivo desarrollado en el Worcester Polytechnic Institute [4]

Este dispositivo fue disefiado basado en el método de disefio conceptual en SolidWorks y
simulado con el andlisis de elementos finitos. Los creadores de este concepto expresan que este
prototipo estuvo en proceso de mecanizado de aluminio con maquinas CNC en WPl Machine
Shop y afirmaron que, una vez completada la fabricacidn, el dispositivo seria llevado a la oficina
del protesista y probado en los pacientes, pero ain no se han hecho publicaciones de resultados
gue muestren su funcionamiento en pacientes.

El peso del dispositivo en aleacion de aluminio es de 760 g sin incluir el peso de los pines. Se
trata de un dispositivo temporal cuyo ajuste, segln los autores, tarda nueve segundos [4].

En otro estudio de la Universidad de Mahidol en 2014, se desarrollé un dispositivo a partir de la
evaluacion de las ventajas y desventajas de otros existentes como el acople Staros-Gardnery el
4R1 de Ottobock. En un analisis por elementos finitos, los autores demostraron que, al ser
aplicada la maxima fuerza de reaccidn, el dispositivo disefiado resistiéo adecuadamente y no se
observé un valor de desplazamiento o deformacion relevante que pudiera afectar el dispositivo.
El acople (Figura 18), consiste en tres grados de libertad que son la traslacidn anterior-posterior,
la traslacion medial-lateral y la rotacion horizontal, consta de seis piezas de estructura de disco
para su funcionamiento. El material escogido para la simulacién fue el plastico tipo polipropileno
con homopolimero [65].
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Figura 18. Dispositivo desarrollado en la universidad de Mahidol [65].

Ademads de los dispositivos presentados, se han desarrollado modelos que facilitan el proceso
de alineacién, como el de la Universidad Distrital Francisco José de Caldas, donde se obtienen
modelos predictivos de variables biomecanicas afectadas por la posicion angular del encaje de
la prétesis. Dicho modelo de prediccidn permite pronosticar la consecuencia de una inadecuada
alineacién del encaje de una prétesis transtibial [66].

Si bien, todos estos avances son muy relevantes en la marcha protésica, aun no se dispone de
dispositivos de bajo costo que sean comerciales o que se puedan adaptar a varias prétesis o
componentes de diversas marcas, quedando asi reservada esta tecnologia para las prétesis de
mayor alcance tecnoldgico.

En la Tabla 1 se presenta un resumen de los seis dispositivos de alineacién encontrados en la
revision de la literatura. Los dispositivos comerciales son tres: 4R-1 de Ottobock, HAD vy Fillauer
Slide Unit, con precios de tres a cinco millones de pesos colombianos, lo que representa entre
1.5y 2.5 veces el costo de las prdétesis de la Corporacién MK lo cual seria una desventaja, su
principal ventaja es el material en el que fueron fabricados y su mecanismo de funcionamiento
gue permite un desplazamiento anterior-posterior, y medial-lateral siendo de facil manejo para
el usuario y mostrando cuantitativamente la distancia desplazada en unrangode 2.5cma5cm,
pero esta distancia impide adaptar protesis a pacientes con mufiones en alto grado de
contractura necesarios para la alineacion de la prdtesis. Los dispositivos del Worcester
Polytechnic y de la Universidad de Mahidol son investigaciones recientes y aln no se
encuentran disponibles en el mercado, y el Staros Gardner fue uno de los primeros dispositivos
disefiados para apoyar el proceso de alineacion por lo que actualmente no es comercial.
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Tabla 1. Dispositivos de alineacion.

Dispositivo Ventajas Desventajas
Material | Permite | Alto | No Mecanismo | Poco No apto
resistente | medir costo | comercial desplazamiento | para
mufiones
largos
Staros X X X X X
Gardner
(1961)
HAD (2006) | x X X X X
Fillauer X X X X
Slide Unit
(2010)
4R-1 X X X X X
Ottobock
(2012)
Worcester X X X X X
Polytechnic
(2011)
Mabhidol X X X X
(2014)

Teniendo en cuenta las ventajas y desventajas de los dispositivos encontrados, se propone
disefiar un dispositivo de alineacidn de uso temporal con acople piramidal, liviano y econédmico
para la Corporaciéon MK, el cual permitira realizar y cuantificar desplazamientos en los ejes
medial-lateral y anterior-posterior mayores a 5.0 cm, permitiendo adaptar prétesis a pacientes
con mufies con alto grado de contractura.
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3. METODOLOGIA

El desarrollo de este proyecto se enmarca en el proyecto "Disefio y validacién de un protocolo
de alineacidn de prétesis mecdnicas con rodilla poliaxial, basado en un modelo biomecanico
multivariado" el cual fue aprobado por el Comité de Bioética de la Facultad de Medicina de
la Universidad de Antioquia.

Durante todo el proyecto se realizd una permanente revisién por medio de recopilacién
bibliografica, busqueda en bases de datos y paginas comerciales sobre dispositivos que apoyen
el proceso de alineacién de prétesis de miembro inferior y especificaciones técnicas, con el fin
de garantizar la vigencia de los desarrollos cientificos derivados del proyecto.

3.1 Diseio conceptual

La primera etapa consiste en identificar los requerimientos mediante consultas especializadas y
asesoria del personal médico y de rehabilitacidn. Para ello se realiza una busqueda bibliografica
en bases de datos y paginas comerciales sobre dispositivos que apoyan el proceso de alineacién
de prétesis de miembro inferior y especificaciones técnicas para lograr una alineacién de
protesis 6ptima para el paciente. Se identifican asi las necesidades del dispositivo en cuanto a
resistencia mecanica y rango de movimiento, con la ayuda del personal de la Corporacién MK.
Adicionalmente, se definen las preguntas de un cuestionario aplicado a los protesistas y al
médico fisiatra de la Corporacién MK.

En el Anexo 1. Formato de entrevista se presenta el formato de entrevista realizada.

Con base en esto se identifican las especificaciones que debe cumplir el dispositivo para
satisfacer las necesidades; dichas especificaciones constan de una medida y un valor, con lo cual
se determina el grado en que el producto satisface la necesidad. Por ultimo, se construye una
matriz de necesidades-medidas.

3.2 Diseio de detalle

Mediante la metodologia de disefio de concepto se genera el concepto y un diagrama de
funciones de acuerdo con los requerimientos establecidos. De ahi, se construye la matriz de
conceptos con las diferentes alternativas. Luego se usa una matriz morfoldgica asignando una
puntuacién relativa a cada solucién y se selecciona el mejor concepto.

3.3 Evaluacion mecdnica y funcional

El mejor disefio se implementa en software CAD (SolidWorks) teniendo en cuenta que el
dispositivo debe ir acoplado a la rodilla protésica de manera que se asegure el ajuste entre estos
dos elementos. Una vez verificadas las dimensiones, encaje de las piezas y funcionamiento en
SolidWorks V15.0 se procede a simular por elementos finitos (Ansys) el comportamiento
mecanico del ensamble, conformado por la rodilla protésica y el dispositivo de alineacion, en
una de las fases mas criticas del ciclo de la marcha, el contacto inicial. Para el calculo de fuerzas

Dispositivo de alineacion para protesis transfemorales

35



y momentos, se toma como referencia la masa de un adulto de 80kg, la maxima soportada por
la rodilla protésica. Se determinan asi los valores de esfuerzo maximo en el dispositivo y se
realizan las modificaciones necesarias al disefio para garantizar el cumplimiento de los
requerimientos.

3.4 Fabricacion de un prototipo del dispositivo y pruebas preliminares

Después de obtener los resultados éptimos de la simulacidn se procede a imprimir un prototipo
en 3D del dispositivo de alineacidn, usando la técnica de impresién por deposiciéon de material
fundido (FDM), que una vez con las piezas impresas y ensambladas, puede ser acoplado a una
protesis de un paciente de la Corporaciéon MK para realizar las pruebas de funcionalidad en
alineacion estatica.

Para la prueba de alineacién estatica se busca que la linea laser coincida con los puntos
anatémicos establecidos segun el sistema de alineacién de la Corporacién MK. Se verifican los
rangos de desplazamiento y que el dispositivo permita efectivamente desplazar el mufidén hasta
alinearlo. Ademads, se comprueba la facilidad de uso del dispositivo teniendo en cuenta la
apreciacién del protesista.

En la prueba de analisis dinamico, se comprueba que el dispositivo no se mueva de la posicién
fijada previamente y que la marcha del paciente sea acorde a lo esperado por el protesista y el
médico.

Al tener una buena alienacién con el dispositivo, se procede a transferir esa alineacién a la

protesis sin el dispositivo, con el acople piramidal, o si es un paciente contracturado con alto
grado de flexién o abduccién, se procede a transferir esta alineacién a un redisefio del socket.
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4. RESULTADOS

4.1 Diseio conceptual

4.1.1

Lista de necesidades

De acuerdo con el cuestionario realizado (Anexo 2. Entrevista a especialistas) a protesistas y al

médico fisiatra de la Corporacidon MK, asi como a expertos en protesis del centro Ortopraxis-

Ottobock, se analizaron las necesidades del dispositivo.

Se determind que es un dispositivo que involucra necesidades con respecto al usuario, es decir,

médicos y protesistas, y necesidades con respecto a las caracteristicas biomecanicas.

Necesidades con respecto al usuario:

Permitir el desplazamiento de la prétesis para ampliar el rango y optimizar la

alineacién: al permitir el desplazamiento correcto ya sea en sentido medial-
lateral o anterior-posterior de los componentes de la prétesis con respecto al
socket se logra compensar la distancia necesaria para lograr una buena
alineacién, cuando se tiene una maxima contractura de cadera entre 102 y 302
se requiere un desplazamiento de aproximadamente 2a 7 cm.

Mostrar |la distancia_desplazada: es necesario conocer la distancia que se

desplaza el dispositivo para cuantificar la alineacion.

De bajo costo: el dispositivo debe ser accesible para la Corporacion MK. Debe
tener un costo menor a $400.000 pesos colombianos.

Mantenimiento minimo y facil: que de acuerdo con sus caracteristicas fisicas no

requiera mucha limpieza ni cambio de piezas, solo aseo general minimo de 5
min.

Facil de usar: que el usuario no tenga que hacer movimientos de gran dificultad
para manipular el dispositivo; por el contrario que sean movimientos simples y
casi intuitivos.

Apariencia agradable: que tenga una apariencia agradable con los colores y las
formas adecuadas.

Liviano: que no incremente el peso de la protesis.
Tamaiio adecuado: el dispositivo no debe superar el tamafio normal de la

protesis que se estd instalando.
Adaptable a pacientes con alto grado de flexidn y extensidn: cuando se tiene un

alto grado de flexidn o abduccidn de cadera se alcanzan los 30°, por lo tanto, el
dispositivo debe permitir la alineacién y adaptacion protésica a este tipo de
pacientes.

