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RESUMEN

El presente proyecto de investigacion realiza inicialmente un estudio del im-
pacto psicologico, el indice de rechazo de protesis y los factores que
intervienen en la salud y calidad de vida de los pacientes con amputacion de
pierna. Luego se efectla un analisis de la cinematica de la pierna humana, los
tipos de protesis que se pueden encontrar en el mercado y las consideracio-
nes técnicas en equipamiento protésico. Posteriormente se disefia un
prototipo de protesis de miembro inferior mecénica para un paciente de hasta
80 Kg de masa corporal, se incluyen los planos de disefio y ensamble, asi
como un registro técnico de todo el proceso de disefio y construccién del pro-
totipo. Adicionalmente se hace el disefio y la construccién de un médulo de
rehabilitacion para que los pacientes con amputacion transfemoral disminuyan
la probabilidad de rechazo de una prétesis, el modulo funciona recibiendo se-
fales mioeléctricas del musculo remanente del paciente y actuando como si
fuera su propia extremidad; mejorando el estado psicolégico y la calidad de
vida de la persona. Finalmente se realizan las pruebas de funcionamiento del
prototipo de proétesis con la finalidad de comprobar que todos los componentes
del mecanismo cumplan con todos los requerimientos técnicos y médicos de

una protesis comercial.

PALABRAS CLAVE
IMPACTO PSICOLOGICO
EQUIPAMIENTO PROTESICO
MODULO DE REHABILITACION
AMPUTACION TRANSFEMORAL
SENAL MIOELECTRICA
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ABSTRACT

This research project initially conducting a study of the psychological impact,
the rejection rate of prosthesis and intervene factors in health and quality of
life of patients with leg amputation. An analysis of the kinematics of the human
leg, types of prostheses that can be found in the market and technical consid-
erations for prosthetic equipment is then effected. Later a prototype prosthetic
lower mechanical member is designed for a patient that has 80 kg of body
mass, design drawings and assembly as well as a technical recording of the
whole process of design and construction of the prototype are included. Addi-
tionally, the design and construction of a rehabilitation module for patients with
transfemoral amputation in order to lower the probability of prosthesis rejec-
tion, the module receives myoelectric signals of the remaining muscle of the
patient and acts like your own limb; improving psychological status and quality
of life of the person. Finally, testing in prosthesis prototype is made to ensure
that all components of the mechanism meet all technical and medical require-

ments of a commercial prosthesis.

KEYWORDS

PSYCHOLOGICAL IMPACT
PROSTHETIC EQUIPMENT
REHABILITATION MODULE
TRANSFEMORAL AMPUTATION
MYOELECTRIC SIGNAL



Presentacion

Este trabajo es un registro técnico y detallado del proceso de disefio, cons-
truccion, ensamble e implementacién de una protesis de pierna para una
persona con amputacion transfemoral, dicha de otra manera una amputacion
por encima de la rodilla. Incluye un estudio del impacto psicolégico y el indice
de rechazo de protesis en pacientes con amputacion transfemoral. Ademas,
se desarrolla un médulo de rehabilitacion cuya finalidad es reducir la probabi-
lidad de rechazo de equipamiento protésico y mejorar la calidad de vida del
paciente.

La construccidén y ensamble se presentan con sus planos y documentacion
respectiva como calculos de resistencia mecénica, fatiga, elementos electro-
nicos, etc. Por ultimo, los resultados de las pruebas y refinamiento se

justificaran con fotografias y videos.



CAPITULO 1

GENERALIDADES

1.1. Definicion del problema

1.1.1. Antecedentes

El Departamento de Ciencias de la Energia y Mecénica que pertenece a la
Universidad de las Fuerzas Armadas — ESPE ha puesto en marcha varios
proyectos de caracter social, para mejorar la calidad de vida de personas que
carecen o han perdido alguna de sus extremidades.

Algunos de los proyectos de inclusion social que desarrolla la ESPE son:
prétesis de mano automaticas, sillas de ruedas inteligentes, sistemas de
ayuda para personas con discapacidad visual, auditiva, etc.

En la Universidad Politécnica Salesiana de Cuenca se ha desarrollado un
proyecto de tesis llamado “Disefio y construccion de protesis de miembro in-
ferior monitoreado desde un computador personal” en el cual se construyd
una protesis de pierna transtibial (debajo de la rodilla) con un grado de liber-
tad. El prototipo completado present6 dificultades al momento de elegir
materiales para el Socket de la prétesis. (Guzhfiay Cordero & Calle Arévalo,
2015)

En la Universidad Politécnica Salesiana de Cuenca también se fabrico una
proétesis biomecéanica de mano derecha, la cual ya esta en su version nimero
2. En este proyecto se ha mejorado la calidad del socket y se agregd movi-
miento giratorio a la mano. (Vargas Pérez, Yunga Patifio, Cajamarca
Guambafa, & Matute Salinas, 2015)

Con la finalidad de devolver la capacidad de caminar sin ayuda a personas
que por algun motivo sufrieron una amputacion transfemoral, surge la necesi-
dad de crear protesis de pierna ergonémicas que mejoren la movilidad,
estabilidad y sujecion del sujeto al momento de realizar sus actividades dia-

rias. Al paciente con amputacion transfemoral le resulta dificil adaptar su
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cuerpo y su mente para usar una protesis, por lo que se necesita un equipo
de rehabilitacion que sea facil de manejar y que mejore el tiempo de adapta-
cién al equipo protésico.

1.1.2. Marco institucional

La Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE, es una institucion de edu-
cacion superior; con personeria juridica, de derecho publico y sin fines de
lucro; con autonomia académica, administrativa, financiera, organica y patri-
monio propio.

El domicilio de la Universidad esta en Quito y la Matriz principal en el Cam-
pus de Sangolqui, con extensiones en Latacunga, Salinas, Guayaquil, Santo
Domingo de los Tsachilas y Galapagos; se rige por la Constitucion de la Re-
publica del Ecuador, la Ley Organica de Educacion Superior y su Reglamento,
Ley Organica de Servicio Publico, el Cadigo de Trabajo, la Ley de Personal
de las Fuerzas Armadas, y otras leyes conexas, su Estatuto, los reglamentos
expedidos de acuerdo con la Ley y normas emitidas por sus érganos de ad-
ministracion y autoridades. Creada a partir de la expedicion de la Ley de
Educaciéon Superior, Transitoria vigésima segunda, publicada en el Registro
Oficial N° 298 del martes 12 de octubre del 2010.

1.1.3. Misién

Formar académicos, profesionales e investigadores de excelencia, creati-
vos, humanistas, con capacidad de liderazgo, pensamiento critico y alta
conciencia ciudadana; generar, aplicar y difundir el conocimiento y, proporcio-
nar e implementar alternativas de solucion a los problemas del pais, acordes

con el plan Nacional de Desarrollo.

1.1.4. Visién

Al afio 2016, Lider en la gestion del conocimiento y de la tecnologia en el
Sistema Nacional de Educacion Superior, con prestigio Internacional y refe-

rente de practica de valores éticos, civicos y de servicio a la sociedad.



1.1.5. Principios Filosoficos

La Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE conduce y desarrolla sus

eventos y procesos mediante los siguientes principios:

La Institucion se debe fundamentalmente a la nacion ecuatoriana; a ella
orienta todo su esfuerzo contribuyendo a la solucion de sus problemas me-
diante la formacion profesional y técnica de los miembros de su poblacion.
Es una Institucion abierta a todas las corrientes del pensamiento universal,
sin proselitismo politico ni religioso.

La bldsqueda permanente de la excelencia a través de la practica de la
cultura de la calidad en todos sus actos.

La formacién consciente, participativa y critica con libertad académica y
rigor cientifico, que comprenda y respete los derechos fundamentales del
ser humano y de la comunidad.

El cultivo de valores morales, éticos y civicos, respetando los derechos
humanos con profunda conciencia ciudadana; coadyuva a la basqueda de
la verdad y forma hombres de honor, libres y disciplinados.

El mantenimiento de las bases histéricas de la identidad nacional para in-
crementar el orgullo de lo que somos y asi proyectamos al futuro.

La conservacion, defensa y cuidado del medio ambiente y el racional apro-
vechamiento de los recursos naturales; y,

La practica de los valores tradicionales de orden, disciplina, lealtad, justi-
cia, gratitud y respeto, en el contexto de la responsabilidad, la honestidad,
el autocontrol, la creatividad, el espiritu democrético, la solidaridad y la so-
lucién de los problemas mediante el didlogo y la razon.

1.1.6. Valores Institucionales

La conducta de todos y cada uno de los miembros de la comunidad politéc-

nica, se mantendra siempre bajo la practica de los valores institucionales que

se puntualizan a continuacion:

Honestidad a toda prueba.

Respeto a la libertad de pensamiento.



e Orden, puntualidad y disciplina conscientes.

e Busqueda permanente de la calidad y excelencia.
¢ |gualdad de oportunidades.

e Respeto a las personas y los derechos humanos.
¢ Reconocimiento a la voluntad, creatividad y perseverancia.
e Practica de la justicia, solidaridad y lealtad.

e Practica de la verdadera amistad y camaraderia.
e Cultivo del civismo y respeto al medio ambiente.
e Compromiso con la institucion y la sociedad.

¢ Identidad institucional.

e Liderazgo y emprendimiento.

e Pensamiento critico.

e Alta conciencia ciudadana

1.2. Justificacion e importancia

En el Ecuador hay un elevado indice de amputaciones de miembros infe-
riores debido a varias causas como: accidentes industriales, la diabetes
mellitus, una enfermedad que como consecuencia tiene la amputacion de
miembros inferiores en el paciente. La diabetes mellitus causa el llamado pie
diabético que, segun el INEC, es la causa mayor de amputaciones de pie.
(INEC, 2013)

En la provincia de Pichincha existen alrededor de 600 personas con nece-
sidades protésicas, las cuales no cuentan con el dinero necesario para
afrontar el gasto que requiere una protesis comercial, por lo que realizar pro-
tesis de bajo costo se ha convertido en una necesidad inminente para la
sociedad. (Vicepresidencia , 2012)

El servicio a la sociedad es una cualidad que todo profesional debe tener
como pilar fundamental en su formacion académica y humana, es asi que el
proyecto se justifica con el impacto social generado al ofrecer proétesis de bajo
costo a personas que de otra manera no podrian acceder a este beneficio y

recuperar sus facultades motoras.
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En el pais existe una preparacion psicologica para pacientes con ampu-
tacion con técnicas obsoletas y a un precio muy elevado, por ello surge la
necesidad de construir un modulo de rehabilitacién que facilite al paciente su
pronta recuperacion y adaptacion a las protesis.

En Ecuador, el Ex Vicepresidente Lenin Moreno inauguré el programa de
Proétesis y Ortesis, como parte de la Mision “Manuela Espejo”, en la ciudad de
Guayaquil, en el Hospital Abel Gilbert Pontén, en el mes de octubre del afio
2012. Dicho programa tiene la capacidad de cubrir las necesidades de prote-
sis hasta el afio 2013, produciendo aproximadamente 300 proétesis por mes.
Para el programa mencionado, el gobierno del Ecuador ha invertido méas de 4
millones de délares en la instalacion de las plantas de fabricacién. (El
Telégrafo, 2012)

1.3. Areade influencia

El proyecto se desarrollara en un principio para servir a personas que resi-
den en la ciudad de Quito en coordinacién con varias fundaciones que se
dedican a la entrega masiva de prétesis cuyo vinculo se realizara a través del
Departamento de Ciencias de la Energia y Mecénica.

El proyecto esta pensado para que pueda ser aplicado en todo el Ecuador
e incluso exportado en toda la regién andina. Es un proyecto que en un futuro
se desarrollara hasta llegar a muchas regiones.

1.4. Objetivos

1.4.1. Objetivo general

Disefiar y construir un prototipo de prétesis de miembro inferior para ampu-
tacion transfemoral de bajo costo con un mdédulo de rehabilitacion para

disminuir el indice de rechazo de protesis.

1.4.2. Objetivos especificos

e Realizar un estudio del indice de rechazo de protesis y de la biome-

canica de la pierna humana.
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e Disefary construir un médulo de rehabilitacion que reduzca el indice
de rechazo de protesis en pacientes con amputacion de miembro
inferior.

e Disefiar y construir una protesis de pierna con un costo menor a
$1000, que cumpla con los requisitos técnicos de una proétesis co-

mercial.

1.5. Alcance del proyecto

Para el alcance se dividira al proyecto en 3 partes: estudio de impacto psi-
cologico en personas con amputacion transfemoral y cinematica de la pierna,
disefio y construccién de un prototipo de prétesis para amputacion transfemo-
ral, para finalmente terminar con el disefio y construccién de un prototipo de
modulo de rehabilitacion para la reduccion del indice de rechazo de proétesis

en amputaciones de miembro inferior.

1.5.1. Estudio de impacto psicolégico en personas con amputacion
transfemoral y cinematica de la pierna

En este apartado se consideran los efectos psicologicos procedentes de
una amputacion transfemoral que influyen en la aceptacion de un equipa-
miento protésico, también se estudia el porcentaje de rechazo de prétesis. Se
detallaran los elementos que forman parte de la cinematica de la pierna hu-

mana cuando una persona camina.

1.5.2. Disefio y construccién de un prototipo de proétesis para ampu-
tacion transfemoral.

Para el disefio se explicaran cada uno de los componentes que contiene
una protesis, posteriormente se desarrollara un mecanismo que contenga di-

chos componentes y se ajuste a las caracteristicas técnicas que tienen las

prétesis comerciales para amputacion transfemoral.
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1.5.3. Disefio y construccion de un prototipo de modulo de rehabilita-
cion para amputacion del miembro inferior.

En este epigrafe se disefiara un modulo cuyo principal objetivo sea evitar
el rechazo existente de las personas que sufren afectaciones psicologicas
cuando pierden una extremidad inferior, tomando en consideracion que el pa-

ciente debe poder realizar la rehabilitacion inclusive en su propio hogar.

1.6. Estructura del documento

La estructura del documento denotara tres partes principales:

1.6.1. Antecedentes y teoria

Incluye los dos primeros capitulos y su propdsito es dejar una idea clara al
lector de las razones por las cuales el proyecto de investigacion es innovador,
aplicable perfectamente en el pais y explicar el impacto social que puede ge-
nerar. Se incluye el estudio psicolégico en pacientes con amputacion

transfemoral y el estudio cinematico de la pierna humana.

1.6.2. Disefio y construccion

En este apartado que consiste en el capitulo tres y cuatro, se explicara todo
el respaldo técnico del disefio y la construccién de la proétesis, el modulo de
rehabilitacion, la seleccion de los materiales mas adecuados y el proceso por

el cual se obtuvo un producto funcional a ser probado como prototipo.

1.6.3. Pruebas y refinamiento

Consiste en el capitulo cinco, revela los resultados obtenidos al implemen-
tar la prétesis en una persona con discapacidad fisica. Entrega los resultados
de la prueba con el médulo de rehabilitacion, ademas se daran las respectivas
conclusiones y recomendaciones de tal manera que el lector interesado en el
desarrollo e investigacion de protesis pueda mejorar el prototipo y lograr una

superior funcionalidad del mismo.



CAPITULO 2

ESTADO DEL ARTE

2.1. Estudio de la afectacion psicoldgica e indice de rechazo de prote-

Sis en pacientes con amputacion transfemoral

Estudios recientes sobre protesis y 6rtesis han demostrado que el indice
de rechazo en amputaciones de miembro inferior es todavia muy elevado, en
este apartado se analiza el impacto psicolégico en pacientes con amputaciéon
de miembros inferiores. Se consideran estudios de neuroplasticidad, dolor fan-
tasma, autoestima y efectos psicologicos varios en personas con diferentes

tipos de amputacion.