Apropiado para pacientes con amputacidon transfemoral: se requiere hacer

énfasis en amputacion transfemoral ya que requiere un mayor procedimiento
para el proceso de alineacién.
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e Fabricacidn factible: la fabricacién del dispositivo debe requerir procesos

asequibles y piezas comerciales para la Corporacion.

Necesidades Biomecanicas:

e Fijacidn adecuada: el dispositivo debe ajustarse adecuadamente al sockety ala

rodilla protésica de la Corporacién.

e Soportar el peso del paciente: se determina un paciente de 80 Kg, lo cual debe

resistir las cargas asociadas a un paciente en fase de alineacion estdtica y

dindmica.

e Permitir al paciente caminar: el dispositivo se usara en alineacién estatica y

dindamica, por tanto, no debe interferir con la marcha.

Los usuarios asignaron un puntaje entre 1y 5 a cada necesidad, (Tabla 2) siendo 1 lo menos

necesario y 5 lo mas importante.

Tabla 2. Lista de necesidades

NECESIDAD IMPORTANCIA

Permite el desplazamiento de la prdtesis para optimizar c
1 alineacién
2 Permite cuantificar la distancia desplazada 5
3 Bajo costo 5
4 Minimo mantenimiento 3
5 Facil de usar 5
6 Apariencia agradable 2
7 Liviano 3
8 Tamafio adecuado 4

Permite adaptarse a pacientes con alto grado de flexion y 4
9 extensién

Permite adaptarse a protesis transfemorales a través de acople 4
10 piramidal
11 | Sufabricacion es factible 5
12 Permite una fijacion adecuada con el socket y la rodilla protésica 5
13 Soporta el peso del paciente 5
14 Permite al paciente caminar adecuadamente 4

4.1.2 Especificaciones

La lista de necesidades se modific6 de manera que se tuvieran caracteristicas medibles,

asignando una medida y un valor a cada una. Como se muestra en La Tabla 3. Lista de

especificaciones. Los valores estimados son aproximaciones y sirven de guia para el desarrollo

del concepto de cada medida y la importancia respectiva.
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Tabla 3. Lista de especificaciones

. NUM DE VALOR
NUM MEDIDA UNIDAD IMP
NECESIDAD ESTIMADO
1 Distancia cm 3-7
2 Distancia cm 3-7
Seleccidon de materiales,
procesos de conformacion, <400.000
2 3 ] cop 5
piezas y/o componentes
comerciales.
3 4 Tiempo Minutos 5 3
Curva de aprendizajey
4 5 movimientos Minutos <5 5
Tabla EVA o Escalade1a10
5 6 Subjetivo 2
6 7 Peso g <150 3
No mayor al
tamafio del
7 8 Volumen cm? radio inferior 4
del socket de
referencia.
Angulo 15°-30°
8 9 Grados 4
Acople
, piramidal
Geometria
9 10 - macho- 4
proximal,
hembra-distal.
. ) Impresion 3D,
Piezas comerciales, procesos )
. magquinado,
10 11 asequibles - .. 5
obtencion de
piezas.
Fuerza de sujecion
11 12 Nm 15 5
El peso corporal
Peso
12 13 Kg (BW), BW =80 5
kg
Parametros de
13 14 Marcha - marcha 4

Una matriz de necesidades-medidas representa la relacién entre las necesidades y las
especificaciones como se muestra en la Tabla 4; las filas corresponden a las necesidades del
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usuario y las columnas a las medidas. La marca en una celda de la matriz significa que la

necesidad esta relacionada con la medida.

Necesidad

Tabla 4. Matriz necesidades-medidas

10

11

12

13

Medidas

Seleccion de materiales, procesos de conformacion,

piezas y/o componentes comerciales.
Curva de aprendizaje y movimientos

Distancia
Tiempo
Tabla EVA

Peso

\Volumen

neulo
Geometria

Piezas comerciales, procesos asequibles

Fuerza de sujecidn

Peso

Marcha

Permite el desplazamiento de la
protesis para optimizar alineacion

Permite cuantificar la distancia

desplazada

Bajo costo

Minimo mantenimiento

Facil de usar

Apariencia agradable

Liviano

Nl S| W

Tamafio adecuado

Permite adaptarse a pacientes con
alto grado de flexion y extension

10

Permite adaptarse a prétesis
transfemorales a través de acople

piramidal

11

Su fabricacion es factible

12

Permite una fijacién adecuada con el
socket y la rodilla protésica

13

Soporta el peso del paciente en

marcha

14

Permite al paciente caminar

adecuadamente
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4.1.3 Generacidn del concepto

Se siguen los siguientes pasos:

Aclarar el problema: para aclarar el problema se desarrolla un entendimiento general y

luego se descompone el problema en subproblemas; a esto se le denomina
descomposicién, hay varios tipos de esquemas con los que un problema se puede
descomponer en este caso desarrollamos una descomposicion funcional.

Para descomponer un problema funcionalmente se representa por medio de una caja
negra, que opera en flujos de material, energia y sefiales [44].

Como se puede observar en la Figura 19, la linea continua gruesa representa el
movimiento de la materia en este caso la prétesis dentro del sistema, la linea continua
fina representa la transferencia y conversion de energia que se tiene que realizar para
realizar el proceso de alineacién a la protesis, y la linea discontinua representa la
retroalimentacién dentro del sistema que incluye el dispositivo de alineacion para llevar
a cabo el proceso.

PROTESIS—™* PROTESIS
ALI N EAR — ALINEADA
ENERGIA
MECANICA
DISPOSITIVO
PROTESIS " ACOPLADO
DISPOSITIVO
DE ALINEACION

Figura 19. Caja negra

Ahora se divide esta caja negra en subfunciones, representado asi el diagrama de funciones de

la Figura 20. Diagrama de funcionespara crear una descripcién mas especifica de lo que los

elementos del producto podrian hacer para implementar la funciéon general del producto, en
este caso optimizar el proceso de alineacion.

pisposivo | | Acoplar
DE ALINEACION dispositivo Traslacion
PROTESIS —4 z?! er;caje . MfdiaI-LaterlaI . D,:\SCI;C:-.»SJS’;
iy !
ENERGIA H Ajustar Asegurar [—* Mostrar
MECANICA H Alineacién Posicién | -» posicion
i % ' i
Lotk Lt o
Acoplar Traslacion
dispositivoa Anterior-
la rodilla Posterior

Figura 20. Diagrama de funciones
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Al final se obtiene un diagrama de funciones que contiene subfunciones conectadas por energia,
material y flujos de sefial.

2. Buscar externamente: se remite a los usuarios, expertos y a busquedas bibliograficas

para encontrar soluciones existentes tanto para el problema global como para los
subproblemas.

3. Buscar_internamente: con la informacidon obtenida en el paso anterior se generan

alternativas de solucién a cada una de las funciones obtenidas en el diagrama de
funciones.

Alternativas de solucion: A cada una de las funciones y subfunciones le corresponden diferentes
opciones para que el dispositivo cumpla su funcidn especifica, en este caso optimizando el
proceso de alineacidn de proétesis de manera que se puedan desplazar los componentes de la
protesis con respecto al socket. Se observan diferentes mecanismos existentes para cada
funcién y estan organizadas de la siguiente manera.

- Acoplar dispositivo al encaje/rodilla: el dispositivo debe tener la opcion de unirse a un
acople piramidal tanto macho como hembra, siendo este un acople universal muy usado
en la alineacidn de prétesis de miembro inferior. Esto permitira ajustar el dispositivo de
alineacioén tanto al encaje como a la rodilla protésica (Tabla 5).

- Ajustar alineacién: esta funcion se refiere al desplazamiento ya sea medial-lateral o
anterior-posterior necesario para alinear la prétesis desplazando sus componentes
como la rodilla protésica, el vastago y el pie con respecto al encaje y asi lograr la posicién
gue se requiere logrando una correcta alineacion (Tabla 6).

Tabla 5. Funcién acoplar dispositivo al encaje/rodilla

Alternativa de solucidn Definicion

Acople piramidal macho y hembra:
se adapta al dispositivo por medio
de 4 tornillos ajustados en la base
del acople. El macho con la cabeza
piramidal se ensambla al encaje y el

acople hembra se ajusta a la rodilla
Figura 21. Acople piramidal macho y hembra

protésica.
[28]
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Tabla 6. Funcién Ajustar alineacidn.

Alternativa de solucion

Definicion

Figura 22. Tornillo sin fin. [78]

Tornillo sin fin: este tipo de mecanismo
permite el movimiento entre dos ejes,
permitiendo el desplazamiento de la
tuerca ya se medial-lateral o anterior-
posterior.

Friccion: para este caso se llama friccion
al tipo de mecanismo manual para
efectuar el desplazamiento  del
dispositivo ya sea medial-lateral o
anterior-posterior.

NS "_ ’
e e

Figura 24. Sin fin corona. [86]

Sin fin corona: se transmite el
movimiento a una rueda dentada
proporcionando un movimiento
rotacional de 360°.

Cremallera: se desplaza un cabezal a
través de wuna guia logrando el
desplazamiento medial-lateral o
anterior-posterior.

Figura 26. Cremallera [80]

Cola de Milano: son guias angulares a
través de las cuales se efectia un
desplazamiento de una pieza, que en este
caso permite una base para realizar el
desplazamiento medial-lateral o anterior
posterior en el dispositivo.

- Asegurar posicion: se debe poder fijar la posicidon que se desplaza el dispositivo para

alinear la protesis (Tabla 7).
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Tabla 7. Funcién asegurar posicion

Alternativa de solucion Definicion

Y Contratuerca: es un método de

seguridad para apretar y permitir que el

mecanismo este fijo, en este caso no
; permitir que el dispositivo se desplace

,égh mas de la posicion establecida.

Figura 27. Contratuerca [81]

Prisioneros: son tornillos pequefios de
fijacion para asegurar piezas.

Figura 28. Prisioneros. [82]

Topes: mecanismo que detiene el
movimiento de cierto punto
determinado.

Figura 29. Topes [85]

- Mostrar posicidon: se debe mostrar la distancia exacta a la cual fue efectuada la posicién
de alineacion de la protesis ya sea medial-lateral o anterior-posterior, de esta forma se
facilita el proceso, si hubo un desajuste y los datos fueron recolectados, la alienacion se
realiza de manera mas rdpida sin tener que volver a realizar el proceso desde el
principio. Las opciones se muestran en la Tabla 8.

Tabla 8. Funciéon mostrar posicion.

Alternativa de solucion Definicion

Escala métrica: permite observar la
distancia en mm recorrida al realizar el
desplazamiento.

i Digital: muestra en pantalla la distancia
‘ recorrida al realizar el desplazamiento.

Figura 31. Digital [84]
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4. Explorar de manera_sistematica: se organizan las soluciones generadas a los

subproblemas por medio de arboles de clasificacién o de tablas de combinacién y de

esta manera se crea la matriz morfolégica.

5. Reflejarlo en las soluciones y el proceso: se identifican las oportunidades para mejorar

en etapas posteriores o en proyectos futuros.

Matriz morfoldégica: La matriz morfoldgica es la manera de organizar las soluciones generadas a

cada una de las funciones, resume las alternativas para facilitar la generacion del concepto, se

seleccionan 3 conceptos, combinando las soluciones obtenidas como se muestra en la Tabla 9.

Tabla 9. Matriz morfologica.

FUNCION/SOLUCION

S1

S2

S3

sS4

S5

Acoplar dispositivo

al socket

-, k p
<
C"’;—! g
o0

Acoplar dispositivo a
la rodilla

6’4
4‘(— N
é;:g g
o0

Desplazamiento

3

medial-lateral AL — N i
® o ® o (X
Desplazamiento A
. q A Sl
anterior-posterior AL T 3

Asegurar posicion

Mostrar posicion

[ Concepto A
@ Concepto B
@ Concepto C
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Concepto A:

Este disefio cuenta con un mecanismo de tornillo sin fin para realizar el desplazamiento de la
base piramidal con una distancia de 6 cm ya sea medial-lateral o anterior-posterior deslizandose
a través del mecanismo de cola de milano.

Este concepto de disefio realiza una rotacidn sobre su propio eje a través de un mecanismo de
sin fin corona, que permite ubicar la pieza que se desplaza a través del tornillo sin fin en cualquier
posicién.

Para asegurar la posicién y verificar que se tiene una buena sujecién, cuenta con un mecanismo
contratuerca en el tornillo sin fin, y por dltimo cuenta con a escala métrica que permite observar
la distancia desplazada en mm que en la que se asegurd la posicién final. Se acoplan estos
mecanismos y se obtiene un dispositivo como se muestra en la Figura 32 (a), y este concepto
no posee acople piramidal ya que inicialmente la rodilla protésica para ensamblar el dispositivo
era la V1 de la Jaipur Knee (Figura 32(b)), y esta no contiene este tipo de acople con la cual no
se trabajara, porque se cambid a la V3.

Base piramidal

Figura 32. Concepto A

Concepto B:

El concepto B se acopla a la rodilla protésica V3 de Jaipur Knee por lo que inicialmente se
muestra en la matriz morfolégica que usamos el acople piramidal macho y hembra para
ensamblarlo a la rodilla protésica. Utiliza la fusién del mecanismo del tornillo sin fin con la cola
de milano para realizar el desplazamiento de 5cm en direccion medial-lateral y anterior-
posteriory se usa la contratuerca para asegurar este desplazamiento (Figura 33 (a)). Al igual que
el concepto A, tiene una rotacidén en su propio eje que se realiza manualmente por el mecanismo
de friccién permitiendo un posicionamiento en cualquier lugar ajustandose por medio de
prisioneros para asegurar la posicion (Figura 33 (b)) y cuenta con la escala métrica para observar
la distancia final desplazada.
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Figura 33. Concepto B

Concepto C:

Segun la matriz morfolégica, el concepto C cuenta con el sistema de acople piramidal para
ensamblar en la rodilla protésica V3 de Jaipur Knee. Consta del mecanismo de tornillo sin fin y
cola milano para realizar el desplazamiento de manera medial-lateral y anterior-posterior con
una distancia de 7cm.

Por medio del mecanismo de topes se asegura que el desplazamiento llegue hasta el punto
maximo del desplazamiento y se muestra la posicidn final de este desplazamiento a través de la
escala métrica. Se acoplan estos mecanismos y se obtiene un dispositivo como se muestra en la
Figura 34.

Figura 34. Concepto C

4.1.4 Seleccion del concepto

La tabla de criterios de seleccién Tabla 10 resume las necesidades de los usuarios, para cada
criterio de seleccidn se asignd un peso seglin su importancia y con una escalade 1 a 5, se obtuvo
una calificacién subjetiva de los protesistas y personal de la Corporacién MK para cada uno de
los 3 conceptos.

A continuacion, se definen los criterios de seleccion:
e Precisidon en desplazamiento: el dispositivo podra desplazarse en direccién medial-
lateral y anterior-posterior brindando al protesista distancias puntuales que se
requieran para completar el proceso de alienacion.
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e Bajo costo: componentes del dispositivo que no sobrepasan el costo que tiene

presupuestado la Corporacion para el dispositivo.

e Estabilidad: el dispositivo tendra la fuerza suficiente para soportar el peso del paciente
en la prueba de alineacién estatica y dinamica, sin desajustar las distancias fijadas por
el protesista, y a su vez tendrd una buena fijacién con la rodilla protésica y el encaje.

e Facil de usar: capacidad que tendrd el usuario para manejar facilmente el dispositivo,

sin realizar movimientos que le causen dafio y dificultad.
e Facil fabricacién: el dispositivo tendra elementos comerciales, o de una fabricacién

conocida y de facil acceso para la Corporacion.

Tabla 10. Criterios de seleccidn.

CRITERIO PORCENTAIJE
Precisidon en

. 30%
desplazamiento
Bajo costo 25%
Estabilidad 20%
Facil de usar 10%
Facil fabricacion 15%

La calificacién dada a cada uno de los conceptos estad basada en el criterio de los protesistas y
médico de la Corporacidon MK con respecto a cdmo seria el mecanismo de funcionamiento y su

manipulacion con el dispositivo en el momento del ensamble y el proceso de alineacién, donde
se les dio una breve explicacién de cada uno de los conceptos. Al ponderar las calificaciones con
el peso de cada item, se concluyé que el mejor concepto es el C, con una puntuacién de 86%

(Tabla 11).

Tabla 11. Seleccién de concepto.

Concepto Concepto Concepto
CRITERIO DE
. Peso A B C
SELECCION Py
Calificacion
Precision en
. 30% 4 3 5
desplazamiento
Bajo costo 25% 4 4 4
Estabilidad 20% 2 3 5
Facil de usar 10% 2 4
Facil fabricacion 15% 3
PUNTUACION
100% 65% 67% 86%
TOTAL
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4.2 Diseiio de detalle

A continuacion, se presenta en detalle de cada uno de los componentes del concepto C,
compuesto por 27 piezas disefiadas en SolidWorks V15.0, que corresponde a los mecanismos de
las funciones que llevan a las soluciones planteadas.

En la Figura 35 se presenta el ensamble del dispositivo en su posicion madas critica que
corresponde a su maximo desplazamiento para el caso de un paciente con un angulo de
contractura cercano a los 30° ya sea en flexién o abduccion.

Figura 35. Ensamble del dispositivo.

La Figura 36 muestra la vista explosionada del ensamble identificando cada una de las piezas.
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Figura 36. Vista explosionada del dispositivo
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4.3 Mecanismo de accion

El mecanismo de accién del dispositivo cuenta con varios sistemas:

- Sistema de desplazamiento:

Se utiliza un mecanismo de cola de milano (Figura 37) para ensamblar las piezas y
permitir que estas se deslicen entre si, sin desacoplarse.

Figura 37. Mecanismo cola de milano

Para permitir que este desplazamiento sea mas exacto y brinde una posicidn fija, se
utiliza el mecanismo de tornillo sin fin, el cual se acoplan rodamientos en ambos lados
de una pieza con un tornillo, y en la otra pieza una tuerca para acoplarla al tornillo, al
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girar el tornillo que se encuentra fijo, se desplaza la pieza ya sea en sentido medial-
lateral o anterior-posterior (Figura 38).

Figura 38. Mecanismo tornillo sin fin

- Sistema de acople:

Para acoplar el dispositivo a la rodilla protésica y al socket se usan los acoples

piramidales ya sea macho y hembra que van ensamblados a la tapa y a la base del
dispositivo (Figura 39).

Figura 39. Sistema de acople

- Sistema de distancia:

El sistema de distancia permite abarcar mas desplazamiento entre las piezas como se
observa en la Figura 40, para esto se utilizaron 5 piezas, al desplazar dos piezas entre si,
se logra una distancia maxima de 3.5 cm y al realizar el desplazamiento de las otras
piezas hacia la misma direccion se logra un desplazamiento maximo de 7 cm medial-
lateral, a su vez se puede realizar el desplazamiento en la direccién anterior-posterior
con los mismos valores de distancia.
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Figura 40. Dispositivo deslizado en sus maximas posiciones. Las flechas rojas muestran los
posibles desplazamientos.

4.4 Analisis mecanico

4.4.1 Analisis por elementos finitos

El modelo se implementd en Ansys Workbench V15.0.

Simulacién: se realizd un andlisis estatico del dispositivo en su posicién mas critica con el
desplazamiento de los dos mdédulos con un total de 7cm.

Contactos: todos los contactos se definieron de tipo lineal fijo, lamado “Bonded”, el
cual no permite ni separacién ni deslizamiento durante la simulacién.

Mallado: se hizo un andlisis de convergencia para la malla usando el maximo esfuerzo
de von Mises como variable analizada. La malla final se presenta en la Figura 41,
compuesta por 553605 nodos y 350621 elementos tetraédricos y hexaédricos
distribuidos en todo el volumen del dispositivo.
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Figura 41. Mallado del ensamble.

Calidad de la malla: en la Figura 42 se observa el histograma de la calidad de los
elementos de la malla. Esto proporciona una métrica de calidad que vade 0 a 1. Un valor
de 1 indica una forma perfecta mientras que un valor de 0 indica que el elemento tiene
un volumen cero o negativo. Se puede inferir que este modelo tiene una malla
aceptable, ya que el 85% de los elementos tienen valores mayores a 0.75.

|—a— Tet10 . H 20 e 2115 e o 4E

w
§ 134625,00
5 100000,00
o
®
& 50000,00
K-
E L
3 0,00 = = [

0,00 0,13 0,25 0,38 0,50 0,63 0,7 0,8 1,00

Element Metrics

Figura 42. Histograma de calidad de la malla, usando como métrica la calidad del elemento.

Condiciones de frontera:
En esta simulacién se calculan las fuerzas y momentos correspondientes al contacto
inicial de la marcha.

4.4.2 Calculo de las fuerzas y momentos

- Simulacién 1: diagrama de fuerzas en el 10% del ciclo de la marcha

Este analisis de diagrama de fuerzas se basa en la fase de respuesta a la carga, que es una de las
etapas mas criticas para la articulacion de rodilla ya que alcanza su mayor momento. Las fuerzas
en la posicién adquirida aproximadamente en el 10% de esta fase, pueden verse en el diagrama
de la Figura 43.
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Figura 43. Diagrama de fuerzas

Ademas, se conocen las curvas de fuerza de reaccion vs. Porcentaje del ciclo de marcha en cada
uno de los planos Figura 44, que nos permite saber en el 10% de ciclo de marcha a cuanto
equivale el peso.