2.1.1. Analisis psicoldgico del paciente después de una amputacién

La cirugia de amputaciéon de miembros es a menudo un procedimiento
inevitable en enfermedades en etapa avanzada y presenta un impacto drama-
tico en la vida del paciente. Este analisis pretende determinar el impacto de la
amputacién de miembro inferior en factores como la autoestima y la calidad
de vida del paciente. (Holzer, y otros, 2014)

La sensacién de miembro fantasma hace que el paciente perciba su pierna
amputada como si todavia estuviera conectada al cuerpo. Esta sensacion se
da debido a que el cerebro conserva un area dedicada al miembro amputado,
un alto porcentaje de pacientes presentan esta sensacion y también puede
convertirse en dolor. (Sherman, Parker, & Sherman, 1983)

El estudio de (Holzer, y otros, 2014) fue realizado a 298 pacientes, de los
cuales 149 son amputados y 149 son pacientes de control, se entregaron
cuestionarios a cada paciente para identificar su nivel de autoestima y su ca-

lidad de vida. La investigacién encontré una relacién directa entre la sensacion



10

de dolor de miembro fantasma y la autoestima de los pacientes, también con-
cluyé que no existe una relacion directa entre amputacion transfemoral y
autoestima, al menos en las primeras etapas de la amputacion.

Segun (Holzer, y otros, 2014), se tiene que recomendar tratamiento psico-
l6gico a todos los pacientes que han sufrido una amputacion de miembro
inferior, tanto en las primeras fases de la recuperacion como en la fase de
implementacion de protesis. También es recomendable tratar tempranamente
la sensacion de miembro fantasma para prevenir futuros dolores, esto mejora

significativamente la autoestima del paciente y su calidad de vida.

2.1.2. Causas de rechazo de protesis

Segun el estudio de (Desmond, Gallagher, Henderson-Slater, & Chatfield,
2008), las causas principales de rechazo de proétesis en pacientes con ampu-
tacion de miembros inferiores son: dolor de miembro fantasma, dolor de
miembro residual, restriccién de actividades cotidianas, laceraciones en la piel
del miembro residual.

Los resultados del estudio indican que solamente el 19,1% de pacientes no
presentaron dolor en el miembro residual o dolor en miembro fantasma, mien-
tras un 39,3% de los pacientes presentaron ambos dolores. El dolor de
miembro fantasma combinado con dolor en miembro residual ha sido aso-
ciado con un elevado nivel de estrés postraumatico, por lo tanto, se puede
decir que el 39,3% de los pacientes es un grupo vulnerable que necesita aten-

cion clinica especial para disminuir la probabilidad de rechazo de la protesis.

2.1.3. Plasticidad y recuperacion neuronal en pacientes con amputacion.

El estudio realizado por (Ramachandran, 2005) dice que las conexiones
neuronales en las personas adultas son mucho mas adaptables de lo que se
pensaba en el pasado, esto debido a experimentos hechos con pacientes que
sufren de la sensacion de miembro fantasma.

La plasticidad neuronal es la habilidad del cerebro humano de crear nue-
vas conexiones neuronales cuando el mismo sufre un cambio drastico, como

la pérdida de un sentido o un miembro. Esta habilidad se descubrié después
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de haber realizado muchos experimentos con humanos y primates, usando
tecnologia de imagen cerebral funcional.

Muchas personas con amputacién de piernas sufren de la sensacién de
pardlisis y dolor en el miembro fantasma. La investigacion revel6 que para
aliviar el dolor en miembro fantasma se necesita que el paciente se mire a un
espejo y mueva la extremidad opuesta a la amputada, este ensayo probo ser
de mucha ayuda para el dolor.

En la (Figura 1) se puede observar parte del experimento con un paciente
gue tiene su mano izquierda amputada. El paciente mueve su mano derecha
y visualiza su mano amputada como si estuviera alli, el movimiento de su
mano derecha provoca una reaccion en su miembro fantasma, con el objetivo

de que ya no se sienta paralizado ni adolorido.

Figura 1. Experimentos con miembro fantasma

Fuente: (Ramachandran, 2005)

El estudio de (Ramachandran, 2005) concluye que el cerebro no esta com-
puesto por médulos organizados y enfocados a una sola tarea, sino como un
sistema de redes complejas que se encuentran en un estado de equilibrio di-
namico con el ambiente cerebral. El cerebro adulto es capaz de crear nuevas
conexiones neuronales para reemplazar otras conexiones que han dejado de

usarse debido a la pérdida de sentidos o extremidades.
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2.1.4. Preparacion psicolégica de un paciente con amputacién previo a
la colocacién de una protesis.

La preparacion psicolégica del paciente comprende seis principios funda-
mentales: sensaciones de miembro fantasma, dolor de miembro fantasma,
imagen corporal, sexualidad. El psicélogo evalla los seis aspectos de prepa-
racion y trabaja con el paciente para que se adapte a su prétesis. (Racy, 1992)

Sensaciones de miembro fantasma

La sensacién de miembro fantasma es tan comun que casi todos los pa-
cientes la sienten después de la cirugia de amputacion. En general este
fendbmeno no causa ningun problema y se trata en charlas de autoayuda con

otros pacientes. (Racy, 1992)
Dolor de miembro fantasma

Este es un problema mucho mas serio que la sensacion de miembro fan-
tasma, un problema que ha sido catalogado como condicion crénicay conlleva
componentes psicoldgicos. El tratamiento de dolor fantasma consta de medi-
cacion y charla en el grupo de autoayuda, ademas, los pacientes que
presentan esta condicién expresan que las charlas con el psicélogo y la familia

aportan bastante al tratamiento. (Racy, 1992)
Imagen corporal

Los estudios de imagen corporal demostraron que los pacientes que sufren
de depresién y no se adaptan bien a su prétesis se dibujan a si mismos con
la extremidad amputada mas larga o marcada, mientras que los pacientes que
estan bien adaptados a su prétesis se dibujan con la pierna amputada mas
corta o sin pierna alguna. Muchas veces la pobre adaptacion a equipo proté-
sico genera episodios de depresién y pesadillas, condicion que tiene que ser

tratada por un psicologo. (Racy, 1992)
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Sexualidad

Segun (Racy, 1992) es un area de bastante ansiedad para los pacientes

que se clasifica en tres parametros:

¢ El miedo de que el cuerpo no sea aceptado por la pareja es un pro-
blema bastante comun en los pacientes con amputacion de pierna,
pero generalmente con poco tratamiento psicolégico puede ser exi-
tosamente superado.

e La pérdida de una parte funcional como la mano es experimentada
por los pacientes de amputacion de miembros superiores y el trata-
miento se realiza en grupos de autoayuda.

e La pérdida de una parte con sensibilidad importante también es un
tema que se trata en el grupo de autoayuda y con poco tratamiento

psicolégico se supera de manera efectiva.

2.2. Estudio de prétesis para amputacion transfemoral.

Se define prétesis como la sustitucion de una parte del cuerpo por un objeto
artificial o como instrumento disefiado y colocado con el fin de mejorar una
funcién (Mosby, 2003). Previo a la colocacion de una prétesis en un paciente,
se debe realizar la cirugia de amputacién del miembro afectado.

Una prétesis para amputacion transfemoral debe tener rodilla, pylon, tobillo
y pie. Todos los componentes deben ser lo suficientemente fuertes como para
resistir a un paciente de hasta 80 Kg de masa corporal.

El pylon de la protesis es una parte que va entre la rodilla y el pie, como se
puede ver en la (Figura 2) es un componente que se puede modelar como una

columna, y su adquisicion depende de la altura del paciente. (Mosby, 2003)
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Figura 2. Pylon de prétesis de pierna
Fuente: (Trulife Corp., 2015)

El pie de la protesis generalmente es estatico y tiene cierta flexibilidad, pero
desarrollos recientes se ha demostrado que los pies de prétesis con estas
caracteristicas no son del todo éptimos para los pacientes. El pie protésico
Celsus de College Park, (ver Figura 3), esté catalogado como uno de los me-
jores en el mercado. Resiste a personas de hasta 100 Kg, tiene un peso de

526 gramos y dos afos de garantia. (College Park, 2015)

»
\
&

Figura 3. Pie protésico Celsus de College Park
Fuente: (College Park, 2015)
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2.2.1. Origen de las protesis de rodilla

“El primer registro que se tiene sobre la amputacién de un miembro inferior
e implementacion de protesis data del afio 484 A.C.” (Kutz, 2003). La utiliza-
cion de anestesia, antisépticos, ademas de la cauterizacion de vasos
sanguineos facilité en el siglo XIX la realizacion de amputaciones de extremi-
dades del cuerpo humano. Las protesis de aquella época eran de materiales
como metal, madera y cuero. (Kutz, 2003)

La primera prétesis transfemoral constaba de un tobillo y rodilla articulada,
y fue llamada “Pierna Anglesey” (ver Figura 4), desarrollada a principios del
siglo XIX por Potts, (Kutz, 2003).

Figura 4. Pierna Anglesey
Fuente: (Sanders, 1986)

A mediados del siglo XIX, Parmalee disefié una proétesis transfemoral con
terminal de succion, rodilla policéntrica, y pie multiarticulado (ver Figura 5). “La
primera rodilla hidraulica fue la llamada “Pierna Hydra-Cadence” en 1960”
(Kutz, 2003).
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Figura 5. Pierna de Parmalee
Fuente: (Sanders, 1986)

Los primeros textos que hablan de la prétesis de rodilla datan de 1973,
cuando el francés A. Trillat y su equipo de investigacion, escriben un articulo
en el que hablan del concepto de proétesis de rodilla, el mecanismo de crea-
cién, los resultados e indicaciones en sus 50 primeros pacientes tratados.
(Kutz, 2003)

Otro modelo fue la protesis "esferocéntrica” que combinaba un mecanismo
de bisagra con rotacion, pero el componente femoral era muy macizo y no se

sigui6 usando (ver Figura 6). (Kutz, 2003)
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Figura 6. Prétesis Esferocéntrica
Fuente: (Paulos, 2005)

Pero conjuntamente se desarrollaron otros modelos basados en el hecho
de que la rodilla basicamente es una articulacion tipo bisagra. Es asi como se
disefid la proétesis de Waldius del Instituto Karolinska (1950), la de Shiers de
la Clinica Mayo y posteriormente la Guepar (ver Figura 7), ampliamente usada
en Francia, pero cuyos resultados clinicos no fueron tan satisfactorios, espe-
cificamente por que se ejercia mucha sobrecarga con los movimientos de
rotacion. (Kutz, 2003)
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GUERARY T

Figura 7. Prétesis Guepar
Fuente: (Guepar, 2008)

Quizas el mayor desarrollo en protesis de rodilla se ha logrado con los mo-
delos condilares, de los cuales existen los no constrefiidos y los
semiconstrefidos. Estos ultimos se usan cuando es necesario tener una ma-
yor estabilidad especialmente en los planos laterales a expensas de una
menor libertad de movimiento. Un modelo actualmente en uso con muy bue-
nos resultados a largo plazo es la protesis endorotatoria de Waldemar Link
que también es una combinacién de una proétesis de bisagra y condilera con
vastagos largos.

La mayoria de los disefios de hace méas de 10 afios se han visto superados
por los nuevos y supuestamente mejores disefios actuales. No existen estu-
dios de estas nuevas protesis con resultados a méas de 10 afios de la cirugia.
(Kutz, 2003).

2.2.2. Origen de las proétesis de pie

“En 1696, Pieter Verduyn desarroll6 la primera protesis debajo de la rodilla
sin mecanismo de bloque, lo que mas tarde sentaria las bases de los actuales

dispositivos de articulacion y corsé.” (Norton, 2007)
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En el afio 1958 se desarrollo la primera pierna anatdmica para amputacion
transtibial, la guerra civil generé una nueva ola de avances médicos en el
campo de la protésica. (Norton, 2007)

El modelo con valva de plastico anterior es semejante al modelo cana-
diense, pero en lugar de abrir una ventana, se corta toda la zona posterior de
la prétesis de pierna (Guzhfiay Cordero & Calle Arévalo, 2015), modelo que
fracasé debido a la pobre sujecién que proporciona el velcro en la prétesis.

En los dos modelos, la prétesis se sostiene con un Pie Sach que reproduce
el funcionamiento anatomico del pie humano. El pie Sach no es articulado y
cumple su funcién por medio de un fragmento de material blando, que puede
ser un polimero que se ubica en la zona del talén y permite una flexion ligera
durante la marcha. (Guzhiay Cordero & Calle Arévalo, 2015)

La protesis de Barrachina tiene como designios, reemplazar la parte ampu-
tada del miembro y evitar la creacion de regiones de hiperpresion,
manteniendo una buena distribuciéon anatémica de la porcién conservada del
pie. Esta prétesis cubre posteriormente el talén y acaba sobre el borde pos-
tero-superior del calcaneo; se extiende lateralmente justo por debajo de los
maléolos. Ademas de estar indicada especialmente cuando la marcha se rea-
liza en terrenos regulares (medios urbanos). (Hernandez Stengele, 2008)

La protesis con apoyo prepatelar e indicada en pacientes que deben per-
manecer mucho tiempo de pie y/o caminar largas distancias en terrenos
irregulares. Este tipo de protesis disminuyen la presion sobre la zona distal del
mufidén y sobre la parte anterior de la tibia (Herndndez Stengele, 2008). El
paciente empieza a ahorrar energia debido a que se consigue un excelente

equilibrio y seguridad durante el camino.

2.2.3. Investigaciones y desarrollos recientes

Hoy en dia se hacen continuas investigaciones y desarrollos de los diferen-
tes elementos que componen una protesis para miembro inferior, protesis mas
ligeras, terminales protésicas mas resistentes y pies compuestos con capaci-

dades de almacenamiento de energia.
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En el mercado mundial se pueden encontrar diferentes tipos de prétesis,
especialmente transfemorales, con diferentes caracteristicas entre ellas, asi
como innovaciones para cumplir los dos objetivos que se han considerado
primordiales y con los que una protesis debe cumplir, y que son: brindar al
usuario la libertad de movimiento lo mas natural posible y brindarle comodidad
durante el uso de la protesis.

Para fijar la prétesis al miembro remanente se solian utilizar como cinturo-
nes para la cadera y cintura, y otros tipos de correas para el caso de
amputacion transfemoral, ahora han sido sustituidas por valvulas de succion.
(Hernandez Stengele, 2008)

Los avances en el campo de la bioingenieria son cada vez mas grandes,
por ejemplo, la compafiia Scout Sabolich Prosthetics And Research, disefia
terminales cada vez mas cémodos para el usuario y que eliminan la sensacion
de pérdida del miembro. Se realiza actualmente investigacion en este aspecto,
buscando asi brindar al usuario de la prétesis una mejora en el balance de la
extremidad inferior. (Guzhfiay Cordero & Calle Arévalo, 2015)

Un avance comercial es la prétesis conocida como C-Leg desarrollada por
la compafiia Otto Bock HealthCare (ver Figura 8), la cual es una protesis trans-
femoral constituida por una rodilla hidraulica, y un microprocesador que
controla la fase de apoyo y de impulsion. Brinda al usuario control permanente
de su pantorrilla, ofreciendo asi maxima seguridad; se adapta a las necesida-
des de los pacientes, pues permite caminar a distintas velocidades y también
realizar diferentes movimientos como subir escaleras, subir y/o bajar planos
inclinados. Cuenta con sensores electronicos que miden 50 veces por se-
gundo los angulos de la rodilla, permitiendo asi saber en qué fase de la

marcha se encuentra para adaptarse. (Ottobock, 2015)
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Figura 8. C-Leg de Otto Bock HealthCare
Fuente: (Otto Bock, 2007)

Segun (Ottobock, 2015), la C-Leg tiene una bateria de litio con duracion de
25-30 horas y es apta para pacientes con un peso corporal hasta de 125 kg.
El microprocesador cuenta con los datos generales de la marcha del paciente
y asi a través de una PC y programa computacional especializado es posible
ir adaptando la proétesis a las necesidades individuales del paciente.

La rodilla TKO 1500 de Ossur (ver Figura 9) esta disefiada para superar el
principal inconveniente de las rodillas con bloqueo de friccion mecénica exis-
tentes (Ossur, 2007). Esta rodilla permite al amputado iniciar la flexiéon de la

rodilla mientras el pie esta todavia en el suelo, sin quitar el peso de la protesis.