Fuerza Med-Lat Fuerza Ant-Post

Ant

40 60 80 100

Ciclo %
Post

Fuerza [N] (% Peso corporal)

Fuerza Vertical

1.4

1.2 N
1 ;

0.8 '

0.6 M g

0.4
0.2

Fuerza [N] (% Peso corporal)

1
0 20 40 60 80 100

Ciclo %

Figura 44. Porcentaje de ciclo de marcha-Fuerza. Modificado de [67]

Leyendo el valor de la fuerza en la fase de respuesta a la carga, es decir en el 10% de la curva,
tenemos que las fuerzas en ese instante para una persona de 80 kg son:

- Fuerza medial-lateral (eje x), FML= 2% del peso corporal

FML =0.02 x80Kg X = 15.68 N

52

- Fuerza anterior-posterior (eje z), FAP= 20% del peso corporal

9.8m
FAP = 0.2 X 80kg X 2 = —-156.8N
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- Fuerza vertical (eje y), FV= 80% del peso corporal

m
= 6272 N

FV =08 x80kg X —

Para el calculo de los momentos, se deben conocer primero los angulos de caderay rodilla Figura
45,

40 CHBERA-REDENNN . 80 RODILLA- Flexo-Extension
Flex Flex T

Angulo [7]
- N
o © o
/
\>/
Angulo [7]

=2 :
0 1 20 40 60 80 100 0 10 20 20 60 80 100
Ciclo % Ciclo %

Figura 45. Cinematica de cadera y rodilla en el plano sagital. Modificado de [68]

En el 10% del ciclo de marcha, la cadera tiene un angulo de flexién de aproximadamente 20°, y
la rodilla un dngulo de 12° de flexidn. Considerando que en Latinoamérica el promedio de la
altura de la rodilla en sexo masculino se encuentra a 52.2 cm desde el suelo [69] se llega al
diagrama de fuerzas y momentos en la rodilla de la Figura 46.

FAP

Figura 46. Fuerzas aplicadas.

Con la sumatoria de momentos alrededor del eje x, calculamos el momento total, tenemos la
fuerza vertical por la distancia determinada por el angulo hecho por la pierna, y sumado al
producto de la fuerza anterior-posterior por la distancia desde el suelo a la rodilla:

Mx = (L1 X FV) + (L2 x FAP)
a=20°—12°=8°
L1 =0.522 sin8° = 0.072
L2 = 0.522 cos8° = 0.516

Mx = (0.072)(627.2) + (0.516)(—156.8) = —35.75N.m

Encontrando las fuerzas y Mx, se puede observar el comportamiento del dispositivo al ser
aplicadas en la simulacion.
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- Simulacién 2: diagrama de fuerzas en posicion estatica bipodal

La carga que soporta la pierna en posicion estatica bipodal FB (Fuerza bipodal) equivale a 0.5
veces el peso [71], siendo esta fuerza la mayor soportada en posicion estdtica y la Unica que
interviene, tenemos el diagrama de fuerzas en la rodilla (Figura 47. Andlisis estatico
bipodalFigura 47).

Peso,del
cuerpo
80Kg

Figura 47. Analisis estatico bipodal

m
=392 N

FB =05 x 80 Kg x—

las fuerzas y momentos calculados previamente se aplicaron en la base del acople
piramidal macho donde hace contacto con el acople piramidal hembra de socket Figura
48 izquierda. En la base del dispositivo se definié una condicion de soporte fijo dado que
es la parte donde el dispositivo estaria acoplado a la rodilla de la prdétesis Figura 48

A: Static Structural A: Static Structural

e Structural Static Sructural

Time: 1.5 Time: 1.5

B Force:t669N b [ Force: s46.63N

[B) Moment: 35750Nmm | [ Morment: 35750Nmm (R
B Fired Support B Ficed Support

8 .
i 00 450 00mm) X 20 50 20.00(mm)
3

250 67,50 250 67,50

Figura 48. Condiciones de carga

Con estas condiciones de carga se evaluaron materiales usados en impresion 3D con las
siguientes propiedades como se muestra en la Tabla 12.
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A: Static Structural
Safe tor

Tabla 12.Materiales analizados

Moédulo de Coeficiente de Limite elastico
Material Young (MPa) Poisson (MPa)
PLA 3310 0.380 44.1
ABS 1900 0.394 38.0
CarbonfFil 3800 0.395 52.5
Resultados

Se realizaron 2 simulaciones a cada material con los mismos parametros de mallado y
condiciones de frontera correspondientes a simulacién 1: analisis en el 10% del ciclo de
marcha y simulacidn 2: analisis en posicion estatica bipodal.

Factor de seguridad: con el fin de determinar la seguridad del dispositivo, se calculé el
factor de seguridad para cada material (Tabla 13) y asi verificar como es el
comportamiento de las piezas, segun los esfuerzos aplicados. Este factor relaciona la
resistencia del material y la tensién maxima de la pieza, mientras mas grande sea, mayor
es la seguridad que ofrece el disefio.

Tabla 13. Factor de seguridad

Material Factor de Seguridad Factor de Seguridad
Simulacién 1 Simulacidn 2
PLA 1.5 4.6
ABS 14 4.7
CarbonFil 1.9 53

El factor de seguridad fue mayor a 1.0 para los tres materiales probados, tanto para la
simulacién 1, como para la simulacién 2. Sin embargo, el CarbonFil, una combinacién de
20% de fibra de carbono con pldstico, mostrd ser el material con el mayor factor de
seguridad (Figura 49). Estos resultados indican que este material soportaria
aproximadamente 1.9 veces la carga aplicada antes de presentar falla.

Simulacion 1 Simulacion 2

L]
X 000 5,00 90,00 (mm)
80,00 (mm) -

u5 67,50

20,00 60,00

Figura 49. Factor de Seguridad
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Esfuerzo mdximo: se graficaron los esfuerzos de von Mises, mostrando que el valor

maximo fue de 85,76 MPa para la simulacion 1y 59,03 para la simulacién 2 y se ubica
en el acople piramidal que es de acero inoxidable, lo que representa el 34% vy 23% para
las simulaciones correspondientes del limite elastico. Esto significa que no habria
deformacidn plastica Figura 50.

& Static Structural
Equivalent Stress

Type: Equivalent (von-Mises) Stress

Unit: MPa

Time: 1
27/10/2021 6:00 p. .
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95200
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le

Simulacion 1

0,00

s Static Structural
Equivalent Stress
Type: Equivalent (von-Mises) Stress
Unit: MPa
Time: 1

59,035 Max
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45,96
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26238

19678

139

6559
5,0814e-5 Min

Simulacidon 2

¢
000 80,00(rm) L * oo 25,00 0,00(m)
j

2000 6000

Figura 50. Esfuerzo equivalente de von Mises

250 67,50

Deformacion y elongacion: se realizé el andlisis de deformacién en la posicién de
desplazamiento maximo del ensamble, logrando un desplazamiento maximo de 0,28

mm y 0,22 como se observa en la Figura 51 y una deformacién mdaxima de 86% en la

parte superior de la pieza de CarbonFil como se observa en la Figura 52.

A: Static Structural
2 < St
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025105
021967
01689
015631
012553
000144
00€276)
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Figura 51. Elongacion total

Simulacion 1
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00015717
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00006267
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Figura 52. Deformacién eldstica equivalente

Simulacion 2

Simulacién 2

Usando el material CarbonFil, se observa que el dispositivo soporta la carga aplicada,
pero no seria un material seguro para soportar cargas mayores.
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Para asegurar que el dispositivo puede soportar cargas mayores no solo posicion
estatica sino también dindmica en la marcha, se realizaron las dos simulaciones con las
mismas condiciones, pero cambiando el material CarbonFil, por una aleacién de
aluminio donde en la Tabla 14 se pueden ver los resultados de las simulaciones

realizada:
Tabla 14. Resultados Aluminio
Anglisis Estatico Resultado en 10% Apoyo bipodal
del ciclo de marcha Simulacién 2
Simulacién 1
Factor de 5,29 11,66
seguridad
Esfuerzo Von 52,85 MPa 21,44 MPa
Mises
Elongacion 0,00079 mm 0,00017 mm
Deformacion 2,3% 1,6%
total

De manera grafica podemos comparar los dos materiales con los valores presentados
en la Tabla 15. Y encontramos que para el CarbonFil supera el 100% lo cual implica que
el material entra en su fase plastica y hay un dafio permanente, por lo que al contrario
el aluminio nos muestra una buena respuesta ante las cargas aplicadas y no supera el
100% por lo que no se deforma pldsticamente.

Tabla 15. Comparacidn CarbonFil y Aluminio

equEiflfal:::\th de Limite Elastico | (Esfuerzo maximo/Esfuerzo de
H 0,

von Mises (MPa) (MPa) fluencia) x100%

CarbonfFil 85,76 52,5 163,3

Aluminio 52,85 280 18,8
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Con el CarbonfFil, el dispositivo tendria un peso total de 634g, y con el Aluminio un peso
de 1356g con un costo de 1.700.000 pesos colombianos, lo cual supera el valor esperado
en las especificaciones de las necesidades del cliente. En la Tabla 16 se detallan las
propiedades mecanicas de los materiales, y en la Tabla 17 se encuentra cada pieza con
su respectivo material. El CarbonFil o el Aluminio para las piezas disefiadas y las otras
piezas de acero inoxidable que es un material que tiene facilidad de consecucién en el
mercado, costo, y excelentes propiedades mecanicas.

Tabla 16. Propiedades de los materiales

Modulo de Coeficiente de Limite elastico
Material Young (GPa) Poisson (MPa)
Acero Inoxidable 200 0.3 250
CarbonFil 3.8 0.39 52.5
Aluminio 71 0.3 280
Tabla 17. Material de las piezas
Pieza Material Peso (g)
Acople piramidal macho 89
Acople piramidal hembra Acero Inoxidable 114
Tapa 59/196
Base 79/231
Pieza 1 71/216
Pieza 2 71/216
Pieza 3 CarbonfFil/Aluminio| 71/216
Puertas (4) 0.92/2.24
Tuercas (4) 1.19
Ejes (4) 14
Rodamientos (8) Acero Inoxidable 1.15

4.5 Fabricacion de un prototipo del dispositivo y pruebas preliminares

Después de realizar los analisis virtuales, se procede al ensamble del prototipo contando con las
de piezas comerciales y la fabricacion de las piezas en impresién 3D.