Figura 9. Modelo de rodilla TKO 1500
Fuente: (Ossur, 2007)
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La protesis de rodilla Orion2 es la tercera generacién de control con micro-
procesador de Endolite (ver Figura 10), es una rodilla que combina el sistema
de control hibrido con un nuevo software disefiado por ellos para que el pa-
ciente pueda moverse con total naturalidad. El control de la rodilla recibe las
sefales en tiempo real de varios sensores y luego envia sefales a los siste-
mas hidraulicos y neuméaticos para asegurarse que el paciente tenga la
estabilidad necesaria. La rodilla Orion2 soporta pacientes de hasta 125Kg de

peso y tiene una garantia de dos afos. (Endolite, 2007)

Figura 10. Modelo de rodilla Orion2 de Endolite
Fuente: (Endolite, 2007)

Algunos de los ultimos avances tecnoldgicos son resaltados en publicacio-
nes médicas. Estos desarrollos son posibles gracias a la robdtica y al
desarrollo de nuevos materiales, como los materiales compuestos, para el di-
sefio y la construccion tanto de protesis inferiores como superiores. Segun
(Fernandez Espinosa, 2008) La compafiia Biedermann Motech esta desarro-
llando una protesis de rodilla que incorpora sensores para medir las fuerzas
gue se generan en la prétesis y también la posicién angular de la rodilla. Esta
rodilla utiliza un nuevo tipo de amortiguador que se llama magnetoreolégico y
es mas efectivo que los amortiguadores hidraulicos comunes.

Cada persona es diferente y realiza diferentes actividades. Cuando un pa-

ciente busca una protesis tiene el afan de poder realizar todas sus actividades
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cotidianas de la forma mas natural posible, ya sean actividades deportivas, de
ocio o de cualquier indole. Para las personas que practican deporte se reali-
zan otro tipo de prétesis de miembro inferior que deben ser mas resistentes y
al mismo tiempo ofrecer mayor flexibilidad de movimientos.

Actualmente se utilizan programas de disefio CAD y simulaciéon CAE. Este
tipo de software permite a los disefiadores ser menos conservadores y mas

eficientes en el manejo de recursos. (Fernandez Espinosa, 2008).

2.2.4. Socket de la protesis

El socket o encaje de la protesis (ver Figura 11) es una de las partes mas
criticas del sistema porque une el miembro restante del paciente con la préte-
sis. El miembro residual del paciente es un area de bastante sensibilidad
debido a la cirugia de amputacion a la que se sometid; generalmente esto crea
incomodidad en el paciente y rechazo a usar la protesis. Es por esto que el
disefio y la construccion del socket deben ser desarrollados por un técnico
especialista en el tema. (Herndndez Stengele, 2008)

Figura 11. Socket COMFORTFLEX para amputacion transfemoral
Fuente: (Hanger Clinic, 2015)
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2.2.5. Recubrimiento interior del socket

Esta parte del socket es la que estara en constante contacto con el miembro
residual del paciente y debe cumplir varios parametros de desemperfio, tiene
qgue ser hipoalergénica para que el paciente no presente enrojecimiento del
area afectada, fabricada de material flexible y suave para evitar lesiones en el
miembro residual del paciente y debe soportar las cargas mecanicas que ge-
nera el movimiento del paciente.

Para el recubrimiento interior del socket generalmente se usan materiales
plasticos y silicona que se acomodan para encajar perfectamente en el miem-
bro residual del paciente.

En este proyecto se usard un recubrimiento interior tipo Liner de silicona
gue es adecuado para pacientes del tipo |, es decir, pacientes que no tienen

mayor actividad fisica. (Camelo Ulloa, 2007)
Gel Liner

El liner de gel es parte del recubrimiento interior del socket de la prétesis
(ver Figura 12), éste se encarga de dar comodidad al paciente al mismo
tiempo que protege y mejora la salud del mufién ya que ayuda a tener una
buena cicatrizacion de la parte afectada. Las propiedades de amortiguacion y
reduccion de esfuerzos de los liners de gel los hacen ideales para pacientes
con cualquier nivel de amputacién. Los liners de gel estan disponibles en es-
pesores de 3, 6 y 9-mm. Son hechos de silicona, uretano, aceite mineral o un
polimero termoplastico (Pasquina & Cooper, 2009).

Figura 12. Alpha Liner de gel

Fuente: (Pasquina & Cooper, 2009)
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Medias Protésicas

Las medias protésicas (ver Figura 13) son la interfaz entre el miembro resi-
dual del paciente y el socket de la protesis. Las medias protésicas siempre
deben usarse para que la prétesis quede ajustada en el miembro residual y
también deben usarse si el paciente usar un gel liner. Estas medias estan
disponibles en tres espesores diferentes y se pueden combinar para alcanzar
el ajuste deseado. Las medias amortiguan al miembro y absorben la humedad

provocada por el sudor del paciente.

Figura 13. Media protésica de nylon Limbtex
Fuente: (LimbTex Ltd., 2015)

Generalmente se fabrican de algodén o lana, aunque existen medias he-
chas de tejidos sintéticos. Algunas medias hechas de tejido sintético ofrecen
mejor absorcién de la humedad y son mas faciles de mantener. La tempera-
tura, actividad fisica y la dieta influyen en el volumen del miembro residual y
por lo tanto en el ajuste del socket por lo que el paciente debe hacer varias
pruebas combinando las medias protésicas hasta alcanzar el maximo grado
de comodidad. (Camelo Ulloa, 2007)
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2.2.6. Recubrimiento exterior del socket

El socket de una proétesis para amputacion transfemoral debe resistir las
cargas mecanicas que se generan por el peso del paciente y el movimiento al
caminar, es por esto que en la mayoria de prétesis comerciales esta parte del
socket se realiza con material plastico y refuerzo de fibra de carbono. El recu-
brimiento exterior (ver Figura 14) debe estar hecho a la medida del paciente
después de haber realizado un molde de yeso del mufién y un recubrimiento
temporal para verificar fallas de disefio y mejorar el acople (Camelo Ulloa,
2007).

=

Figura 14. Socket Transfemoral de Adaptec
Fuente: (Adaptec Prosthetics, 2015)

El socket sera disefiado y fabricado por un experto en el tema ya que los
meédicos especializados en protesis y értesis son los Unicos profesionales con
la experiencia y el conocimiento necesarios para desarrollarlo. (Camelo Ulloa,
2007).

2.3. Cinemética de la rodilla

En este apartado se realizard un estudio del movimiento de la rodilla to-

mando en cuenta todos los desarrollos que se han presentado hasta el
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momento en la biomecéanica. Estudios de movimiento, fuerzas que actian so-
bre la rodilla y un estudio del caminado normal comparado con el caminado

con protesis.

2.3.1. Generalidades de la rodilla

La rodilla es la articulacidon intermedia del miembro inferior y cuenta con un
grado de libertad que permite realizar el movimiento de flexo-extension, con-
siste en aproximar o alejar, en mayor o menor medida, el extremo del miembro
a su raiz, es decir, regular la distancia del cuerpo con respecto al suelo. La
rodilla trabaja, esencialmente en compresién, bajo la accion de la gravedad.
(Kapandji, 1998).

De manera adjunta, la articulacién de la rodilla tiene un segundo grado de
libertad: la rotacion sobre el eje longitudinal de la pierna, que solo aparece
cuando la rodilla esta flexionada. (Kapandiji, 1998).

Segun (Kapandji, 1998), desde el punto de vista mecanico, la articulacion
de la rodilla es un caso sorprendente, ya que debe cumplir con dos requeri-

mientos contradictorios:

e Poseer una gran estabilidad en extension maxima, posicion en la que la
rodilla hace esfuerzos importantes debido al peso del cuerpo y a la lon-
gitud de los brazos de palanca.

e Adquirir una gran movilidad a partir de cierto angulo de flexién, movilidad
necesaria en la carrera y para la orientacién 6ptima del pie con relacion

a las irregularidades del terreno.

La rodilla funciona de manera apropiada gracias a la evolucién del cuerpo
humano; no obstante, el poco acoplamiento de las zonas, que es necesario
para tener buena movilidad, la expone a esguinces y luxaciones.

En flexion, la rodilla sufre de cierta inestabilidad, y es en esta posicién en
la que la rodilla tiene mayor probabilidad de sufrir lesiones en los ligamentos
y meniscos. La rodilla extendida es mas vulnerable a fracturas articulares y a

rupturas ligamentosas. (Kapandji, 1998).
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2.3.2. Ejes de articulacion de la rodilla

De acuerdo a (Kapandji, 1998), el primer grado de libertad esta condicio-
nado por el eje transversal XX’ (ver Figura 15 y Figura 16), alrededor del cual
se efectian movimientos de flexo-extension en un plano sagital.

El segundo grado de libertad de la rodilla consiste en la rotacién del eje
longitudinal YY’ de la pierna como se observa en las (Figura 15 y Figura 16),
con la rodilla en flexion. Cuando la articulacion esta su extension maxima, es
imposible este movimiento; es entonces cuando el eje de la pierna se con-
funde con el eje mecanico de la extremidad inferior y la rotacion axial cambia

de la rodilla a la cadera. (Kapandiji, 1998).

Figura 15. Vista interna rodilla semiflexionada
Fuente: (Kapandji, 1998)
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Figura 16. Vista externa rodilla semiflexionada
Fuente: (Kapandji, 1998)

El cuello femoral de la pierna tiene forma de voladizo como se puede ob-
servar en la (Figura 17), el eje de la diafisis femoral forma con este Gltimo un
angulo obtuso, abierto hacia adentro de 170°-175° (Kapandji, 1998), esto se

conoce como valgus fisiolégico de la rodilla.

Figura 17. Valgus fisiologico de la rodilla
Fuente: (Kapandji, 1998)
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Las extremidades inferiores poseen tres centros articulares, uno en la ca-
dera (H), otro en la rodilla (O) y un centro en el tobillo (C) que estan alineados,
y representan el eje mecénico del miembro inferior. Este eje suele confundirse
con el eje de la pierna, sin embargo, en el muslo, el eje mecanico HO forma
un angulo aproximado de 6° con el eje del fémur. (Kapandji, 1998).

Ademas, como las caderas estan mas separadas entre si que los tobillos,
el eje de la extremidad inferior es ligeramente inclinado hacia adentro y forma
un angulo de 3° con la vertical, en el caso de personas con la pelvis mas
extensa, este angulo sera mayor, como es el caso de las mujeres. (Kapandji,
1998).

El eje de flexo-extension XXy el eje del fémur tienen un angulo de aproxi-
madamente 81°, y el eje de la pierna con el eje XX’ tienen un angulo de 93°.
De estos datos se puede deducir que, en maxima flexion, el eje de la pierna
se sitla detras y un poco hacia adentro del fémur, lo que desplaza al talon
hacia el plano de simetria. (Kapandiji, 1998)

2.3.3. Biomecanica

La biomecéanica se define como “el estudio de movimiento de seres vivien-
tes usando la ciencia de la mecanica” (Knudson, 2007, pag. 3). Las fuerzas
aplicadas a los seres vivientes provocan movimiento, pueden ser un estimulo
saludable o pueden llegar a dafar tejidos y causar heridas.

La biomecanica provee las herramientas matematicas y conceptuales que
se necesitan para comprender cOmo se mueven los seres vivos y como los
profesionales de la salud pueden mejorar dicho movimiento y hacerlo mas
seguro.

Esta disciplina proporciona informacion clave para mejorar los patrones de
movimiento de las personas al momento de caminar y realizar actividad fisica
moderada. Lo especialistas en kinesiologia desarrollan ejercicios para solu-
cionar problemas en el movimiento humano y la biomecanica es una de sus

herramientas mas importantes. (Knudson, 2007)
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2.3.4. Biomecanica en condiciones normales

La biomecanica es muy importante en el area de protesis y értesis porque
participa activamente en el disefio y desarrollo de equipos mecatrénicos que
puedan reemplazar a las partes humanas. (Adaptec Prosthetics, 2015)

Dentro de la mecanica del movimiento segun (Bullich, 1995, pags. 35-40)
se puede describir el mismo independientemente de las solicitaciones meca-
nicas que se originan desde él (cinematica) o dependientemente de ellas
(cinética). En el caso de la rodilla (Bull & Amis, 1998) los conceptos biomeca-
nicos todavia presentan dudas. Se presentara primeramente los conceptos

bésicos sobre la cinética para pasar mas detenidamente a la cinematica.

2.3.5. Movimiento de la rodilla

La cinematica es la rama de la fisica que estudia la relacion entre posicio-
nes, velocidades y aceleraciones de cuerpos o particulas. La cinematica
describe los movimientos, pero no describe las fuerzas que los causan.

El Modelo de bisagra es el mas basico de todos, ya que es la descripcion
mas facil del movimiento de la rodilla. EI movimiento se realiza sobre un Gnico
eje que hace de bisagra entre las dos partes de la pierna. (Kapandji, 1998);
esta rotacion es la flexion de la rodilla. El modelo, como vemos, se basa en
solo dos planos (ver Figura 18).

El siguiente modelo que se estudia tiene 2 grados de libertad determinados
de modo paralelo Modelo planar o del centroide (Proubasta, 1997), dicho mo-
delo dice que dos cuerpos en movimiento relativo exhiben un punto que no se
mueve y que funciona como centro de rotacion (Rx). Repitiendo el proceso se
puede graficar una linea que conecta todos los centros instantaneos de rota-
cion y que se denomina “poloide” (Proubasta, 1997) o “cardioide” del centro
instantaneo de rotacion (ver Figura 19).

El modelo planar permite rotacion y deslizamiento de las partes que con-
forman la pierna, siendo el modelo mas exacto para describir el movimiento
de la rodilla. Segun (Proubasta, 1997) es importante mantener el punto de
contacto de las superficies por debajo del centro instantaneo para reducir des-

lizamiento. (ver Figura 20).
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Figura 18. Modelo en bisagra. La articulacién se desplaza en torno a un

Fuente: (Bull & Amis, 1998)

CONDILO MEDIAL CONDILO LATERAL

s s

los centros instantaneos de rotacion
Fuente: (Proubasta, 1997)

Figura 19. Diagrama sagital de ambos céndilos femorales mostrando
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Femur
como
elemento
movil

Rotaclion (flexion)
y traslacion
(desplazamiento
posterior y distal)
del elemento X

Tibia
como

elemento
fijo

Figura 20. Modelo planar o del centroide
Fuente: (Proubasta, 1997)

El Mecanismo de cuatro barras es un mecanismo de eslabonamiento me-
canico que establece dos eslabones 6seos (inserciones de los ligamentos
cruzados en tibia y fémur unidas por una linea cada una de ellas) y dos esla-
bones ligamentosos (el LCA 'y el LCP). (Bull & Amis, 1998).

Considera la flexo-extension en el plano sagital y el rodamiento del fémur
sobre la tibia con la flexién al permitirse este ultimo por la tension isométrica
en todas sus fibras de los ligamentos (Simon, 1994). Con ello los cruzados se
consideran como una barra rigida con un centro de rotacién situado en el
punto donde se cruzan (Bull & Amis, 1998).

Considerar el LCA y el LCP (ver Figura 21) como estructuras que actlan
de modo isométrico durante flexién y extension es una simplificacion biome-
canica poco cercana a la realidad, ya que los cruzados acttan con fibras en

distinta tensién en cada instante (Bull & Amis, 1998).
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Figura 21. Modelo esquematico de la teoria de las cuatro barras
Fuente: (Bull & Amis, 1998)

En este proyecto se desarrollara una rodilla con un grado de libertad, utili-
zando el modelo de la bisagra, ya que es el mecanismo mas econdémico y
eficaz para fabricarlo con la tecnologia que existe en el pais. Segun la teoria
de la innovacion disruptiva, se tiene que usar el mecanismo menos complejo

para llegar a los mismos resultados.

2.3.6. Estudio del caminado normal

La accion de caminar es un gesto natural del ser humano que le permite
desplazarse por si mismo. Esta accion conocida también como marcha con-
siste en una sucesion de zancadas ejecutadas por los miembros inferiores
(Bull & Amis, 1998).