4.5.1 Piezas comerciales

De estas piezas se logré encontrar la referencia con el tamafio lo mas pequefio posible y de ahi
empezar a realizar el disefio para mayor facilidad.

- Buje metdlico (Figura 53) con didmetro interior de 4mm, didmetro exterior de 9mm, y
altura de 4mm. Precio: 2000 pesos
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Figura 53. Buje metalico

- Varilla roscada de 3/16pulg de acero (Figura 54) la cual fue maquinada en los extremos
para lograr que los tornillos de 10.5 mm tuvieran el cambio de paso para entrar en el
rodamiento y quedar debidamente con un ajuste fijo.

Precio: 20.000 pesos

Figura 54. Tornillo

- Tuerca hexagonal 3/16pulg de acero (Figura 55)
Precio: 2000 pesos

Figura 55. Tuerca

Estas dos piezas de la Figura 56 y la Figura 57 fueron maquinadas en acero inoxidable
de acuerdo con las medidas del dispositivo.

- Acople piramidal macho

Figura 56. Acople macho maquinado
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- Acople piramidal hembra

Figura 57. Acople hembra maquinado

4.5.2 Prueba de ensayo al material

Para la fabricacidon de piezas en impresion 3D se realizé primero una prueba de caracterizacion
del material. Se modelaron en SolidWorks dos muestras de iguales dimensiones, de espesor 3.2
mm, las cuales fueron impresas en CarbonFil. Las caracteristicas de impresion fueron: relleno de
100%, resolucién de capa de 0.3 mm y velocidad de impresién de 20mm/s.

Las piezas impresas se muestran en la Figura 58.

Muestra 1

Muestra 2

Figura 58. Muestras de ensayo

Los resultados del ensayo de traccidn se presentan en la Tabla 18.

Tabla 18. Propiedades mecanicas de las muestras analizadas

Esfuerzo Esfuerzo de | Médulo Esfuerzo de | Deformacion
Parametros | Maximo Rotura Elastico Fluencia %

MPa MPa GPa MPa
Muestra 1 44.74 39.41 5.20 41.92 0.04
Muestra 2 42.84 38.57 3.81 40.39 0.04
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Se puede observar que en los resultados hay una diferencia de 1.39 MPa en los mddulos de
Young de ambas muestras. Por otro lado, también se observa que no hay diferencias
significativas en el esfuerzo de rotura entre las muestras, siendo 39.4 MPa para la muestra 1y
38.5 MPa para la muestra 2. Comparado con los resultados teéricos se observa una gran
diferencia en el esfuerzo de rotura, pues el valor tedrico estd alrededor de 52 MPa.

Se considera que hay muchas variables que pueden afectar las propiedades mecdnicas de los
materiales impresos en 3D. Varios estudios demuestran que la orientacién del filamento esta
estrechamente relacionada con las propiedades mecanicas [72]. En este caso, la muestra 1 con
las fibras en direccion paralela a la carga posee un esfuerzo de fluencia y un esfuerzo de rotura
mayor que la muestra 2, la cual posee las fibras a 45° de la fuerza aplicada durante el ensayo.

Ademas, la temperatura de impresion juega un papel importante en la determinacién de la
calidad de la unién y afecta directamente las propiedades mecanicas de la parte final, al igual
gue la humedad ambiente [73].

En el momento de impresién también es importante considerar que se introducen poros
internos en los termoplasticos fabricados lo que da lugar a una reduccidon potencial de las
propiedades mecdnicas, se han realizado varios estudios que correlacionan la presencia de
poros con la orientacion de las fibras y confirman que a menor porosidad mejoran estas
propiedades [74]. Pero para estas muestras no podemos confirmar qué tan porosas estdn, pero
que, si hay una variabilidad que en este caso afecto los resultados, ya que se imprimieron bajo
las mismas caracteristicas de impresora, mismo material excepto por la orientacién de sus fibras.

4.5.3 Piezas impresas

Para la impresidn 3D se debe tener en cuenta el ajuste y el funcionamiento de la impresora 3D,
asi como el tipo, la antigiiedad y la calidad del filamento usado, y todas las caracteristicas
mencionadas anteriormente que pueden llegar a afectar las propiedades mecanicas del material
y las piezas en si.

Las caracteristicas de impresion se realizaron con un relleno del 100% lo maximo de la impresora
3D, y un relleno rectangular, ya que hay varios tipos de relleno que se utilizan en la impresion
3d siendo este uno de los mas usados para disminuir la porosidad y lograr mayor resistencia
[75], se uso un grosor de capa de 0.15 para las piezas de los extremos piezas tapa y base Figura
59 y Figura 60 respectivamente, para aumentar su rigidez ya que en estas van ensamblados los
acoples piramidales, y se usé un grosor de capa de 0.3 mm de espesor para las 3 piezas de en
medio piezas 2, 3, 4 (Figura 61), de esta manera se puede lograr una mejor calidad del ensamble
total del dispositivo, y para la velocidad y la temperatura se respetd el rango especificado por el
material.

La impresion se configurd para que las capas de la base y las capas superiores quedaran bien
pulidas logrando un buen acabado superficial y se hizo énfasis en los soportes, que son las
estructuras que actian como puntos de tensién en partes voladizas de la pieza para que esta no
se desprenda hacia abajo. Estas piezas se deben quitar de la pieza al final de la impresién, lo cual
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genera una de las complicaciones a la hora de impresién 3D, ya que pueden generar un mal
acabado de la pieza y afectar su funcionalidad [76]. Para estas piezas fue necesario incluir
soportes en algunas partes para llevar a cabo la impresion.

El costo de estas piezas es variable lo que determina el costo total del dispositivo, dado que las
piezas de impresion 3D pueden varias su costo dependiendo de la empresa donde se fabrique y
la calidad que se requiera de las piezas, estos precios pueden variar entre 30.000 pesos a
200.000 pesos por cada pieza.

Figura 59. Pieza tapa

Figura 60. Pieza base

Figura 61. Piezas 2, 3,4

Figura 62. Pieza puerta
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En general, la impresién de las piezas se puede dificultar sobre todo cuando hay piezas que
necesitan soporte. En estos casos tardan mds, este es un material que requiere de varias
especificaciones para la impresién por lo que no es tan manejable como el PLA, y los soportes al
momento de desprenderlos pueden generar ciertos dafios en la pieza real por lo que fue
necesario pulir su acabado con lija después de la impresion tratando de remover los grumos que
dejan los soportes. El material tiene varias ventajas como la resistencia que se obtuvo en las
piezas, pero para lograrlas se debe cumplir con ciertas especificaciones en laimpresora para que
se pueda obtener una buena pieza [77].

4.5.4 Ensamble real

Para ensamblar las piezas primero se insertaron las tuercas en los orificios destinados para estas
como se muestra en la Figura 63, que hacen que el tornillo pueda desplazarse.

Figura 63. Insercion tuerca. Se sefiala la tuerca insertada.

Luego se tomaron los acoples piramidales para ser ensamblados con la tapa y la base impresas
en 3d (Figura 64), con unos tornillos comerciales a presion.

Figura 64. Ensamble acoples piramidales. Se sefiala el tornillo para fijar el acople.

Se insertan los rodamientos a presion en los orificios de las piezas 2, 3, 4, base y puerta (Figura
65)
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Figura 65. Insercion de rodamiento. Se sefiala el rodamiento.

Se rosca el tornillo en la tuerca de cada pieza como se muestra en la Figura 66.

Figura 66. Acople de tornillo. Se sefiala el tornillo sin fin

Se ensambla la cola de milano de las piezas 2, 3, 4 y la base desplazando en la pieza
correspondiente hasta que el tornillo con cambio de paso se inserte en el rodamiento (Figura
67)

Figura 67. Ensamble entre piezas. (a) Sefiala mecanismo de cola de milano para deslizar. (b)
Sefiala ensamble de tornillo con rodamiento

Por ultimo, se introducen las 4 puertas en el lugar de las piezas 2, 3 ,4 y base (Figura 68) para
asegurar el tornillo en el otro extremo del rodamiento.
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Figura 68. Ensamble de puerta. Sefiala puerta.

Asi queda ajustado por completo y se puede realizar el desplazamiento con la ayuda de una
arandela que se ensambla en el extremo del tornillo (Figura 69). Al realizar el desplazamiento se
deben dar 34 vueltas para completar el desplazamiento completo de 7 cm. A medida que se
mueve la arandela de puede ver en la regla métrica la distancia que se desplazo.

Figura 69. (a) Seiala Arandela. (b) Sefiala regla métrica.

El ensamble tiene una altura total de 7 cm como se muestra en la Figura 70, y un desplazamiento
maximo de 7 cm ya sea medial-lateral o anterior-posterior (Figura 71Figura 71). Por esto se tiene
qgue limitar al ensamble en prétesis con mufiones muy largos si este requiere de una
compensacién de distancia de mds de 3.5 cm. Si se requiere de menos altura y un
desplazamiento menor a 3.5cm se le puede quitar un nivel al dispositivo o fabricar un dispositivo
sin un nivel y asi adaptarlo disminuyendo su altura.

Figura 70. Altura del dispositivo
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3.5cm 3.5cm

Figura 71. Desplazamiento dispositivo

Se usa un tornillo de paso comercial, al cual se le deben dar 32 vueltas para permitir el
desplazamiento de la pieza de un extremo a otro, si se quisiera facilitar el desplazamiento para
hacerlo mas rdpido, se debe aumentar el paso del tornillo y una tuerca de dimensiones pequefias
con esta misma rosca.

El peso del dispositivo impreso fue de 430 g, un peso mayor a lo que propuso en las
especificaciones esperadas por el usuario que era 150 g, esto se debe en su mayoria a los acoples
piramidales de acero inoxidable y a que las piezas de CarbonFil son impresas en relleno 100%
para no disminuir su resistencia, pero no es un valor que represente mayor conflicto para su
ensamble y pruebas ya que es un dispositivo temporal, solo para el proceso de alineacion.

4.5.5 Comparacion con dispositivos existentes

En la Tabla 19 se presentan los dispositivos existentes y se afiade el disefio del dispositivo final
para comparar sus caracteristicas.

Tabla 19. Dispositivos Existentes

Facil Uso Distancia
. . protesis . Pesoque | Temporal o Medicién anterior-
Tipo de Acople Ajust | Peso Material e .
. transfemor soporta | Permanente | Cuantitativa posterior
al /medial-lateral
L, 31,75mm en
340 Aleacion de
NO SI . X Temporal cada
g Aluminio S
direccién
Sl
30 mm (£ 15
615 . mm)
Sl X Aluminio 100 kg Temporal
g /50 mm (+
Sl 25 mm)
25,4 mm
250 Alto grado
NO SI o 181 kg | Permanente
g de titanio
NO
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Facil Uso Distancia
. . protesis . Pesoque | Temporal o Medicién anterior-
Tipo de Acople Ajust | Peso Material L. .
. transfemor soporta | Permanente | Cuantitativa posterior
al /medial-lateral
Sl X NO X X X X
NO
L, 50 mm en
752 Aleacion de
Sl NO o X Temporal cada
g Aluminio . L
direccién
Sl
Plastico
(Polipropile 20 mm en
Sl X SI no con X X cada
homopolim direccién
ero) NO
70 mm en
cada
CarbonFil/a . .,
430 direccion
SI SI cero X Temporal
& inoxidable
Sl

En comparacién con los otros dispositivos, el desarrollado en esta investigacion permite mayor

desplazamiento, de hasta 7cm, haciendo posible la alineacién y adaptacion protésica en

personas con mufiones contracturados, de alrededor de 15° en flexion o abduccion.

Conociendo la distancia requerida para alinear la prdtesis en cualquier eje, medio lateral o

anterior-posterior, se podria redisefiar el socket de una manera mas precisa, para que la prétesis

pueda ser adaptada.

El peso del dispositivo en CarbonFil es bajo comparado con los existentes, teniendo en cuenta

gue es un dispositivo robusto y de facil produccidn, al contrario, para el dispositivo disefiado en

Aluminio supera por mas el peso de los dispositivos existentes. Al igual que dos de los

dispositivos comerciales proporciona una medicidon cuantitativa facilitando su precision en el

desplazamiento y es un disefio de fdacil ajuste con la prétesis y facil funcionamiento para el

personal que lo usa.

4.5.6 Pruebas de funcionalidad en paciente

Prueba de funcionalidad

Se dio a conocer el dispositivo fisico y sus especificaciones finales descritas en el manual de

usuario en cual también se encontraban los pasos para su modo de empleo (ver Anexo 4. Manual

de Usuario.)
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El protesista realizd los movimientos de desplazamiento con el dispositivo para evaluar su
manejo, su peso, su tamafo y apariencia como se muestra en la Figura 72.

Figura 72. Prueba de funcionalidad.

Prueba de instalacién

Se instald el dispositivo en una protesis transfemoral.

El protesista evalud su sistema de acople con la prétesis y de acuerdo con el manual de usuario
se instald primero en la parte de la rodilla y luego con el socket del paciente (Figura 73).

Figura 73. Prueba de Instalacion.

Se realiz6 el proceso de alineacidn de banco (Figura 74) para verificar la estabilidad de la protesis
con el dispositivo y de esta manera verificar su ensamble. Se tuvo en cuenta la altura de la rodilla
con respecto a la pierna sana para compensar la altura del dispositivo disminuyendo altura en
el vastago. A la distancia b se le resta la altura a para quedar al mismo nivel de la rodilla de la

otra pierna.
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Figura 74. Alineacion de banco usando el dispositivo disefiado, donde a es la altura del
dispositivo de alineacién y b es la altura del vastago.

Prueba con paciente

El dispositivo se probd en un paciente de 45 afios, de 75 Kg de peso y 1.70 m de estatura con
amputacién transfemoral izquierda, el cual diligencié el consentimiento informado (Anexo 6.
Consentimiento Informado.) dentro del marco del proyecto "Disefio y validacion de un protocolo
de alineacidn de proétesis mecdnicas con rodilla poliaxial, basado en un modelo biomecanico
multivariado" aprobado por el Comité de Bioética de la Facultad de Medicina de la Universidad

de Antioquia.

Se le instald la proétesis al paciente con el dispositivo como se observa en la Figura 75 y de
acuerdo con el manual se verifica con el laser la alineacidn.

// \ =
Figura 75. Instalacién con paciente.

Para realizar la alineacién estatica (Figura 76), se ajusto la distancia necesaria en el dispositivo
que en este caso fue en direccidn anterior de 2mm (Figura 77, Izq) pasando el laser 50/50 por el
socket, por el primer eje de la articulacién de la rodilla y por el maléolo lateral. La distancia
lateral fue de 4mm (Figura 77, Der) donde el |aser debia pasar 50/50 por el socket y por la rodilla
y entre el primer y segundo dedo del pie. El dispositivo muestra cuantitativamente la distancia
de desplazamiento respectiva.
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Figura 77. Distancia de desplazamiento donde Izq: es la distancia anterior y Der: es la distancia
lateral.

Y se verificd con dispositivo el laser usado en la Corporaciéon MK (Figura 78).

il

Figura 78. Verificacion de alineacién.

Luego se procedid a realizar la prueba dindmica (Figura 79) en el cual el paciente realizé la
marcha sin ningln problema, resaltando que se sentia cdmodo y le permitia una buena marcha.
Cabe aclarar que el dispositivo esta concebido para pruebas estdticas y para ser usado de
manera temporal solo en la fundacién. La prueba dindmica se realiza para verificar la marcha.
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Figura 79. Prueba dindmica (Dispositivo).

Después de verificar que estas eran las distancias necesarias de compensacién para una buena
alineacidn en la prétesis, se trasfiere a la protesis sin usar el dispositivo, usando los valores de
distancia desplazada se convierte a grados, usando el dngulo respectivo en el acople piramidal
entre el socket y la rodilla.

La relacion del dngulo que proporciona el acople piramidal estd dada por:

Distancia final

ino =
st Largo del Socket

donde la Distancia final equivale a la distancia final de alienacién que marco el dispositivo, que
es este caso fue de 0.4 cm en direccién lateral y 0.2 cm en direccidon anterior, y considerando el
Largo del socket que en este caso es de 24 cm.

De esta forma se procede a ensamblar la protesis sin el dispositivo y transfiriendo la alineacidn
correspondiente (Figura 80).

Si el dangulo arrojado por la distancia en el dispositivo es mayor a 7.5°, que es el maximo
entregado por el acople piramidal, se procede a la modificacién del socket compensando la
distancia para lograr la alineacion correcta.
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A continuacion, se describen las especificaciones finales del dispositivo con base en el disefio
final del prototipo, la prueba y las encuestas realizadas al protesista y al médico (ver Anexo 2.
Entrevista a especialistas).

Caracteristicas finales del dispositivo de acuerdo con la prueba

Se obtuvo el desplazamiento maximo de 7 cm del dispositivo en direcciones medial-lateral y
anterior-posterior de forma cuantificable, de acuerdo con los materiales utilizados y su proceso
de fabricacidn el prototipo se pudo fabricar, pero se incrementa el precio establecido al inicio,
ya que por ser piezas impresas en 3D con un material poco comun se debe realizar en empresas
expertas en impresion.

De acuerdo con el material, las piezas que lo conforman, y su funcionamiento, el dispositivo no
requiere de un mantenimiento mayor, solo limpieza superficial.

Segun el protesista, es un dispositivo facil de usar que no requiere mayor curva de aprendizaje,
solo consiste en girar las arandelas y generar el desplazamiento, y la instalacion en la prétesis
son acoples que se suelen usar en las prétesis convencionales.

De acuerdo con la apreciacién del médico y los protesistas de la Corporacion MK, la apariencia
del dispositivo segun su apreciacidon es agradable y tiene un tamafio acorde con las prétesis
usadas.

El peso del prototipo superd en 280 g el peso propuesto al inicio, pero este peso del resultado
final no generd inconvenientes para la instalacion ni afecto al paciente para su prueba estatica.

De acuerdo con la distancia que brinda el prototipo se puede realizar una alineacién con alto
grado de flexién y abduccion que no se puede compensar solo con el acople piramidal, por lo
gue en este tipo de pacientes es necesario rediseiar el socket, pero ya con la distancia
proporcionada por el dispositivo.

Su acople le permite fijarse de manera segura al socket y a la rodilla protésica.

En este estudio solo fue posible realizar una prueba con paciente de un peso de 75 Kg el cual no
tenia un muiién con contractura importante. Por tanto, no fue necesario desplazar al maximo el
dispositivo de alineacién por lo que no se probd en su posicidn critica.

El paciente pudo caminar de manera adecuada usando el dispositivo de alineacién. Esto permitié
evaluar dinamicamente la alineacién protésica con los parametros determinados en la
alineacidn estatica.

Verificacion de cumplimiento de requerimientos
A continuacion, en la Tabla 20 se presenta un resumen del cumplimiento de los requerimientos
del dispositivo elaborado con material CarbonFil. Se resalta en color rojo las dos necesidades no

satisfechas.
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Tabla 20. Resumen de satisfaccion de necesidades

VALOR
NUM NECESIDAD MEDIDA UNIDAD IMP
ESTIMADO
Permite el
desplazamient
1 o de la prétesis Distancia cm 3-7 5
para optimizar
alineacién
Permite
cuantificar la ) )
1 . . Distancia cm 3-7 5
distancia
desplazada
Seleccidon de materiales,
procesos de conformacioén, 800.000
2 ) cop 5
piezas y/o componentes
Bajo costo comerciales.
Minimo
3 mantenimient Tiempo Minutos 5 3
o
Curva de aprendizaje y
4 movimientos Minutos <5 5
Facil de usar
Apariencia Tabla EVA o Escalade1a 10
5 Subjetivo 2
agradable
6 Liviano Peso g 430 3
No mayor al
tamano del
7 Volumen cm? radio inferior 4
Tamanfo del socket de
adecuado referencia.
Permite
adaptarse a
pacientes con Angulo 15°-30°
8 Grados 4
alto grado de
flexiony
extensién
Permite
adaptarse a Acople
protesis , piramidal
Geometria
9 transfemorales - macho- 4
a través de proximal,

acople
piramidal

hembra-distal.
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VALOR

NUM NECESIDAD MEDIDA UNIDAD IMP
ESTIMADO
Impresion 3D,
o Su fabricacion Piezas comerciales, ) maquinado, s
es factible procesos asequibles obtencién de
piezas.
Permite una
fijacion
adecuada con Fuerza de sujecién
11 Nm 15 5
el sockety la
rodilla
protésica
Soporta el
12 peso del Peso Kg BW =80 kg 5
paciente
Permite al
paciente Pardmetros de
13 caminar Marcha - marcha 4
adecuadament
e

5. CONCLUSIONES

Este trabajo presenta el disefio conceptual de un dispositivo de alineacion para protesis
transfemoral basado en el método de disefio conceptual, evaluando los dispositivos existentes
y las necesidades de la Corporacidon MK.

Los dispositivos comerciales actuales cuestan entre 3’500.000 de pesos y $ 6’000.000 de pesos,
gue es mas de tres veces el precio de una prétesis transfemoral en la Corporacién MK, Otros
centros protésicos como Ottobock, Fillauer y Hosmer, han utilizado este tipo de dispositivos y
han mejorado su proceso de alineacion. Por lo que al realizar este prototipo en impresion 3D la
idea fue reducir tiempo de fabricacién y costos.