La zancada (ver Figura 22) consiste en un ciclo que comienza con el apoyo
del talon de un pie en el suelo y termina cuando se vuelve a apoyar el talon
de ese mismo pie en el suelo (Bull & Amis, 1998). Mientras la persona camina

el centro de gravedad de ella se mueve en varias direcciones.
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Figura 22. Momentos y fases de los movimientos del paso
Fuente: (Guillén, 2002)

En una zancada cada extremidad pasa por dos fases, mientras una extre-
midad se encuentra en una fase, la otra extremidad se encuentra en la fase
opuesta. Estas dos fases se denominan: fase de apoyo y fase de balanceo o
vuelo (Guillén, 2002).

La fase de apoyo es aquella en donde el pie permanece en el suelo; en
esta fase se distinguen tres eventos: el primero (doble apoyo) los dos pies
estan en contacto con el suelo, el segundo (apoyo simple o Unico) so6lo una
extremidad se encuentra apoyada en el suelo, y el tercer evento (doble apoyo)
cuando la extremidad que inicio6 el ciclo de zancada vuelve a apoyarse en el
suelo. (Kapandji, 1998)

Segun (Kapandiji, 1998) la fase de balanceo se subdivide en:

e Oscilacion inicial o aceleracion
e Balanceo medio

e Desaceleracion

Se puede concluir que el ciclo de caminado normal tiene dos fases, cada

una de ellas con tres eventos diferentes. Ademas, el ciclo de caminado normal
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gue se ha estudiado en los anteriores epigrafes ha sido determinado bajo con-
diciones de laboratorio por lo que no contempla subir y bajar gradas ni
pendientes, en la (Figura 23) se puede apreciar graficamente el ciclo de zan-
cada. (Kapandji, 1998)

Figura 23. Ciclo de zancada
Fuente: (Guillén, 2002)

2.3.7. Caminado con protesis

A continuacion, se va a estudiar la diferencia entre el caminado normal y el
caminado con protesis, diferenciando el ciclo de zancada de cada uno y los
tiempos de las fases de cada ciclo. Cuando una persona camina con prétesis
generalmente la velocidad de la marcha disminuye porque el paciente debe
tener mas cuidado.

El apoyo del talon y el apoyo plantar del pie en el caminado normal se dife-
rencia del caminado con proétesis, dado que ambas fases se confunden
cuando los dos pies estan apoyados en el piso. De la misma manera, el des-
pegue se produce de una forma mas simultdnea, y los dedos protésicos no
pueden dar el mismo impulso, lo cual disminuye la longitud del paso en cada
zancada.

Los factores anteriores estan influidos por la pobre flexion de rodilla que
tienen las protesis, aun cuando no tengan ninguna limitacién en los grados del

recorrido de la rodilla necesarios para la marcha (Bull & Amis, 1998).
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2.4. Despliegue de la Funcion de Calidad (QFD)

El despliegue de la funcion de calidad es un método de disefio de productos
que, a partir de los requerimientos del cliente, determina caracteristicas técni-
cas y de funcionamiento del producto.

“El QFD se origin6é en Japon en la década de 1960 y su metodologia se
consolido y expandid geograficamente en las décadas siguientes” (Yacuzzi &
Martin, Universidad del CEMA, 2012). El andlisis QFD tiene como resultado
una matriz de calidad, que relaciona la voz del usuario con los requerimientos
técnicos, ponderando los mas importantes para el desarrollo del producto.

El nicleo del QFD es una matriz que relaciona los requerimientos del
cliente (RC) con las caracteristicas técnicas (CT) relacionadas a ellas, aso-
ciada con cada CT hay una métrica que determina el grado de satisfaccion del
cliente con el RC, clave para la mejora continua de los productos. Las RC se
indican en la dimension vertical de la matriz mientras que las CT en la hori-
zontal (ver Figura 24).

En la tabla deben indicarse las relaciones entre CT y RC, dicha relaciéon se
indica en la matriz con simbolos que representan la intensidad del vinculo que
existe entre ellas. Otros elementos importantes que contiene la matriz QFD

son los siguientes (Yacuzzi & Martin, Universidad del CEMA, 2012):

e Una columna con la prioridad que asignan los clientes a cada RC

¢ Una columna que compara para cada RC los productos de la com-
petencia

e Una fila que pondera la importancia de cada CT

e Un valor objetivo fijado para cada CT

e Un panel triangular que indica la correlacion que existe entre las CT
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Figura 24. Ejemplo de la matriz QFD

Fuente: (Yacuzzi & Martin, Universidad del CEMA, 2012)

2.5.

Método ordinal corregido de criterios ponderados

En la mayor parte de los productos a disefiar se tiene que decidir entre

varias alternativas. El método ordinal evalUa dichas alternativas sin la necesi-

dad de evaluar los parametros de cada solucion y sin estimar numéricamente

los pesos de cada criterio.

El método consiste en elaborar una tabla para cada criterio, donde se lo

enfrenta con los restantes y se asignan los siguientes niumeros:

e Si el criterio es mejor o superior se asigna 1

o Si el criterio de las filas es equivalente o igual al de las columnas se

asigna 0,5

e Si el criterio de las filas es inferior o peor se asigna 0
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Posteriormente, para cada criterio, se suman los valores que se asignaron
y se suma una unidad con la finalidad de evitar que la valoracién de algun
criterio sea nula. Después se calculan los valores ponderados de cada criterio
en una columna aparte.

Finalmente, la evaluacion total de cada alternativa resulta de la suma de

los productos del peso especifico de cada solucion por el peso especifico de
cada criterio (ver Figura 25).

\ peso > regulacion > mantenimienio = precio \

Criterio peso regulaci. | manten. | precio >+1 pondera.

peso 1 1 | 4 0,400

regulacion 0 1 I 3 0,300

mantenimiento 0 0 0.5 1.5 0,150

precio 0 0 0.5 1.5 0,150
suma 10 1

Figura 25. Ejemplo de la matriz de criterios ponderados

Fuente: (Riba Romeva, 2002)
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CAPITULO 3

DISENO MECATRONICO

3.1. Planificacién QFD

Para que el disefio del prototipo de proétesis sea robusto y esté acorde a las

necesidades y requerimientos del paciente se ha utilizado la herramienta de

planificacion de Despliegue de la Funcion de Calidad o QFD por sus siglas en

inglés.

3.1.1. Reconocimiento de los requerimientos para la protesis

En base a las necesidades del paciente y de los doctores especializados

en implementacion y pruebas de protesis, se han planteado los siguientes re-

querimientos técnicos cualitativos:

Que la protesis sea liviana
Que sea resistente

Que dure bastante

Que sea estable

Que sea facil de ajustar
Que sea estética

Que sea econOmica

3.1.2. Reconocimiento de los requerimientos para el médulo de rehabi-
litacion

De acuerdo a las exigencias de los especialistas en rehabilitacion, pacien-

tes con amputacion y en base a los estudios realizados se obtuvieron los

siguientes requerimientos técnicos cualitativos:

Que sea facil de usar
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¢ Que no sea invasivo
¢ Que tenga una interfaz grafica
¢ Que sea estéticamente agradable

e Que seadurable

3.1.3. Reconocimiento de los factores técnicos para la protesis

Los factores técnicos que se presentan a continuacion son las posibles so-

luciones a los requerimientos del cliente.

e Material

e Tamafio

e Grados de libertad
e Tipo de mecanismo
e Precio

e Recubrimiento

3.1.4. Reconocimiento de los factores técnicos para el médulo de reha-
bilitacion

Los factores técnicos que se presentan a continuacion son las posibles so-

luciones a los requerimientos del cliente y sirven para determinar su

correspondencia con los requerimientos planteados.

e Tipo de HMI

e Tipo de sensor

e Forma del modulo

e Tipo de acondicionamiento de sefial

e Tipo de actuador
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3.1.5. Despliegue de la Funcion de Calidad para la protesis

Tabla 1

Leyenda del QFD
Correlaciones Relaciones Direccion de mejoramiento
Fuerte positiva Fuerte ® 9 Minimizar v
++
Positiva + Moderada () 3 Maximizar A
Negativa - Débil A 1 Objetivo X

Fuerte  negativa

\4

+
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++ +_V >
o
=
8 g 8
s8 2|8 |
EZ2 ol & = | ™~
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R
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E Que sea estética 2 O[‘. ‘G)l 2 (3|4 W
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Pesol/lmportancia __—-q-573,4134,3237,0343,5300,::159,5'
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317 7.5 (159 19,0 166| 9.4
Caracteristicas de calidad

Figura 26. Despliegue de la funcion de calidad para protesis
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Con los resultados obtenidos de la matriz QFD (ver Figura 26) se puede
ordenar las caracteristicas técnicas en funcion de su importancia para el di-

sefo:

e Material de la protesis 31,7%
e Tipo de mecanismo 19%

e Precio 16,6%

e Grados de libertad 15,9%

e Recubrimiento 9,4%

e Tamarfio 7,5%

3.1.6. Despliegue de la Funcion de Calidad para el médulo de rehabilita-
cion

La leyenda del QFD de puede ver en la (Tabla 1).

o+

o

Requerimientos
técnicos

Prioridad de

cliente \

Que sea facil de usar

X | Tipo de sensor

» | Forma del médulo
* | Acondicionamiento
» | Tipo de actuador

©
©|»|O

Que no sea invasivo

1
A| O

Tenga interfaz grafica

®® | » | Tipo de HMI

Que sea estético

& | &0~ U ) Prototipo
BN NN | competencia 1

Evaluacion competitiva

O[»(» O

Que sea durable

ikl WO W

Peso/lmportancia ——50002111238533311389
Z(Prioridad X Relacion)

49.1/17.3/19.5 2.7 (114

Requerimientos del cliente

Carécferiéticas de calidad

Figura 27. Despliegue de la Funcién de Calidad para el m6dulo de

rehabilitacion
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Con la matriz QFD para el modulo de rehabilitacién (ver Figura 27) se ob-
tuvieron los pardmetros en funcion de su importancia para el disefio como se

indica a continuacion:

e Tipo de HMI 49,1%

e Forma del modulo 19,5%
e Tipo de sensor 17,3%

e Tipo de actuador 11,4%

e Acondicionamiento 2,7%

3.2. Seleccion de alternativas para protesis

La seleccion de alternativas para cada criterio técnico se realiz6é con el mé-
todo ordinal de criterios ponderados y se indica en el presente epigrafe.
3.2.1. Presentacion de alternativas

Material de la protesis

Se presentan 3 alternativas que se basan en la norma RTE INEN 121 de

disefio de protesis y ortesis:

e Aleacion de Titanio Ti-6Al-4V

Tabla 2

Caracteristicas de aleacion Ti-6Al-4V

Alternativa A
Precio 9.00 $/Kg
Resistencia 880 MPa
Compatibilidad  orga- 100%

nica




45

e Acero inoxidable AISI 304

Tabla 3

Caracteristicas de aleacion AlISI 304

Alternativa B

Precio 3.00 $/Kg
Resistencia 215 MPa
Compatibilidad orgéa- 100%
nica

e Aleacion de Aluminio 7075-T6

Tabla 4

Caracteristicas de aleacién 7075-T6

Alternativa C
Precio 5.00 $/Kg
Resistencia 503 MPa

Compatibilidad orga- 50%

nica

Tipo de mecanismo

Los tipos de mecanismo se seleccionan tomando en cuenta los disefios de
prétesis comerciales, para el presente disefio se seleccionaron las siguientes

alternativas:
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e Mecanismo de resorte impulsor

Tabla 5

Caracteristicas del mecanismo resorte impulsor

Alternativa A

Precio Bajo

Facilidad de construccién Alta

Disponibilidad de componen- Alta
tes

e Mecanismo eléctrico (impulso motorizado)

Tabla 6

Caracteristicas de mecanismo eléctrico

Alternativa B

Precio Muy Alto

Facilidad de construccion Baja

Disponibilidad de componen- Alta
tes

e Mecanismo hidraulico (impulso con valvulas)

Tabla 7

Caracteristicas de mecanismo hidraulico

Alternativa C

Precio Alto

Facilidad de construccién Media

Disponibilidad de componen- Baja
tes
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Precio

El parametro de precio no tiene alternativas ya que se tiene que minimizar
para que cumpla con los requerimientos del cliente. En el disefio se toma muy

en cuenta el precio para que el producto final sea asequible.
Grados de libertad

En el mercado de protesis existen mecanismos desde 1 grado de libertad
hasta més de 6 grados de libertad, para el presente se busca minimizar los

grados de libertad.
Recubrimiento

El recubrimiento de la prétesis se realiza para darle proteccién contra los
elementos y darle una apariencia mas estética, se tienen las siguientes alter-

nativas de recubrimientos:

e Sin recubrimiento

Tabla 8

Alternativa sin recubrimiento

Alternativa A

Precio Bajo

Facilidad de construccion Alta

Proteccion contra los elemen- Baja

tos
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e Recubrimiento rigido

Tabla 9

Alternativa de recubrimiento rigido

Alternativa B

Precio Alto

Facilidad de construccién Media

Proteccién contra los elemen- Alta
tos

e Recubrimiento flexible

Tabla 10

Alternativa de recubrimiento flexible

Alternativa C

Precio Alto

Facilidad de construccion Baja

Proteccién contra los elemen- Alta
tos

Tamafo

El tamafio de la protesis debe ser el menor posible, por lo tanto, no se plan-
tean alternativas de tamafio. Al momento de realizar el disefio detallado se

minimizara este criterio técnico.
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3.2.2. Seleccion por el método ordinal corregido de criterios ponderados

Seleccion de material

Tabla 11

Ponderacién de criterios para el material

Criterio Precio Resistencia [Compatibilidad [Suma+1 |Pondera
Precio 1 1 3 0,5
Resistencia 0 0,5 1,5 0,25
Compatibilidad 0 0,5 1,5 0,25

Suma 6 1
Tabla 12

Evaluacién de criterio Precio

|Precio Alternativa A |Alternativa B |AlternativaC |Suma+1l |Pondera
Alternativa A 0 0 1,00 0,17
Alternativa B 1 1 3,00 0,50
Alternativa C 1 0 2,00 0,33
Suma 6 1,00
Tabla 13
Evaluaciéon de criterio Resistencia
|Resistencia Alternativa A |AlternativaB |AlternativaC |Suma+l [Pondera
Alternativa A 1 1 3,00 0,50
Alternativa B 0 0 1,00 0,17
Alternativa C 0] 1 2,00 0,33
Suma 6 1,00
Tabla 14

Evaluacion del criterio Compatibilidad organica

|Compatibi|idad Alternativa A |AlternativaB |AlternativaC |Suma+l [Pondera
Alternativa A 1 1 3,00 0,50
Alternativa B 0 1 2,00 0,33
Alternativa C 0 0 1,00 0,17

Suma 6 1,00
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Tabla de conclusiones para seleccién de material
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Solucién Precio Resistencia |Compatibilidad [Suma+1 |Prioridad
Alternativa A 0,08333 0,12500 0,12500 0,333 2
Alternativa B 0,25000 0,04167 0,08333 0,375 1
Alternativa C 0,16667 0,08333 0,04167 0,292 3
Suma 1
Seleccién de tipo de mecanismo
Tabla 16
Ponderacién de criterios para mecanismo
Criterio Precio Fac. Construccién |Disponibilidad |Suma+1 Pondera
Precio 0,5 1 2,5 0,42
Fac. Construccion 0,5 0 1,5 0,25
Disponibilidad 0 1 2 0,33
Suma 6 1
Tabla 17
Evaluacion del criterio Precio
Precio Alternativa A |Alternativa B AlternativaC |Suma+l Pondera
Alternativa A 1 1 3,00 0,50
Alternativa B 0 0 1,00 0,17
Alternativa C 0 1 2,00 0,33
Suma 6 1,00
Tabla 18
Evaluacion del criterio disponibilidad
Disponibilidad Alternativa A |Alternativa B AlternativaC [Suma+l Pondera
Alternativa A 0,5 1 2,50 0,42
Alternativa B 0,5 1 2,50 0,42
Alternativa C 0 0 1,00 0,17
Suma 6 1,00
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Tabla de conclusiones para seleccién de mecanismo
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Solucion

Precio Fac. Construccion |Disponibilidad |Suma+1 Prioridad
Alternativa A 0,20833 0,12500 0,13889 0,472 1
Alternativa B 0,06944 0,04167 0,13889 0,250 3
Alternativa C 0,13889 0,08333 0,05556 0,278 2
Suma 1
Seleccion de recubrimiento
Tabla 20
Ponderacién de criterios para recubrimiento
Criterio Precio Fac. Construccion [Proteccion |Suma+l |Pondera
Precio 1 1 3 0,50
Fac. Construccion 0 0,5 1,5 0,25
Proteccion 0 0,5 1,5 0,25
Suma 6 1
Tabla 21
Evaluacién de criterio Precio
Precio Alternativa A |Alternativa B Alternativa C [Suma+l |Pondera
Alternativa A 1 1 3,00 0,50
Alternativa B 0 0,5 1,50 0,25
Alternativa C 0 0,5 1,50 0,25
Suma 6 1,00
Tabla 22
Evaluacion de criterio Facilidad de construccion
Fac. Construccion Alternativa A |Alternativa B Alternativa C [Suma+1l |Pondera
Alternativa A 1 1 3,00 0,50
Alternativa B 0 1 2,00 0,33
Alternativa C 0 0 1,00 0,17
Suma 6 1,00
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Evaluacién de criterio Protecciéon
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Proteccion Alternativa A |Alternativa B Alternativa C |Suma+1l |Pondera
Alternativa A 0 0 1,00 0,17
Alternativa B 1 0,5 2,50 0,42
Alternativa C 1 0,5 2,50 0,42
Suma 6 1,00
Tabla 24
Tabla de conclusiones para selecciéon de recubrimiento
Solucion Precio Fac. Construccion [Proteccion (Suma+l (Prioridad
Alternativa A 0,25000 0,12500 0,04167 0,417 1
Alternativa B 0,12500 0,08333 0,10417 0,313 2
Alternativa C 0,12500 0,04167 0,10417 0,271 3
Suma 1

3.2.3. Anélisis de resultados

e La prétesis se fabricard con acero inoxidable AISI 304, quedando

como segunda opcion la aleacién de titanio y como tercera opcion el
aluminio 7075-T6.