La distancia de desplazamiento medial-lateral y anterior-posterior de los dispositivos
comerciales varia de 2 a 5 cm, lo que no permite ajustar una prétesis para un mufién en un alto
grado de contractura. Por esta razén, disefiamos nuestro propio dispositivo para permitir un
desplazamiento de 7 cm para ajustar las prdtesis a pacientes con muiidn en abduccién o
flexionado mayor de 159, donde se puede redisefiar un socket con las distancias ya definidas.

De acuerdo con la simulacién y analisis de elementos finitos, el dispositivo puede soportar
aproximadamente 1.9 veces las cargas aplicadas, lo cual es adecuado para un dispositivo que
solo se usara temporalmente durante la alineacién estatica. Para que el dispositivo soporte
mayores cargas, se recomienda cambiar el material para aluminio, ya que esté con un factor de
seguridad de 5, seria util en pruebas dindmicas, aunque supera por mas el peso del dispositivo.
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El dispositivo fabricado en CarbonFil cumple todos los requisitos determinados mediante el
método de disefio conceptual. Ademas, proporciona una medicién cuantitativa del
desplazamiento exacto para el ajuste de alineacion de la protesis, permitiendo que este
procedimiento sea mds exacto y menos subjetivo. Tanto el paciente como el protesista se
beneficiaran de este dispositivo, ya que se mejorara el proceso de alineacion y la funcionalidad
de la proétesis.

Si bien las simulaciones computacionales y funcionales en estatica fueron satisfactorias usando
un prototipo en CarbonFil, seria ideal tener un dispositivo con mayor factor de seguridad que
soportara cargas mayores en su maximo desplazamiento y en situacién dindmica. Sin embargo,
esto tendria como consecuencia un dispositivo de mayor peso y probablemente de mayor costo.

Se validd con el personal de la Corporacidn la funcionalidad del prototipo, la facilidad de
desplazamiento del dispositivo, de ensamble con la prétesis y su buen ajuste. Se comprobd que
el dispositivo facilita el proceso de alineacidn estdtica y se corroboré esta alineacién en el
proceso de alineacion dindmica realizada con un paciente.

Entre las ventajas del prototipo, los usuarios destacaron su facil funcionamiento y trasferencia
de la alineacion medida, gracias a que dispone de una regla de mediciéon de desplazamiento.
Adicionalmente, si bien el dispositivo fue disefiado para prdétesis transfemorales, podria usar
igualmente en pacientes transtibiales.

6. RECOMENDACIONES

Entre los aspectos que pueden mejorarse es el proceso de fabricacién y el tipo de material.
Debido a que es un material de innovacidn se incremento el costo ideal que se habia establecido
inicialmente y, ademds, no se dispone de mucha informacién en la literatura sobre sus
propiedades mecdnicas, el mundo de la impresién 3D es un campo muy amplio por lo que se
podria seguir explorando para llegar a un balance de un material resistente y de bajo costo.

De acuerdo con los resultados obtenidos con el material Aluminio, se puede realizar un
prototipo en este material y realizar las pruebas dindmicas requeridas con mayor seguridad de
gue sera un dispositivo resistente a las cargas dindmicas durante la marcha.

Por otro lado, seria interesante hacer la prueba de funcionalidad del prototipo en un mayor
numero de pacientes, pues dada la situacién de pandemia actual solo fue posible realizar la
prueba con un paciente, incluyendo pacientes contracturados y asi probar su valor agregado.

Las pruebas mecanicas y de simulacion computacional fueron realizadas con el fin de determinar

la resistencia mecanica del material sometido a un ciclo de carga. En el futuro se podria plantear
un analisis de fatiga para determinar la vida util del prototipo. Sin embargo, dado que el
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dispositivo fue concebido para ser usado pocos minutos con cada paciente de manera temporal,
en alienacién estatica, la informacién de la simulacidn realizada provee informacidn importante.

Finalmente, se concluye que se cumplio el objetivo principal que era apoyar el proceso de
alineacidén protésica cuantificando las distancias en los ejes medial-lateral y anterior-posterior
en la prueba preliminar del proceso de alineacidn estatica.
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ANEXO

Anexo 1. Formato de entrevista

Nombre:

Ocupacién:

Introduccion: el objetivo es realizar un prototipo de un dispositivo para personas en situacion

de discapacidad, especificamente amputacidon de miembro inferior- transfemoral.

Nos enfocaremos especificamente en el disefio de una herramienta para dar facilitar el

proceso de alineacidn en protesis transfemorales logrando asi una alineacién éptima.

1)¢éQué considera que es lo mas importante en el momento de realizar la alineacién de
protesis, para lograr una alineacién éptima?

2) ¢Qué limitaciones encuentra en el momento de realizar la alineacion y cémo se resuelve
actualmente este problema?

3)¢Considera que la alineacidn depende de variables del paciente?

4) ¢ Conoce algun dispositivo que dé apoyo en el momento de realizar la alineacién?

5)éQué le agregaria a los dispositivos existentes?

7)éQué esperaria usted que un dispositivo de alineacién pueda hacer?

)

)

)
6) ¢ Qué problema o necesidad visualiza para la alineacién de proétesis?

)
8) ¢Qué dificultades cree usted que se puedan presentar en la construccion?
)

9) ¢Qué mantenimiento cree que requiere este dispositivo?
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Anexo 2. Entrevista a especialistas

ENCUESTA
Nombre: Edwin Fernando Veldsquez Henao
Ocupacién: Protesista, Coordinador de producciéon en la Corporacién Mahavir Kmina

1) ¢Qué considera que es lo mas importante en el momento de realizar la alineacion de
protesis, para lograr una alineacién éptima?
Todo es importante en el momento que se va a hacer una protesis para que quede
alineada, desde el momento de tomar la medida la alienacidon debe estar bien hecha
para el momento que se tome el molde, principalmente la alienacidn con los laser debe
de ser perfecta, para esto el laser debe estar bien calibrado tanto lateral como frontal
porque ese mismo sistema es el que se utiliza adentro para hacer la prétesis. En el
puesto de trabajo para la fabricacion de prétesis cada uno tiene un laser alineador y esa
linea es la que se conserva hasta que se termina la prdtesis en el cuarto de calidad, el
laser se calibra con plomada y todos tienen niveles laterales y frontales y un cuarto de
calidad para la verificacion, el Dr. Jesus Plata también verifica la alineacién de banco, y
para la alineacién dindmica también verifican.

2) éQué limitaciones encuentra en el momento de realizar la alineacion y como se resuelve
actualmente este problema?
Siempre hay muchas cuando las personas tienen alguna contractura, esa limitacién
afecta un poco a la hora de hacer la prétesis, pero se respeta siempre la alineacion
inicial.
Los laseres, aunque son un sistema nuevo hay que estarlos calibrando constantemente,
porque lo raro es que se descalibran asi no se muevan, se calibra con plomada, de igual
manea cada laser tiene dos niveles y eso dice en qué posicion esta, pero si se prende y
esta torcido hay que tener en cuenta si es la superficie y moverlo del mismo laser, y de
eso depende que la alineacion quede bien, si falla en la parte de medidas en produccion
se va a ver torcida.

3)éConsidera que la alineacidn depende de variables del paciente?
Varia en muchos sentidos con el paciente, contracturas, pie valgo, pie varo o se sale de
los angulos normales de alineacion o de rotacién en el mufién.
Y si es una protesis transfemoral se mira en especial con respecto a la cadera, rotacion
externa. La medicidn del paciente la hace la fisiatra y ella les dice a ellos.
También en los componentes, en el tipo de pie que se maneje, a veces se pone el pie y
no viene estable y varia por talla y por molde y llegan con cierta inclinacién que hace
que cambie la alineacion.

4) ¢ Conoce algun dispositivo que dé apoyo en el momento de realizar la alineacion?
El alineador de laser, los niveles, los moldes pre-hechos que dependen del didmetro del
mufién del paciente ya que si se le pone el molde adecuado el mufién va a estar firme
sin moverse lo cual ayuda a mejorar la alineacion.
Me gustaria un sistema digital, un software que le indique la postura, con la prétesis
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como esta y con la prétesis como mejord, donde ponga el paciente y se le puedan tomar
fotos, tiene en la pared una cuadricula que le ayuda a medir la alineacién en hombros
cadera de la cual se guia.

Para la alineacion dinamica otro tipo de software o andlisis de marcha para que le
indiqgue como esta ya que al evaluar la marcha manual gasta mucho tiempo, entonces
se requiere de algo con lo que pueda ahorrar tiempo.

5)¢éQué le agregaria a los dispositivos existentes?
Que brinde una posicién real de cémo estd el paciente de manera cuantitativo, que sea
barato, calificar los grados que varia en desplazamiento.

6) éQué problema o necesidad visualiza para la alineacion de prétesis?
La alineaciéon hoy en dia sigue siendo muy estandar, que se sigue de afios atrds no ha
cambiado mucho.

7) éQué esperaria usted que un dispositivo de alineacion pueda hacer?
Esperaria que con eso se pueda ahorrar mucho tiempo, para tener especifico cuantos
grados o distancia de desplazamiento debe hacer para ciertos casos de alineacion,
también al momento de ensamblar con el sistema modular se hace rapido, no requiere
tanto tiempo del protesista y entonces se puede ahorrar tiempo dinero, que sea
econdmico, asequible para la fundacién, materiales faciles de conseguir, no sea
complicado de instalar, facil de entender para los protesistas.

8) éQué dificultades cree usted que se puedan presentar en la construccion?
Con la practica se puede ir interviniendo en los problemas y sacar tiempo para
capacitacidn y nuevos materiales.

9) ¢ Qué mantenimiento cree que requeriria este dispositivo?
Que sea libre de mantenimiento, solo limpieza general.

ENCUESTA
Nombre: Dr. Jesus Alberto Plata
Ocupacién: Medico Fisiatra en la Corporacidn Mahavir Kmina

1) éQué considera que es lo mas importante en el momento de realizar la alineacion de
protesis, para lograr una alineacion éptima?
Yo creo que el elemento mas importante cuando se tiene en cuenta la alienacion es
tratar de tener un desplazamiento mas fisiolégico del centro de gravedad, por eso es
importante que la prétesis no esté ni en valgo ni mucho menos en varo de tal manera
que se pueda encontrar ese factor de riesgo, y de esa manera el paciente pueda percibir
mas el aparato como propio, no sentirlo mucho mas pesado de lo que debe ser o mas
incomodo

2) ¢Qué limitaciones encuentra en el momento de realizar la alineacion y cdmo se resuelve
actualmente este problema?
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Los problemas mas frecuentes son las desviaciones en el eje medio lateral, en el eje
anterior-posterior no hay tanta dificultad porque en términos generales se pueden
encontrar las contracturas en flexion o eventualmente en extensién que no son
frecuentes, pero en la fundacién eventualmente se presentan.

Cuando hay dificultades en el eje medio lateral, intentamos darle inclinacién en el
segmento distal del pie, es decir que no dejan la base del pie a nivel, sino que tratan de
enderezar o volver a meter. La linea media en el eje distal de tal manera que sea mas
facil el desplazamiento.

Algunas veces liman la parte de abajo del pie o desensamblan el pie y lo acomodan con
el eje piramidal. Si hay problemas de calidad del pie toca limar.

No se han tenido inconvenientes con respecto a la rodilla en prétesis transfemorales
debido al material que tienen, una rodilla plastica alcanza esa deflexion alcanza a
compensar lo que no se alcanza con la medicién del alineador de banco, ellos saben y
en el mundo se sabe la alineacidn de banco es uno de los elementos de la alineacidn
pero no es el Unico, y bajo el sistema modular que es el paradigma de la tecnologia
actual, sabemos que es mucho mas fécil hacer la alineacion dindmica que la alienacidn
estatica.

3) Considera que la alineacidon depende de variables del paciente.

Si claro, yo les digo a los técnicos que, aunque si bien la alienacién depende del paciente
también hay un factor humano de nosotros y por eso les dice a los técnicos que, aunque
piensen que puede ser el paciente el primero error esta en nosotros.

Pero indudablemente por eso tenemos potencial ventaja de hacer la alienacion
dindmica, porque una cosa es descargar peso y otra adaptar, porque puede tener un
musculo de la cintura pélvica débil, y afectar la alineacién y eso no se ve en la alineacion
de banco.

Nosotros de alguna manera adaptamos lo menos complicado, si vas a Ortopraxis llega
el paciente con los injertos de piel, da la casualidad de que no han llegado a MK, pero
cuando han llegado por la limitaciéon no lo hacemos con pacientes excepcionales.

Ahi es donde tiene cavidad tu trabajo, esa es la fortaleza del trabajo para mi y la
Corporacion.

Los casos especificos a los que se les dice que no son contracturas con flexién y en
abduccidon muy marcadas del mufidn (muslo) y a pesar del intento de tratarlo de corregir
no es posible, entonces cual es el problema si yo tengo un paciente con una contractura
muy marcada, tratarle de meter el eje en la mitad toca hacer un aparato muy grueso.
La idea es ganar unos grados con el adaptador piramidal y como la idea es que el
dispositivo se desplace anterior-posterior y medial-lateral entonces se puede llevar al
maximo.

4) ¢ Conoce alguin dispositivo que dé apoyo en el momento de realizar la alineacion?
El sistema de alineacion que se tiene en MK, que es el sistema de alineacién laser que
permite una alineacidn estdtica o de banco, patente de MK, y se complementa con la
parte de control de calidad, se trabaja con plomada, pero la novedad es el laser.
No conoce mas porque en parte con los sistemas modulares se han despreocupado
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mucho de ser juiciosos en la alineacidn ya que al ser tan flexibles los sistemas es posible
que logren la alineacidn sin tener ningln otro problema. Creo que para los paradigmas
actuales tecnoldgicos se preocupan mas por el confort del paciente en el mufidén y no
necesariamente en la alienacidn. Les preocupa mucho eso que la descarga del cuerpo
sea adecuada que tolere las zonas de presidn.

Por definicion se diria que la mala alineacion podria producir desviaciones, y poner el
balance entre riesgo beneficio bajo la perspectiva de que me gano, la ventaja seria que
logremos desplazamiento funcional o que se quede en una silla de ruedas, entonces la
teoria de hace 40 afos dice que no se puede adaptar una prétesis hasta que no controle
una desviaciéon en valgo del mufidn por no haber una prétesis demasiado ancha para
poderla alinear.

Entonces ya se puede que el mufidn vaya para un lado y la contrafuerza vaya para otro
lado y mecanicamente estaria en neutro.

5)¢éQué le agregaria a los dispositivos existentes?

A los que se tienen en la fundacidn, en realidad el problema principal que se tiene mas
que agregarle algo a los dispositivos, es mejorar un proyecto que ya esta creciendo que
es como podemos hacer que la gente venga mas a la corporacién, es decir la gente tiene
las puertas abiertas para hacer las revisiones del aparato ortopédico pero el punto débil
nuestro es el pie protésico y es basicamente porque la sujecion del pie se hace con 4
tornillos metdlicos que nos da la ventaja en cuanto a ganar un poco de alineacién pero
la dificultad grande es la transmisidn del caucho que es material flexible y el material
rigido que es la cuenca de polietileno es un punto de quiebre para el tornillo, entonces
el pie se quiebra ahi y las personas se quedan sin nada.

Y con referencia al alineador de laser como tal, es como el proceso de aprendizaje que
cada uno va adquiriendo, que a veces no se dan cuenta que hay un mufién que estd muy
contracturado y eventualmente hacen la alineacién y cuando van a probar la prétesis
no les day les toca trabajar asi y se les sale un poco en el socket la cadera.

6)éQué problema o necesidad visualiza para la alineacion de prétesis?
A veces se basa solo en la opinién subjetiva del protesista sin tener valores exactos con
los que se pueda cuantificar realmente que es lo mejor para el paciente y para sumarcha
para el uso de la prétesis

7) éQué esperaria usted que un dispositivo de alineacion pueda hacer?
Creo que el principal beneficio es tener mas opciones para las personas que estdn
amputadas, a quienes actualmente les negamos la opcidn de tener la prétesis nuestra,
y es posible que, si adaptamos 400 al afio, yo creo que si aumentamos a 20 mas seria un
logro muy grande.

8) é¢Qué dificultades cree usted que se puedan presentar en la construccion?
Siempre le ha preocupado la transicién de los 2 materiales por la experiencia del pie,
entonces no sé sabe hasta qué punto valga la pena pensar de entrada en no hacer un
elemento en metal si no en algun tipo de plastico que pienso que seria mas compatible
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9) ¢ Qué mantenimiento cree que requeriria este dispositivo?

El minimo, las protesis que hacemos son buenas bonitas y baratas, entonces que se
adapte a eso.

Anexo 3. Planos

En este anexo se presenta los planos de cada una de las piezas no comerciales del dispositivo.

Anexo 4. Manual de Usuario.

Anexo 5. Encuesta Final de evaluacion del dispositivo.

A continuacion, se evallian cada una de las necesidades del prototipo.

Segun la experiencia que se tuvo en la prueba con el prototipo, indique el nivel de satisfaccion

en una escala de 0 a 5, donde 5 es muy satisfecho y 0 insatisfecho. Si es necesario escriba un

comentario con respecto a cada necesidad presentada.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

El dispositivo permite el desplazamiento de la prétesis para optimizar alineacion.

El dispositivo permite cuantificar la distancia desplazada.

El dispositivo es de bajo costo

Considera que tardaria en realizar el mantenimiento al dispositivo

Es un dispositivo facil de usar

Apariencia agradable (Marque del 1 al 10, siendo 1 el mas bajo 10 el mas alto)

El dispositivo es liviano

El dispositivo tiene un tamafo adecuado

El dispositivo permite adaptarse a pacientes con alto grado de flexidn y extension

10) El dispositivo permite adaptarse a protesis transfemorales a través de acople piramidal

11) Su fabricacién es factible

12) El dispositivo permite una fijacion adecuada con el socket y la rodilla protésica

13) El dispositivo soporta el peso del paciente en marcha

Dispositivo de alineacion para protesis transfemorales

87



14) El dispositivo permite al paciente caminar adecuadamente

Sugerencias y mejoras que deberia tener:

Encuesta final especialistas.

Nombre: Edwin Fernando Veldsquez Henao

Ocupacién: Protesista, Coordinador de produccion en la Corporaciéon Mahavir Kmina

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

El dispositivo permite el desplazamiento de la protesis para optimizar alineacion.

5, permite corregir muy bien la alineacion y nos da las distancias necesarias en
diferentes posiciones.
El dispositivo permite cuantificar la distancia desplazada.

5, Se puede mejorar la visualizacion de las distancias.

El dispositivo es de bajo costo
5, ya que se usa con materiales 3D.

Considera que tardaria en realizar el mantenimiento al dispositivo
5, de facil mantenimiento y de facil reparacion.

Es un dispositivo facil de usar
5, es facil aprender a usarlo una vez se manipula.

Apariencia agradable (Marque del 1 al 10, siendo 1 el mas bajo 10 el mas alto)

10

El dispositivo es liviano
5

El dispositivo tiene un tamaiio adecuado

3, podria reducirse aiin mas el tamafio permitiendo asi que no haya mucha diferencia

entre los ejes de las articulaciones de las rodillas.

El dispositivo permite adaptarse a pacientes con alto grado de flexién y extensién

5, sin embargo, es necesaria una buena construccion y adaptacién de socket para

poder instalar adecuadamente el dispositivo.

10) El dispositivo permite adaptarse a protesis transfemorales a través de acople

piramidal
5
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11) Su fabricacion es factible

5

12) El dispositivo permite una fijacion adecuada con el socket y la rodilla protésica

5

13) El dispositivo soporta el peso del paciente en marcha

4

14) El dispositivo permite al paciente caminar adecuadamente

5

Sugerencias y mejoras que deberia tener:

Excelente dispositivo, se puede mejorar la estética como ver otros materiales y el tamafio con

referencia a la altura, con respecto a funcionalidad cumple su objetivo.

Nombre: Dr. Jesus Alberto Plata

Ocupacién: Medico Fisiatra en la Corporacidon Mahavir Kmina

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

El dispositivo permite el desplazamiento de la prétesis para optimizar alineacién. 5

El dispositivo permite cuantificar la distancia desplazada. 4

El dispositivo es de bajo costo 5

Considera que tardaria en realizar el mantenimiento al dispositivo 4

Es un dispositivo facil de usar 5

Apariencia agradable (Marque del 1 al 10, siendo 1 el mas bajo 10 el mas alto)

El dispositivo es liviano 5

El dispositivo tiene un tamaiio adecuado 5

El dispositivo permite adaptarse a pacientes con alto grado de flexion y extension 4

10) El dispositivo permite adaptarse a protesis transfemorales a través de acople

piramidal 5

11) Su fabricacion es factible 5
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12) El dispositivo permite una fijacion adecuada con el socket y la rodilla protésica 5
13) El dispositivo soporta el peso del paciente en marcha 4
14) El dispositivo permite al paciente caminar adecuadamente 5
Sugerencias y mejoras que deberia tener:
A medida que se usa mas el dispositivo se podra tener una visién de lo que el dispositivo esta

dispuesto a hacer, asi como estad disefiado y construido me parece que cumple con los
estandares recomendados.

Anexo 6. Consentimiento Informado.
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