¢ El mecanismo que se usara para la protesis sera Resorte impulsor,

quedando como segunda opcion el mecanismo hidraulico y como

tercera opcién el mecanismo eléctrico.

e La prétesis seré desarrollada sin recubrimiento, quedando como se-

gunda opcidn fabricar un recubrimiento rigido y como tercera opcion

un recubrimiento flexible.

3.3.

3.3.1. Presentacion de alternativas

Tipo de HMI

Seleccién de alternativas para modulo de rehabilitacion

Se presentan 3 alternativas basadas en los componentes que se pueden

encontrar en el mercado ecuatoriano:

e Pantalla LCD monocroméatica
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Tabla 25

Caracteristicas de la pantalla LCD monocromaética

Alternativa A

Facilidad de uso Media
Estética Media
Implementacion Rapida

e Pantalla tactil 320x240px

Tabla 26

Caracteristicas de la pantalla tactil 320x240px

Alternativa B

Facilidad de uso Alta
Estética Alta
Implementacion Rapida

e Aplicacion Android

Tabla 27

Caracteristicas de la aplicacion Android

Alternativa C

Facilidad de uso Alta
Estética Media
Implementacion Lenta

Forma del médulo

El médulo de rehabilitacion se fabricara de forma antropomorfica debido a
gue se plantea probar la teoria de la imagen corporal, para lo cual el paciente
tiene que ver una pierna parecida a la suya moverse cuando él realiza un

esfuerzo muscular.
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Tipo de sensor

Se plantean tres tipos de sensores para el médulo de rehabilitacion, de
acuerdo a los sensores que se encuentran en el mercado, externos, internos

y digitales.

e Electrodo para EMG superficial

Tabla 28
Caracteristicas del electrodo EMG superficial

Alternativa A

Invasivo No
Comodidad Media
Estética Media

e Electrodo de aguja EMG

Tabla 29

Caracteristicas del electrodo EMG de aguja

Alternativa B

Invasivo Si
Comodidad Baja
Estética Media

e Acelerémetro y giroscopio

Tabla 30

Caracteristicas del giroscopio y acelerémetro

Alternativa C

Invasivo No
Comodidad Alta

Estética Baja
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Tipo de actuador

Para el actuador del médulo de rehabilitacion se han elegido las siguientes

alternativas en base al torque, velocidad de respuesta y facilidad de acople:

e Motor DC de 5V

Tabla 31

Caracteristicas del motor DC 5V

Alternativa A

Torque Bajo

Velocidad de respuesta Alta

Facilidad de acople Baja

e Servomotor DC de 6V

Tabla 32

Caracteristicas del Servomotor DC de 6V

Alternativa B

Torque Alto

Velocidad de respuesta Alta

Facilidad de acople Alta

e Motor a pasos de 5V

Tabla 33

Caracteristicas del motor a pasos de 5V

Alternativa C

Torque Medio

Velocidad de respuesta Media

Facilidad de acople Alta
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Acondicionamiento

El acondicionamiento de sefial solo tiene una alternativa debido a la natu-
raleza de la sefial mioeléctrica que proviene del sensor EMG. Este criterio
técnico se disefiara en funcién de las caracteristicas de la sefial que se deter-

minaran en el disefio detallado.

3.3.2. Seleccion por el método ordinal corregido de criterios ponderados

Seleccion de HMI

Tabla 34

Ponderacién de criterios para HMI

Criterio Facilidad de uso |Estética Implementacion |Suma+1 [Pondera

Facilidad de uso 1 1 3 0,50

Estética 0 0,5 1,5 0,25

Implementacién 0 0,5 1,5 0,25
Suma 6 1

Tabla 35

Evaluacioén del criterio Facilidad de uso

Facilidad de uso |Alternativa A Alternativa B |Alternativa C Suma+1 [Pondera

Alternativa A 0 0 1,00 0,17

Alternativa B 1 0,5 2,50 0,42

Alternativa C 1 0,5 2,50 0,42
Suma 6 1,00

Tabla 36

Evaluacioén del criterio Estética

Estética Alternativa A Alternativa B |Alternativa C Suma+1 |Pondera
Alternativa A 0 0,5 1,50 0,25
Alternativa B 1 1 3,00 0,50
Alternativa C 0,5 0 1,50 0,25
Suma 6 1,00
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Tabla 37
Evaluacion del criterio Implementacion
Implementacion |Alternativa A  |Alternativa B |Alternativa C Suma+1 [Pondera
Alternativa A 0,5 1 2,50 0,42
Alternativa B 0,5 1 2,50 0,42
Alternativa C 0 0 1,00 0,17
Suma 6 1,00
Tabla 38
Tabla de conclusiones de seleccion de HMI
Solucion Facilidad de uso |Estética Implementacion |Suma+1 |Prioridad
Alternativa A 0,08333 0,06250 0,10417( 0,250 3
Alternativa B 0,20833 0,12500 0,10417( 0,438 1
Alternativa C 0,20833 0,06250 0,04167( 0,313 2
Suma 1
Seleccion del sensor
Tabla 39
Ponderacién de criterios para sensor
Criterio Invasivo Comodidad |[Estética Suma+l Pondera
Invasivo 1 1 3 0,50
Comodidad 0 0,5 1,5 0,25
Estética 0 0,5 1,5 0,25
Suma 6 1
Tabla 40
Evaluacioén del criterio Invasivo
Invasivo Alternativa A |Alternativa B |Alternativa C [Suma+1 Pondera
Alternativa A 1 0,5 2,50 0,42
AlternativaB 0 0 1,00 0,17
Alternativa C 0,5 1 2,50 0,42
Suma 6 1,00
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Tabla 41
Evaluacioén del criterio Comodidad
Comodidad |Alternativa A |Alternativa B |Alternativa C [Suma+1 Pondera
Alternativa A 1 0 2,00 0,33
AlternativaB 0 0 1,00 0,17
Alternativa C 1 1 3,00 0,50
Suma 6 1,00
Tabla 42
Evaluaciéon del criterio Estatica
Estética Alternativa A |Alternativa B |Alternativa C [Suma+1 Pondera
Alternativa A 0,5 1 2,50 0,42
Alternativa B 0,5 1 2,50 0,42
Alternativa C 0 0 1,00 0,17
Suma 6 1,00
Tabla 43
Tabla de conclusiones de seleccion de sensor
Solucion Invasivo Comodidad |Estética Suma+l Prioridad
Alternativa A 0,20833 0,08333 0,10417 0,396 1
Alternativa B 0,08333 0,04167 0,10417 0,229 3
Alternativa C 0,20833 0,12500 0,04167 0,375 2
Suma 1
Seleccioén del actuador
Tabla 44
Ponderacion de criterios para el actuador
Criterio Torque Vel. de respuesta |Fac. de acople [Suma+1 Pondera
Torque 1 1 3 0,50
Vel. de respuesta 0 1 2 0,33
Fac. de acople 0 0 1 0,17
Suma 6 1




Tabla 45

Evaluacion del criterio Torque
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Torque Alternativa A |Alternativa B AlternativaC [Suma+l Pondera
Alternativa A 0 0 1,00 0,17
Alternativa B 1 1 3,00 0,50
Alternativa C 1 0 2,00 0,33
Suma 6 1,00
Tabla 46
Evaluacion del criterio Velocidad de respuesta
Vel. de respuesta |Alternativa A |Alternativa B AlternativaC |Suma+l Pondera
Alternativa A 0,5 1 2,50 0,42
Alternativa B 0,5 1 2,50 0,42
Alternativa C 0 0 1,00 0,17
Suma 6 1,00
Tabla 47
Evaluacion del criterio Facilidad de acople
Fac. de acople Alternativa A |Alternativa B AlternativaC [Suma+l Pondera
Alternativa A 0 0 1,00 0,17
Alternativa B 1 0,5 2,50 0,42
Alternativa C 1 0,5 2,50 0,42
Suma 6 1,00
Tabla 48
Tabla de conclusiones de seleccidn de actuador
Solucién Torque Vel. de respuesta |Fac. de acople [Suma+1 Prioridad
Alternativa A 0,08333 0,13889 0,02778 0,250 3
Alternativa B 0,25000 0,13889 0,06944 0,458 1
Alternativa C 0,16667 0,05556 0,06944 0,292 2
Suma 1

3.3.3. Analisis de resultados

Con el anélisis realizado anteriormente se puede concluir lo siguiente:

Para el HMI (interfaz humano-maquina) se seleccion6 una pantalla

tactil con resolucion de 320x240px, quedando como segunda opcion
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una aplicacion Android y como tercera opcion la pantalla LCD mo-
nocroméatica.

e El sensor que resulto favorecido es el electrodo superficial EMG,
quedando como segunda opcién un sensor externo de giroscopio y
acelerébmetro y como tercera opcion un electrodo de aguja EMG.

e Elactuador que se eligié es un Servomotor DC, quedando como se-
gunda opcién el motor a pasos y como tercera opcion un motor DC.

3.4. Disefo detallado del prototipo de proétesis

El disefio comienza por determinar un mecanismo éptimo que encapsule a
la rodilla con el resorte impulsor y permita un movimiento similar al de la rodilla
humana. Luego se detallan todas las partes que conforman dicho mecanismo
con sus formas y posiciones tentativas. Posteriormente se realiza un analisis
estéatico de esfuerzos que ayuda a determinar las medidas finales de las par-
tes que componen a la rodilla para evitar que fallen.

Se determina también un mecanismo para el pie protésico que sea capaz
de replicar eficazmente los movimientos de un pie humano. Luego se detallan
los componentes que lo conforman y se realizara un analisis estético de es-
fuerzos para proporcionar las medidas finales.

Se analizaran todas las fuerzas que actlian sobre la prétesis considerando

gue la usara una persona de maximo 80 Kg de masa corporal.

3.4.1. Disefio del mecanismo de rodilla

Partiendo del estudio cinematico de la rodilla se determiné que ésta tiene
dos fases de movimiento bien diferenciadas, la fase de apoyo y la fase de
balanceo. Se sabe que los angulos de la rodilla en el plano sagital varian
desde los 5° hasta los 70° como maximo.

Con los datos citados inicialmente se realizé un bosquejo del movimiento
que debe tener la rodilla artificial. En primera instancia la pierna esta comple-
tamente extendida y luego totalmente flexionada (ver Figura 28).
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Figura 28. Bosquejo de rodilla totalmente extendida angulo de 90° y

totalmente flexionada con angulo de 20°

La (Figura 28) muestra el mecanismo que se usard para la rodilla, sus com-

ponentes son:

1) Eje principal de movimiento, este eje gira desde los 0° hasta los 70° y,
en la peor condicién, soporta la mayor parte de la carga de la persona,
es decir 100 Kg de fuerza, considerando la carga dinamica.

2) Adaptador que conecta a la rodilla con el socket de la proétesis, en esta
parte se encuentra el centro de movimiento de la pierna.

3) Eje movil de la rodilla, este eje puede desplazarse con respecto al eje
principal de movimiento y permite que la rodilla se flexione hasta los 70°.

4) Resorte impulsor, permite a la articulacion de la rodilla regresar de la
posicion de flexion maxima a la posicion totalmente extendida automa-
ticamente.

5) Eje secundario de la rodilla, permite el desplazamiento del eje mavil y el

resorte con respecto al eje principal de la rodilla.
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a) Angulo de desplazamiento con respecto a la vertical del plano sagital,
varia desde los 90° hasta los 20° desde la posicion totalmente extendida

hasta la posicion totalmente flexionada respectivamente.

Con el bosquejo del mecanismo se realizé una simulacidén cinematica para
comprobar que éste funcione bien y se adapte a las necesidades del paciente,
la simulacion se puede ver en la (Figura 29) y la (Figura 30).

Al usar los valores de 80mm para la longitud vertical de la rodilla y 30mm
para la distancia entre el eje principal y el eje mévil se pudo obtener el mejor
resultado cinematico. Este resultado es un resorte que se comprime desde los

84mm hasta los 43mm, el cual se puede fabricar sin problemas.

O | Center of Mass of Circle 1
el 0.040m B
y 0.000 m
rot 2.389 rad @ '
E{} | Center of Mazz of Circle 2
% , 0.000 m
Y 0.000 m
rat 0.000 rad
Elr,} | Length of Spring 10
&« on0stm |
E:> | Tenzion of Spring 10
i ooon |

Figura 29. Simulacion dinamica de la rodilla a 90°
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E{} | Center of Mazz of Circle 1

% , 0016 m @
Y 0037 m

rat -2.389 rad

|Eenter af Mazz af Circle 2

=
Lelle 16482014 m
[v]

v BIFEe-014m

rot 0.000 rad
Ef} | Lenath of Spring 10
e ooa3m |

E:} | Tenzion of Spring 10
I 202N |

Figura 30. Simulacion dindmica de la rodilla a =70°

3.4.2. Diseio del mecanismo del pie

Para el disefio del mecanismo del pie se tomara en consideracion una pro-
tesis comercial que muestra tres partes principales, el tobillo, soporte del pie
y la unién del pie como se indica en la (Figura 31).

El eslabon del pie deberd ser semejante a la anatomia del pie humano,
especialmente en el angulo que forma la parte superior del pie con la horizon-
tal, lo que se conoce como angulo de tuberosidad; dicho angulo oscila entre

33°y 40° como se indica en la (Figura 32), por lo tanto, se escogera 35°.
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UNION DEL PIE

SOPORTE DEL PIE

TOBILLO

Figura 31. Partes de un pie protésico comercial
Fuente: (Espiritu Design, 2016)

Figura 32. Angulo de la tuberosidad en el pie.
Fuente: (Netter, 2007)

Para el largo se lo dimensionara en funcion del pie comercial CELSUS de
College Park para una persona promedio cuya medida fue de 220mm. La pro-
tesis requiere de una curvatura en la punta del pie con una separacion desde
el piso de 20mm como se indica en la (Figura 33), para brindar una fase de
balanceo correcta en el proceso del caminado.
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35°

20mm

220mm |

Figura 33. Esquema de las dimensiones del pie.

3.4.3. Modelado CAD

Para el modelado CAD se utilizé el software Autodesk Inventor 2015, cuya
licencia es del tipo estudiantil valida para tesis, proyectos de investigacion y
maestrias; la misma que tiene una duracion de 3 afos.

El software es uno de los mas completos en su tipo, tiene muchos maédulos
de analisis y simulacion y también es muy flexible a la hora de cambiar para-

metros de disefio.
3.4.3.1. Modelado de larodilla

Dado que la rodilla protésica se compone de varios elementos, se de-
tallaran las caracteristicas basicas empleadas en el modelado de cada uno de
los elementos ademas se afiadié material a cada pieza con el software Auto-

desk Inventor para posteriormente analizar pesos y propiedades fisicas.
Eje principal de movimiento

Es el eje que soportara la mayor carga su modelado. Fue sencillo de dise-
far puesto que es un sdlido de revolucién. Su material es acero inoxidable

como se indica en la (Figura 34).
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Figura 34. Eje principal de movimiento
Rotula

Es el elemento movil cuya rotacién con respecto al eje principal generara
la flexion de la rodilla se compone de tres partes principales modeladas de
acuerdo a la geometria de la rodilla planteada software. Para modelar la rétula
se utilizaron herramientas de corte, agujeros y avellanados. El material asig-

nado es acero inoxidable como se indica en la (Figura 35).

s s

Figura 35. Componentes de la rotula
Eje de la rétula

Es el elemento que fija a la rétula en su extremo libre y genera el pivote con
respecto al eje principal para que la flexiébn se complete, las herramientas de
taladrado y corte del software fueron empleadas para modelado. El material

asignado es acero inoxidable como se indica en la (Figura 36).



67

Figura 36. Eje de la rétula
Cilindro y émbolo

Son los elementos que guian al resorte en una flexion recta y controlada,
se modelaron a partir de operaciones de extrusion, corte y redondeo del soft-
ware, el material asignado fue de acero inoxidable AISI 304 como se indica

en la (Figura 37).

Figura 37. Cilindro y émbolo

Resorte impulsor de la rodilla

Es el elemento encargado de amortiguar la flexiéon y devolver la pierna a su

posicion original después de dar el paso, al material es acero inoxidable y se
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lo modelo utilizando la herramienta para disefio de resortes disponible en el

software como se indica en la (Figura 38).

Figura 38. Resorte de la rodilla
Tope del resorte

Para centrar al resorte y delimitar su movimiento se imprimira un tope en
plastico ABS cuyo modelamiento se lo realizé con herramientas de extrusion

y un orificio en el centro como se indica en la (Figura 39).

Figura 39. Tope del resorte de la rodilla
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Eje inferior

Es un eje secundario de acero inoxidable cuyo fin es el ensamble y cone-
xion entre los elementos fijos y méviles de la rotula con el eje principal de
movimiento, en su modelado se utilizaron herramientas de extrusion y corte
del software, ademas, tiene dos ranuras que sirven para colocar anillos de

retencion y mantenerse centrado, como se aprecia en la (Figura 40).

Figura 40. Eje inferior

Eslabones

Son los componentes que unen los extremos de los ejes para el ensamble
de la rodilla, su modelado se lo realiz6 con herramientas de geometria del
software como tangencias de circulos, herramientas de taladrado para los ori-
ficios y el material asignado fue acero inoxidable como se observa en la
(Figura 41).
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Figura 41. Eslabones de la rodilla
Placa de unién superior

La placa de union superior sirve para acoplar al conector estandar superior
y asi poder conectar la rodilla con un socket de prétesis de cualquier tipo. Para
el modelado de dicho componente se tomaron en cuenta muchos factores
geomeétricos con el fin de evitar choques vy facilitar el movimiento rotacional

que debe tener este componente, como se puede ver en la (Figura 42).

Figura 42. Placa de union superior

Placa de unién inferior

Este elemento se conecta en la parte inferior de los eslabones, asegurado
con tornillos, para dar firmeza y robustez a la rodilla. También cumple la fun-
cion de sostener en su lugar al conector estandar inferior. Su material es acero
inoxidable y para su modelamiento se utilizaron herramientas de corte, tala-

drado y redondeo del software como se aprecia en la (Figura 43).
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Figura 43. Placa de unién inferior de la rodilla
Conector estandar superior

En base a los conectores universales este elemento tiene medidas estan-
dar para que se pueda acoplar a cualquier socket de protesis, se le afiadio un
espacio para tornillo M5 avellanado para su ensamble y el material serd alu-
minio templado 7075. En su base se disefié una ranura para que se pueda

acoplar en la placa de union superior (ver Figura 44).

Figura 44. Conector superior de la rodilla
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Conector estandar inferior
Como el conector anterior las medidas son estandar, posee un agujero M5

para su ensamble y en su base un pequefio saliente para centrarse en la parte

inferior de la rodilla protésica como se muestra en la (Figura 45).

Figura 45. Conector inferior de la rodilla
3.4.3.2. Modelado del pie

Dado que el pie protésico se compone de varias partes se detallara las
consideraciones basicas que se tomo6 para modelarlo en el software Inventor,

ademas que se le agreg6 el material respectivo en cada uno de los elementos.
Conector estandar del pie

Este elemento tiene dimensiones estandar puesto que es universal para las
protesis se le afiadié un orificio en el centro para poder anclarlo con un perno
M5 y adicionalmente 4 orificios para tornillos M4 de tal manera que se pueda

centrar el conector como se indica en la (Figura 46).
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Figura 46. Conector estandar del pie
Eje del pie

Es el elemento en donde se conecta todo el pie, su modelado parte de un
eje, posee cuatro orificios roscados y una ranura para que el conector estan-
dar se centre y encaje perfectamente, su material serd aluminio reforzado

como se indica en la (Figura 47).

Figura 47. Eje del pie

Anillo de separacion del pie

El anillo de separacion es un elemento que sirve para evitar esfuerzos por
la unién rigida de metales y su modelado se basa en la extrusion de un eje y
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un corte posterior en el centro, su material es poliuretano como se ve en la
(Figura 48).

Figura 48. Anillo de separacién del pie
Eslabon del pie

Consiste en una palca de acero inoxidable con un agujero para que se
pueda encajar en el eje de aluminio con una inclinacion igual a la del pie hu-

mano como se puede observar en la (Figura 49).

Figura 49. Eslabon del pie

Resorte del pie

El resorte se model6 con una herramienta propia del software que incluye
tanto sus dimensiones como las espiras activas y las espiras inactivas ademas

de sus extremos a escuadra y paralelos como se aprecia en la (Figura 50)
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Figura 50. Resorte de pie

Tobillo

El tobillo serd una base de plastico ABS de tal manera que ofrezca estabi-
lidad al paciente y pueda encajar en un cualquier zapato como se ve en la
(Figura 51).

Figura 51. Tobillo del pie

Soporte del pie

La punta del pie tendra un soporte que fue desarrollado con la herramienta
de recubrimiento del software que realiza una envoltura en base a la geome-

tria del pie, su material es poliuretano y se observa en la (Figura 52).
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Figura 52. Soporte de la punta del pie.

3.4.4. Disefio mecanico para elementos con cargas importantes

Eje principal de movimiento

Se comienza por el disefio del eje principal de movimiento de la rodilla de-

bido a que es la parte que soportara la mayor cantidad de esfuerzos y debe

ser cuidadosamente disefiada para resistir a la fatiga. Esta parte se fabricara

a partir de un eje de acero inoxidable AISI 304 que se usa en equipo médico

y sus propiedades mecanicas se pueden observar en la (Tabla 49).

Tabla 49

Propiedades Mecanicas del Acero AlSI 304
Nombre AISI 304
Material Acero Inoxidable
Condicion Recocido
Resistencia a la fluencia 276 MPa
Resistencia Ultima 568 MPa

Fuente: (Budynas & Nisbett, 2008)
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Para el disefio del eje se usa un factor de seguridad n = 2 que previene el
fallo del mismo con una carga méaxima de 100 Kg, la carga de 100Kg se de-
termina a partir del peso de una persona promedio que es de 80 Kg, el factor
de impulso que se aumenta es del 25%. El criterio de falla utilizado para el eje

es el criterio de la fluencia.
Diagramas de fuerza cortante y momento flector

Los diagramas de fuerza cortante y momento flector permiten determinar el
punto mas débil del eje y calcular los esfuerzos maximos que tendran lugar
en dicho eje. El eje tendra un total de 32 mm de largo como se aprecia en la
(Figura 53):

i-" 32.000 |

Figura 53. Eje principal de movimiento

El eje estara soportado por rodamientos y tendra una longitud efectiva de
26 mm de los cuales la fuerza actiia en 20 mm siendo una carga distribuida.

Como se puede ver en la (Figura 54):

L3—| %34

Figura 54. Carga distribuida en el eje principal
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En el siguiente grafico se puede observar el diagrama de fuerza cortante
del eje, el cual sirve para determinar el esfuerzo cortante que afectara al eje y
en qué punto se encuentra el mismo. (ver Figura 55).

Para realizar el grafico se utilizé la ecuacion (1) de fuerza cortante con

carga distribuida:

V= —%(L+x) @

V : Fuerza cortante (N)
q = 49 N/mm : Carga distribuida.
L = 32 mm : Longitud del eje.

x : Punto en el que se analiza.

. 0 g - T >
3 6 16 26 29 32 x (mm)

Figura 55. Diagrama de fuerza cortante para el eje principal de

movimiento.

Como se puede apreciar en el diagrama, la fuerza cortante maxima es de
490 N y se produce a los 3 mm de cada extremo del eje, cuando llega al centro
del eje cambia de direccion. También se observa que la fuerza tiene un com-
portamiento lineal, esto se debe a que la carga es distribuida, no es puntual.

A continuacion, se realizé el diagrama de momento flector para el eje prin-
cipal de movimiento (ver Figura 56). Este diagrama permite encontrar el

momento flector maximo que afecta al eje y el punto en el que dicho momento
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se localiza. Con estos datos se pueden realizar los calculos de esfuerzos flec-
tores y cortantes a los que se somete el eje.
Para dibujar el diagrama se utilizo la Ecuacion (2) de momento flector para

cargas distribuidas:

_ (2)
M—2 x—1)

Donde las variables son las mismas que ya se explicaron en el anterior

epigrafe.

M (N-mm)

Figura 56. Diagrama de momento flector del eje principal de

movimiento.

Realizando un rapido analisis del diagrama se puede decir que el momento
maximo M = 3920 N.mm tiene lugar en la mitad del eje, lo cual es obvio ya
que el centro de masa se encuentra alli. Ademas, se observa que la grafica

tiene una forma parabdlica debido a la naturaleza de la carga distribuida.
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Calculo del diametro minimo del eje principal de movimiento.

Con los datos obtenidos anteriormente se concluye que el analisis para la
peor condicion se lo debe hacer en el centro del eje, en donde ocurre el mayor
momento flector. Primero se calcula el diametro del eje para que no falle es-

taticamente con un factor de seguridad de n = 2:

M .
o, = —2 3)
I
M = 3920 N.mm
Sy
O-x = ? (4)
276 MPa
05 = ———— =138 MPa
3920 %
138 = 7
T a

d=661mm =~7mm

El valor de 276 MPa corresponde a la resistencia a la fluencia para el acero
inoxidable AISI 304 y se obtuvo de la (Tabla 49). Con el analisis estatico an-
terior se puede asumir un valor minimo para el didmetro de d = 7 mm,

diametro que después del analisis de fatiga puede aumentar.

M-y 3920-35
7
L)

0, = 116,4105 MPa

Oq

Disefio del eje a la fatiga por el método Esfuerzo-Vida

Para el disefio a la fatiga se realiza un andlisis del esfuerzo ultimo a la fatiga
tomando en cuenta los factores de Marin y con una confiabilidad del 95% omi-
tiendo factores de concentracion de esfuerzos debido a que este analisis se
lo hace en el medio del eje que tiene una seccion constante en toda su longitud

efectiva y un buen acabado superficial.
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Determinando S,” a partir de la ecuacion 6-8 de (Budynas & Nisbett, 2008)

S, =0,5"Syu (5)

S, =0,5-568

S,/ =284 MPa
Se=kq kp ke kg ke kp-S, (6)
ky,=a-Sy,"’ (7)

Tabla 50

Parametros en el factor de condicion superficial de Marin

Acabado Factor a Exponente
superficial S, kpsi 5. MPa

Esmerilado 1.34 1.58 —0.085
Maquinado o lominado en fic  2.70 4.51 0.265
laminado en calie 14.4 57.7 0.718
Ce ale de la forjc 399 272 0.995

Fuente: (Budynas & Nisbett, 2008)

De la (Tabla 50) y la ecuacion (7) se obtiene a = 4,51y b = —0.265 por ser

un eje maquinado o laminado en frio.

k, = 4,51 56879265 = 0.84

k d -0,107 7 -0,107
b= (7,62) - (7,62)

k, = 1,0091

Para calcular k. se usa la ecuacion 6-26 de (Budynas & Nisbett, 2008) que
determina valores, a flexion, carga axial y torsién. En este caso el esfuerzo es

puramente flector.
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Para calcular k; se usé un valor de 37°C, el valor maximo que soportara la
rodilla, interpolando de la tabla 6-4 de (Budynas & Nisbett, 2008) se pudo ob-

tener un valor para S;/Sgr = 1,0057.
kd = ST/SRT = 1,0057 (8)
Tabla 51

Factores de confiabilidad correspondientes a 8 desviaciones estandar

porcentuales del limite de resistencia a la fatiga.

Confiabilidad, %  Variacién de transformacién z,  Factor de confiabilidad k,

50 0 1.000
Q0 1.288 0.897
Q5 1.645 0.868
Q9 2.326 0.814
Q9.9 3.091 0.753
99,99 3.719 0.702
99.999 4.265 0.659
99.9999 4.753 0.620

Fuente: (Budynas & Nisbett, 2008)

Para la prétesis se ha tomado en cuenta un factor de confiabilidad del 95%
ya que es un prototipo y sera probado en condiciones de laboratorio. De la
(Tabla 51) se ha obtenido el siguiente valor:

k, = 0,868

El factor de efectos varios kr = 1 debido a que el eje no se somete a mar-
tillado, granallado, recubrimientos superficiales y no presenta corrosion por
ser un acero inoxidable. No se tomaran en cuenta concentraciones de esfuer-
zos ni factores de sensibilidad a la muesca en la seccibn que se esta

analizando porque dicha seccién no tiene ranuras ni orificios.
Con los factores hallados, se puede calcular S, a partir de la Ecuacién (6):

S, =0,84-1,0091-1-1,0057- 0,868 - 1 - 284
S, = 210,145 MPa
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El valor S, = 210,145 MPa se define como la resistencia del material a la
fatiga y permite calcular el nUmero de ciclos y la vida del eje con un esfuerzo
puramente reversible. A continuacion, se determinan las constantes de vida a
la fatiga segun (Budynas & Nisbett, 2008, pag. 338) siendo f = 0,9:

_(0,9-568)2
© 210,145

a4 = (f ) Sut)z
= —Se

a = 1243,548

b= —%log (f 'Sj”f> (10)

%)

b= 1l (0,9-568)
= T3°8\210.145

b =-0,1287

Como el esfuerzo es completamente invertido se puede deducir el nimero
de ciclos a los cuales el eje va a fallar con la ecuacion 6-16 de (Budynas &
Nisbett, 2008, p. 277):

N = (%)% (11)

_ (116,4105)—0.1287
~\1243,548

N = 9,835 % 107 ciclos

Con este resultado se comprueba que el eje de Acero inoxidable AISI 304
con un diametro de 7mm tendra aproximadamente 98 millones de ciclos de
vida. Cuando un eje sobrepasa un millon de ciclos de vida se dice que éste
tiene vida infinita y se asegura su perfecto funcionamiento con cargas de fa-

tiga.

Asumiendo que una persona camina a un ritmo de un paso cada segundo,

el eje tendra una velocidad limite de 60 RPM, con lo cual se puede calcular de
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manera facil el tiempo de vida que tendra el eje antes de fallar por fatiga. El

calculo es el siguiente:

N (12)
T=—
60
_ 9,835 = 107
B 60

Asumiendo que la persona caminara un maximo de 16 horas al dia se
puede estimar el numero de dias que la protesis durara sin fallar:
1 dia

T = 1,6391 * 10° minutos x ——— = 1707 dias
960 minutos

Concluyendo con el disefio a la fatiga, el eje principal de la rodilla va a tener

una garantia de 4 afios, después de los cuales tendra que ser reemplazado.

Seleccion de rodamientos de bolas para el eje principal de movimiento.

Para asegurar que la rodilla protésica no quede demasiado grande, se re-
ducira la seccion del eje principal de movimiento a 5mm en los sitios donde se

asegura el rodamiento como se puede ver en la (Figura 57).

Figura 57. Eje principal de movimiento

Teniendo en cuenta la reduccion de diametro se puede deducir que el dia-
metro interno del rodamiento sera de 5mm. Buscando en los catalogos de
SKF de rodamientos de bolas de contacto angular se encontraron bastantes
modelos que cumplen con este parametro. En la (Figura 58) se aprecia al eje

principal de movimiento con sus rodamientos ya asegurados.
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Figura 58. Eje principal de movimiento con los rodamientos.

Otro parametro para seleccionar un rodamiento es la carga radial estética,
la cual debe ser suficientemente grande como para resistir el peso dinamico
del paciente. La carga estatica que soportara es C, = 100-9,81/2 = 490,5 N,
dicha carga se dividio entre dos porque se usan dos rodamientos para soste-
ner el eje.

Entre los rodamientos mas comunes que se pueden encontrar en el pais
con dichas caracteristicas estan el SKF 625, y el SKF 635. El rodamiento SKF
625 soporta cargas de hasta 380N segun la hoja técnica, mientras que el SKF
635 soporta cargas de hasta 950N, por lo que el rodamiento que se eligi6 para
este propésito es el SFK 635-Z con tapa metélica.

La reduccion de didmetro no afecta a la resistencia del eje debido a que se
encuentra en los extremos, en secciones posteriores se analiza con simula-

ciones de esfuerzo y fatiga esta afirmacion.
Resorte impulsor de la rodilla

El resorte impulsor de la rodilla cumple dos funciones principales en el mo-
vimiento de la misma. El resorte frena el movimiento de la rodilla cuando el
paciente se encuentra en la fase de balanceo del ciclo de zancada, y también
permite que la rodilla regrese a su posicion de apoyo una vez que el paciente
culminé el ciclo de zancada, como se observa en la simulacion dinamica
(Figura 29) y (Figura 30)

Para comenzar con el disefio del resorte impulsor de rodilla se consideraran

los siguientes datos (Tabla 52):
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Tabla 52
Parametros para resorte impulsor de rodilla.
Parametro Magnitud Explicacion

Fuerza Maxima (F) 49,05 Newtons  Peso maximo de la prote-
sis (5KQ)

Deflexion maxima (y) 32 mm Deformacién maxima con
la rodilla completamente
flexionada.

Altura solida (Ls) 29,7 mm Altura minima que puede

tener el resorte totalmente
comprimido por razones
de espacio.

Longitud libre (Lo) 78 mm Es la longitud sin carga del
resorte y se calcula a partir
del modelado CAD.

Segun (Budynas & Nisbett, 2008, pags. 507-514) las decisiones a priori

son:
a) Material: Acero inoxidable AISI 302 con los siguientes parametros:

d = 1,0 mm (Valor inicial para el calculo)
m = 0,146
A =1867 MPa - mm™
E =193 GPa
G =69 GPa

A (13)

Sut:d_m

1867

ut — W = 1867 MPa

b) Los extremos del resorte estardn a escuadra y esmerilados.
c) Se utilizara un factor de seguridad para disefio n; = 1,2
d) La linealidad robusta sera € = 0,15

e) Se usara un resorte enrollado por lo tanto Ssy = 0,35 S,;

Ssy = 0,35-1760 = 615,89 MPa (14)
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f) El parametro de decision sera “d” tomando en consideracion diame-

tros comerciales: 1.0.0mm, 1.2mm, 1.5mm, 2mm y 2.5mm.

Para determinar el resorte que se usara en la rodilla se realiza un ejemplo
de célculo con el diametro de alambre de 1mm. Posteriormente para determi-
nar los parametros para otros diametros se utiliza una hoja de célculo ya que

es la manera mas rapida de realizar el disefio.

Como el resorte esta sobre una varilla de diametro d, = 10 mm y se desea

una holgura de holgura = 0,2mm, se determina el diametro primitivo.

D =d,+d+ holgura (15)
D=10+1+02=11,20mm

El indice del resorte debe estar en el siguiente intervalo 4 < C < 12 debido
a la facilidad de formacion del mismo evitando grietas en la superficie y se
calcula con la Ecuacion (16).

C=D/d (16)

11,20
C = — = 11,20

El diametro exterior del resorte se calcula sumando el didmetro primitivo y

el diametro del alambre como se puede ver en la Ecuacion (17):

DE=D+d (17)
DE = 11,20 + 1 = 12,20 mm

El nimero de espiras activas del resorte indica las espiras que trabajan en
el mismo y esta dado por la Ecuacion (18) ademas el numero de espiras es
mas eficiente cuando esta en el intervalo 3 < Na < 15 debido a la linealidad

del resorte:
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G- d*Yimax (18)

Na =
“ = 78D,

69000 - 1*-32
"~ 8-11,23-49,05

Na = 4,0051 = 4 espiras

Segun (Budynas & Nisbett, 2008) para resortes esmerilados y a escuadra
se introduce un factor Q = 2 que son las espiras inactivas en los extremos
del mismo, por lo tanto, el nUmero de espiras totales del resorte (Nt) est4 dado

por la Ecuacion (19):

Nt =Na+Q (19)
Nt =4 + 2 = 6 espiras

La longitud sélida del resorte (Ls) es la longitud cuando el resorte esta com-
pletamente comprimido y esta dada por la Ecuacion (20):
Ls=d- Nt (20)

Ls=1-6=6mm

Para calcular la constante del resorte se utilizara la fuerza maxima F y la
deformacion maxima de la (Tabla 52), con la Ecuacion (21) que se plantea a

partir de la ley de Hooke:

k=F/y (21)

49,05

La fuerza estética (Fs) se calcula con la Ecuacion (22), y sirve para hacer
qgue el resorte sea mas robusto debido a que la fuerza que se le aplica al

resorte aumenta por el impulso que le aplica al mismo.

Fs=1+¢) F (22)
Fs = (1+0,15) - 49,05 = 56,41 N
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La longitud libre del resorte (Lo) se mide cuando al mismo no se le aplica
ninguna fuerza externa y debe resultar un valor menor a 78 mm para evitar

pandeo y para que encaje bien en el modelo de la rodilla, para calcular la
longitud libre se usa la Ecuacion (23).

Fs
Lo=Ls+— (23)
k
L-—6+4%05—3801
0= 0T g3y~ 2o mm

La longitud critica es un paradmetro de control que debe ser mayor a la lon-
gitud libre y se calcula con la Ecuacion (24), donde a = 0,5 porque el resorte

estd apoyado en superficies planas paralelas en los dos extremos (Budynas
& Nisbett, 2008, pag. 504):

Locrit = 2,63-D/a (24)

11,2
Locrit = 2,63 'ﬁ = 58,912

)

El factor de curvatura de Bergstrasser sirve para calcular posteriormente el

esfuerzo cortante que soportara el resorte y se calcula con la Ecuacion (25).

4C + 2 (25)
B=4C -3
4-11,2 + 2
B4 11,2-3

=1,12

Segun (Budynas & Nisbett, 2008, pag. 511), el esfuerzo cortante del resorte
puede ser calculado con la Ecuacion (26).

 Kg+8+(1+€) Fpgy D (26)
N - D3

Ts
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_1,12-8-(1+40,15)- 49,05 11,2
B m-11,23

Ts = 1801,21 MPa

Por ultimo se calcula el factor de seguridad estéatico (n;) que tendra el
resorte con la Ecuacion (27) para asegurar un funcionamiento 6ptimo del
mismo.

_Ssy (27)

ng = = 0,34

Como se pudo observar en los célculos anteriores, el resorte con diametro
de alambre d = 1 mm no cumple con casi ninguno de los parametros estable-
cidos, por lo tanto, se necesita calcular todos los parametros con diferentes
diametros hasta dar con uno que cumpla con las condiciones necesarias de
un resorte de compresion. Para este fin se realiz6 una hoja de célculo que se
indica en la (Tabla 53):

Tabla 53
Resultados de la evaluaciéon de los diametros para el resorte impulsor
de rodilla
Pardmetros d=10 d=1,2 d=15 d=2,0 d=25
d (mm) 1,00 1,20 1,50 2,00 2,50
D (mm) 11,20 11,40 11,70 12,20 12,70
C 11,2 9,5 7,8 6,1 5,08
DE (mm) 12,2 12,6 13,2 14,2 15,2
Na 4,01 7,88 17,79 49,58 107,30
Nt 6,01 9,88 19,79 51,58 109,30
Ls (mm) 6,01 11,85 29,68 103,16 273,26

Lo (mm) 42,81 48,65 66,48 139,96 310,06
Locr (mm) 58,91 59,96 67,74 64,17 66,80
ns 0,34 0,57 1,25 2,28 4,09

Los resultados de los calculos indican que el resorte optimo tiene un dia-

metro de alambre d = 1,5 mm el cual cumple con las condiciones planteadas
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por (Budynas & Nisbett, 2008) para disefio de resortes a compresiéon como se
indica en la (Tabla 54).

Tabla 54
Resultados de la seleccidn del resorte impulsor de rodilla
Parametro Valor Condicion
C 7,8 4<C<12
N, 18 espiras 3<Na<18
Ls 29,68 mm Ls = 27 mm
Lo 66,48 mm Lo <78mm
Locr 67,74 mm Locr = 66,48 mm
ng 1,25 ng > 1,2

Con los resultados de los calculos ya se puede fabricar un resorte que tenga

las dimensiones que se indican en la (Tabla 55).

Tabla 55

Dimensiones del resorte impulsor de rodilla
Parametro Dimension

Diametro del alambre (d) 1,5mm
Diametro interior (Di) 10,2 mm
Didmetro exterior (De) 13,2 mm

Longitud libre (Lo) 78 mm
Numero de espiras (Nt) 20 espiras

Disefo del resorte del tobillo

Para el tobillo no se pudo replicar un disefio similar al de la prétesis comer-
cial debido a la falta de materiales compuestos en el pais, (ver Figura 31) sin
embargo el principio es un elemento de absorcion de energia, por ende, se

aplicara un resorte en funcién de los siguientes datos (ver Tabla 56).
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Tabla 56

Pardmetros para el resorte del tobillo

Parametro Magnitud Explicacion
980 Newtons La prétesis servira para un

Fuerza maxima (F)
paciente cuya masa corporal

sea como méaximo 75Kg.

Deflexién méaxima () 20 mm El resorte tendrd una com-
presiéon de 20mm como
maximo para asegurar que

no se comprima totalmente.

Altura sélida (Ls) 30 mm Es la longitud del resorte en
caso de que se comprima to-
talmente y es lo minimo
permisible para que no tope

con el elemento del talon.

Longitud libre (Lo) 60 mm Es la longitud del resorte sin

carga y se debe a la altura

del taldn.

Segun (Budynas & Nisbett, 2008, pags. 507-514) las decisiones a priori

son:

a) El material sera un acero inoxidable A302 con los siguientes para-
metros:

d = 3mm (valor inicial para el calculo)

m = 0,263
A = 2065 Mpa.mm™
E =193 GPa
G =69 GPa
A 2065

Sut = = 1546,81 MPa

qm ~ 30263
b) Los extremos del resorte estaran a escuadra y esmerilados.

c) Elfactor de seguridad para el disefio sera n; = 1,2.



93

d) La linealidad robusta sera € = 0,15.
e) Se usara un resorte enrollado por lo tanto Ssy = 0,35Sut.
Ssy = 0,35(1546,81) = 541.4 MPa
f) El parametro de decision sera “d” tomando en consideracion diame-
tros comerciales: 3mm, 3.5mm, 4mm, 4.5mm y 5mm.

5.5mm.

Para determinar el resorte que se usara en el tobillo se realiza un ejemplo
de célculo con el diametro de alambre de 3mm. Posteriormente para determi-
nar los parametros para otros diametros se utiliza una hoja de calculo ya que

es la manera mas rapida de realizar el disefio.

Como el resorte esta sobre una varilla de diametro d, = 254mm y se
desea una holgura de holgura = 0,1mm , se determina el diametro primitivo.

De la ecuacion (15):

D=254+3+0,1=285mm
De la ecuacion (16):

28,5
C =

= 9,50

De la ecuacion (17):

DE =28,5+3 =31,5mm

De la ecuacion (18):

N 690003+ 20
4= %2853 %980

= 0,61 = 1espira

Condicionalmente el resorte es esmerilado y a escuadra, se introduce un
factor Q = 2 que son las espiras inactivas en los extremos del mismo, por lo

tanto, de la ecuacion (19):

Nt =1+ 2 = 3 espiras totales
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De la ecuacion (20):
Ls =33 =9mm
Para la constante del resorte se utilizara la fuerza F de la (Tabla 56) con su
respectiva deformacion y de la misma y en base a la ecuacién (21) se tiene
que:
F 980
k=;=w=49 N/mm
Ademas, se considera que el resorte admite una fuerza mayor por su ro-

bustez a la cual se denominara fuerza estatica (Fs). De la ecuacion (22):

Fs =(1+40,15) *980 = 1127 N
De la ecuacion (23):

L —9+1127—32
0= 29 = 32mm

De la ecuacion (24):

)

2
Locrit = 2,63

05 = 149,91mm
De la ecuacion (25):
kb = w = 1,07
4%95—73 ’

De la ecuacion (26):
1,07 %8« 1127 « 28,5

Ty = — 3 = 3241,37 MPa
De la ecuacion (27):
541,4
ng = m =0,16

Después de evaluar todos los parametros se seleccionara el resorte cuyos
pardmetros se ajusten mejor a las condiciones del disefio como se muestra
en la (Tabla 57).
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Tabla 57
Resultados de la evaluacion de los diametros para el resorte del tobillo.
Parametros  d=3 d=3,5 d=4 d=4,5 d=5 d=5,5

d (mm) 3,00 3,50 4,00 4,50 5,00 5,50
D (mm) 28,5 29 29,5 30 30,5 31
C 9,50 8,29 7,38 6,67 6,10 5,64
DE (mm) 31,5 32,5 33,5 34,5 35,5 36,5
Na 1 1 2 3 4 5
Nt 3 3 4 5 6 7
Ls (mm) 9 10,5 16 22,5 30 38,5
Lo (mm) 32 33,5 39 45,5 53 61,5
Locrit 149,91 152,54 15517  157,8 160,43 163,06
(mm)

ns 0,16 0,67 1,01 1,3 1,8 2,23

Después de comparar los resultados se llega a la conclusiéon de que el dia-
metro del alambre del resorte sera de 5mm en base a las condiciones
cumplidas segun (Budynas & Nisbett, 2008) y a las condiciones de disefio
como se indica en la (Tabla 58).

Tabla 58
Resultados de la seleccion del resorte del tobillo.
Parametro Valor Condicién
C 6,1 4<C<12
N, 4 espiras 3<Na<15
Ls 30 mm Ls = 30mm
Lo 53mm Lo < 60mm
Locrit 160,43mm Locrit = 53mm

ng 1,8 ng > 1,2

Por lo tanto, las dimensiones para la fabricacién del resorte seran las que

se muestran en la (Tabla 59).
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Tabla 59
Dimensiones del resorte del tobillo.
Parametro Dimension
Diametro del alambre (d) 5 mm
Diametro interior (Di) 25,5 mm
Diametro exterior (De) 35,5 mm
Longitud libre (Lo) 60 mm
NUumero de espiras (Nt) 6 espiras

3.4.5. Analisis y simulacion CAE

Para el analisis y simulaciéon CAE se utilizd el software ANSYS Student
Release 16.2, que tiene licencia estudiantil para uso personal. Dicho software
es uno de los mejores en el &rea de simulacién con elementos finitos, ademas,

su uso se ha facilitado mucho en las Ultimas actualizaciones.

3.4.5.1. Simulacion de los componentes de rodilla
Eje principal de movimiento

Como se explicé en parrafos anteriores, el eje principal de movimiento es
el elemento que mas carga soporta en el mecanismo de la rodilla, por lo tanto,
dicho elemento es critico a la hora de disefiar y simular los esfuerzos mecani-
cos a los que estara expuesto.

Como se puede observar en la (Figura 59) lo primero que se hace es dividir

al eje en pequefios elementos que posteriormente seran analizados.
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ANSYS

R16.2
Academic

0.000 5.000 10.000 (rmm) X
2,500 7.500

Figura 59. Division en elementos finitos del eje principal de movimiento

Con el eje dividido se puede comenzar a ubicar las restricciones de movi-
miento y las fuerzas que actuaran sobre el mismo. Posteriormente se procede
a evaluar los resultados de la simulacion con el esfuerzo equivalente o es-

fuerzo de Von Mises como se indica en la (Figura 60).

ANSYS

R16.2

|

Figura 60. Esfuerzo de Von Mises en eje principal de movimiento

0.000 5.000 10.000 {mrm)
]
2,500 7.500

El resultado de la simulacién arrojé un valor de 151,72 MPa como maximo,
con ese dato se puede realizar un rapido calculo del factor de seguridad que
tendra el eje de acuerdo a la simulacion estatica estructural como se observa

en la Ecuacion (28).
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Sy (28)
Omax
276
~ 151,72

ng =

ng =182

Donde, la resistencia a la fluencia para el acero AISI 304 (S,) de 276 MPa
se obtuvo de la (Tabla 49).

El resultado de factor de seguridad esta dentro de los rangos requeridos y
asegura que el eje no fallar4 estaticamente con una carga de 100Kg como
maximo, por cuanto la simulacion estatica comprueba los célculos realizados

anteriormente.
Resorte impulsor de rodilla

Como se explico anteriormente, se tiene que dividir al resorte en elementos
finitos para posteriormente realizar la simulacion. Una vez dividido, se procede

a calcular los resultados que se exponen en la (Figura 61).

480 Max

Figura 61. Esfuerzo de Von Mises en el resorte impulsor de rodilla

Usando la Ecuacién (28), se determinara el factor de seguridad estatico que

tiene el resorte impulsor de rodilla para asegurar el correcto funcionamiento
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del mismo, y también evitar que el resorte sobrepase el limite elastico de de-

formacion quedando deformado permanentemente.

615,89
s = 7180

= 1,283

Donde la resistencia estatica (S, = 615,89 MPa) se obtuvo de la Ecuacion
(14). El factor de seguridad esté dentro de los parametros planteados para el
disefio de resortes a compresion, por lo que la simulacién arrojo un resultado

favorable y concuerda con los calculos antes realizados.
Adaptador estandar superior de rodilla

El adaptador estandar superior es un componente que solo puede fabri-
carse después de haber sido simulado, ya que los célculos que se requieren
para determinar factores de seguridad para dicho componente son muy com-
plejos y requieren de otro tipo de andlisis matematico. En consecuencia, se
realizaron varias simulaciones del componente para observar como se com-
porta con diferentes cargas, perpendiculares y con ciertos angulos de
proyeccion, como se puede observar en la (Figura 62).

En este caso, la aleacion de aluminio 7075 T6 tiene una resistencia a la

fluencia de S, = 503 MPa, dato con el cual se puede calcular el factor de se-

guridad que tendréa el adaptador superior de rodilla utilizando la Ecuacion (28):

_ 503MPa
s =709.72 MPa _

4,58
El factor de seguridad del adaptador estandar superior es satisfactorio y
permite concluir que la fuerza aplicada de 100 Kg en los angulos mas criticos

no dafiara ni afectara a la integridad de la pieza.
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B:Estudio_Estructural
Equivalent Stress

Type: Equivalent (von-Mises) Stress
Unit: MPa

Time: 1

2016-06-15 10:10 PM

69.542 Max

Equivalent Stress
Type: Equivalent (von-Mises) Stress
Unit: MPa

Time: 1

2016-06-15 10:08 PM

0.13934 Min

Figura 62. Esfuerzo de Von Mises en adaptador estandar superior.
Adaptador estandar inferior de rodilla

A continuacion, se realiz6 una simulacién del adaptador inferior con tres
cargas en direcciones diferentes, cargas perpendiculares y con cierto angulo
de inclinacion para asegurar el maximo rendimiento de las piezas. Como se
puede observar en la (Figura 63), los esfuerzos equivalentes de Von Mises
gue se obtuvieron corresponden a cada una de las direcciones planteadas.

Para calcular el factor de seguridad del adaptador estandar inferior de rodi-
lla se utiliza la Ecuacién (28), tomando en cuenta el esfuerzo de Von Mises
mas alto de todos, o,,5, = 83,489 MPa que se obtuvo a partir de las simula-

ciones estaticas estructurales.

503 MPa

= 227 602
s = 83489 MPa
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El factor de seguridad hallado para el adaptador estandar inferior es satis-
factorio y permite concluir que la pieza no sufrira dafios ni fallara cuando el

paciente camine normalmente con la protesis.

B: Static Structural
Equivalent Stress

Type: Equivalent (von-Mises) Stress
Unit: MPa

Time: 1

2016-06-20 7:57 PM

83.489 Max

0.060391 Min

B: Static Structural
Equivalent Stress.
Type: Equivalent (von-Mises) Stress
Unit: MPa

Time: 1

2016-06-297:58 PM

63.951Max
56.856

Type: Eq
Unit: MPa
Time: 1
2016-06-207:59 PM

61.606 Max
54.79
47.973

Figura 63. Esfuerzos de Von Mises en adaptador estandar inferior
Simulacion total de rodilla

Una vez simulados los componentes mas criticos de la rodilla, se procedié
a realizar una simulacion total de rodilla para asegurar que los factores de
seguridad se encuentren en un rango adecuado y que la geometria planteada
para los elementos estructurales de la rodilla sea apropiada, en la (Figura 64)
se pueden ver los resultados de la simulacién.

En la (Figura 65) se puede apreciar un detalle de la localizacion de los es-
fuerzos maximo y minimo que soporta la rodilla, el software de simulacion
tomod en cuenta el area afectada por el esfuerzo maximo como geometria fija

por lo que este dato no se puede utilizar para el calculo de factor de seguridad.
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fon Mises Stress
M

6-15, 10:27:27 PM
209.1 Max

167.3

0 Min

Figura 65. Detalle de esfuerzo maximo y minimo en la rodilla.

Para concluir con las simulaciones de rodilla, se realiz6 también una simu-
lacion de desplazamiento de la rodilla para verificar posibles desplazamientos
gue causen dafios a los rodamientos y otros componentes rotativos en la ro-

dilla, como se puede ver en la (Figura 66).



103

Unit: mm

15, 1(

0.0245

0 Min

Figura 66. Simulacion de deformacion de la rodilla.

El desplazamiento maximo es de 0,1224 mm, valor que se encuentra dentro
del rango seguro para el correcto funcionamiento de la rodilla y sus compo-

nentes estructurales y de movimiento.

3.4.5.2. Simulacion de los componentes del pie
Simulacion del eslabén del pie

El eslabon del pie es el componente mas critico del sistema del pie ya que
soporta todo el peso del paciente y esta sujeto a varios tipos de esfuerzo,
cortante y flector, por lo que se ha analizado con elementos finitos para hallar
el esfuerzo equivalente de Von Mises y asi poder determinar un factor de se-

guridad para dicho componente como se puede ver en la (Figura 67).
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213.25 Max
18956

165.86

14217

11847

94779

71.084

47.389

23.695
0.00013665 Min

100.00 {(mm)

Figura 67. Esfuerzo de Von Mises en el eslabdn del pie.

Como el componente estad hecho de Acero Inoxidable AISI 304, se puede
calcular el factor de seguridad usando la Ecuacion (28), con los siguientes

datos: Resistencia a la fluencia S, = 276 MPa y esfuerzo maximo o,,;, =

213,25 MPa.

276 MPa

s = 21325 MPa

1,29

El factor de seguridad obtenido esta dentro del rango requerido y asegura
que el pie no se dafiara ni fallara cuando el paciente camine normalmente con
la prétesis.

Se realizé una simulacion de la deformacion de la placa para comprobar
gue se encuentre dentro de los tangos de funcionamiento dinamico del pie,

obteniendo resultados satisfactorios como se puede ver en la (Figura 68).
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10.199 Max
9,0662
7.9329
6.7997
5.6664
| 45331
3,3998
2.2666
1.1333
0 Min

0.00 50.00 100.00 (ram)
]

S
25.00 75.00

Figura 68. Deformacién total en el eslabon del pie.
Simulacion del resorte de pie

El resorte de pie es otro de los componentes que requiere simulacion para
verificar que el disefio se encuentre dentro de los parametros de seguridad
para la protesis. Para simular los esfuerzos que actuaran en el resorte se uso
el modo de grandes desplazamientos que tiene el software Ansys, con el cual
no se trata como un estudio estatico (ver Figura 69).

Figura 69. Esfuerzo de Von Mises en resorte de pie
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Para calcular el factor de seguridad que tiene el resorte de pie se utiliza la
Ecuacion (28), con los siguientes datos: Resistencia a la fluencia calculada en
el apartado de disefio mecanico S, = 541,4 MPa, Esfuerzo de Von Mises ma-

ximo obtenido de la simulacion g,,s, = 339,25 MPa.

_ 5144MPa
s = 33925 MPa

1,52

El factor de seguridad que se determiné a partir de la simulacion es mayor
que el planteado para el disefio del resorte. Se concluye que éste no fallara ni
sufrira dafios cuando el paciente camine normalmente con la prétesis.

Como la pieza simulada es un resorte, también se realiz6 una simulacion
de deformacion total, para verificar que el componente cumple los parametros
planteados en el disefio mecatrénico que segun la (Tabla 56) es de 20mm. En
la simulacién (ver Figura 70) se puede observar que la deformacién calculada
por el software es de 21,29mm, un resultado que se aproxima efectivamente

al planteado para el resorte, concluyendo que el resorte esta bien disefiado.

21.294 Max
18.928
16.562
14.196

4 11.83

04638
7.0979
47319

2.366

0 Min

Figura 70. Deformacién total en resorte de pie
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Simulacion total de pie

Por ultimo, se realizé una simulacion total del ensamble del pie para poder
determinar con exactitud la parte més débil del pie y su factor de seguridad,
corroborando la informacidén que se expuso anteriormente acerca de los fac-
tores de seguridad de las partes del pie. Como se puede observar en la
simulacion (ver Figura 71) el maximo esfuerzo se encuentra en el resorte de
pie y es de 0,5, = 328,17 MPa, un valor muy parecido al obtenido en la simu-
lacion del resorte, se puede concluir que el pie funciona de acuerdo a lo
planteado en el apartado de disefio mecanico.

Realizando una simulacion de la deformacién total del pie (ver Figura 72)
se demostré que el resorte cumple su funciéon de ser un elemento almacena-
dor de energia y permite al paciente retomar impulso en el ciclo de zancada.
Posteriormente se revisaran los resultados de las pruebas médicas para con-

firmar la comodidad y facilidad de caminado que proporciona la protesis.

B: Static Structural
Equivalent Stress _
Type: Equivalent (von-Mises) Stress
Unit: MPa

Time: 1

2016-06-29 10:51 PM

328.17 Max
291.71
255.24
218.78
182,32
145.85
109.39
72.927
36,463
3.2145e-10 Min

25.00

Figura 71. Esfuerzo de Von Mises en el ensamble de pie.
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2016-06-20 10:46 PM

100.00 {mm)
25.00 75.00

Figura 72. Deformacién total del pie ensamblado.

3.4.6. Tablas de resultados

En este apartado se analizaran los errores comparando los parametros cal-
culados con los parametros simulados, el ejemplo para el calculo del esfuerzo
de Von Mises y el factor de seguridad se realizar4 para el eje principal de la
rodilla considerando g, = 116,41 MPa y t = 50,34 MPa, datos determinados
del disefio mecénico.

Segun (Budynas & Nisbett, 2008), la ecuacién para el esfuerzo de Von Mi-

ses obtenida en términos de los ejes cartesianos para esfuerzo plano es:
o' = (0, + 37,y 2) Y2 (29)

Reemplazando los datos en la ecuacion

1
o' = (116,412 + 3 * 50,342)2
o' = 145,44 MPa

Para hallar el factor de seguridad segun la teoria de la energia de distorsion

maxima se debe usar la siguiente ecuacion:

Sy

n= -
o

276 MPa

"= 14544 Mpa 0
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Calculando el error entre el valor teorico y el valor simulado se obtiene lo

siguiente:

|ncalculado - nsimuladol

*100%

Error =
Ncalculado
rroy — 119 = 182]
rror = 1'9

*100% = 4,1%

3.4.6.1. Resultados del mecanismo de rodilla

En la tabla de resultados para el mecanismo de rodilla (ver Tabla 60) se

presentan los valores de los factores de seguridad calculados y simulados con

Su respectivo error para los elementos sometidos a cargas importantes en la

rodilla, todos los errores fueron menores al 5% concluyendo que el disefio es

valido. El resorte de la rodilla es el primer elemento en fallar cuando haya

cumplido su vida util, ya que tiene el menor factor de seguridad, caracteristica

favorable debido a que es el elemento de menor costo y menor riesgo para el

paciente.
Tabla 60
Resultados del mecanismo de rodilla.
Componente Factor de seguri- Factor de seguri- Error
dad calculado dad simulado
Eje principal 19 1,82 4,21%
de movimiento
Resorte impul- 1,3 1,28 1,54%
sor de rodilla
Adaptador es- 4,5 4,58 1,77%
tandar superior
Adaptador es- 5,9 6,02 2,03%

tandar inferior
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3.4.6.2. Resultados del mecanismo del pie

La tabla de resultados para el pie (ver Tabla 61) indica los factores de se-
guridad para los componentes mas criticos, asi como su error.
Favorablemente todos estan por debajo del 5% indicando que el pie también
es apto para su uso. El factor de seguridad del eslabén, pese a ser menor al
del resorte, no indica del todo que es el primer elemento en fallar del pie,
puesto que el esfuerzo fue calculado de manera ideal y el resorte estara cons-
tantemente absorbiendo energia del sistema; de todos modos ambos

elementos tienen un costo bajo y es irrelevante cual de ellos fallare primero.

Tabla 61
Resultados del mecanismo de pie
Componente Factor de seguridad  Factor de seguri- Error
calculado dad simulado
Eslabon del pie 1,3 1,29 0,76%
Resorte del pie 15 1,52 1,33%

3.5. Disefio detallado del médulo de rehabilitacion

En este apartado se describira al sistema de control utilizado, la lista de
componentes seleccionados para la correcta medicion y acondicionamiento
de las sefiales mioeléctricas, tomando en consideracion su amplitud, forma y
frecuencia; posteriormente se enfoca en la programacion del controlador v fi-

nalmente en la seleccion del actuador en funcion de las cargas presentes.

3.5.1. Sistema de control

Se considero un sistema de control de lazo abierto, dado que no se requiere
retroalimentacion, ademas la exactitud de la salida depende solo de la cali-
bracién del controlador y en un ambiente médico no existen perturbaciones

importantes que puedan afectar al sistema.
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En resumen, los electrodos enviaran sefiales mioeléctricas como entrada,
dichas sefiales seran acondicionadas a traves de la tarjeta MUSCLE SENSOR
V3, el controlador que, en este caso sera un AVR ATMEGA2560, recibira ins-
trucciones del operador a través de un HMI (pantalla tactil), para finalmente
enviar un tren de pulsos a un servomotor y obtener una salida que se vera
representada por el movimiento del modulo de rehabilitacién en funcion de la
intensidad de la sefial acondicionada, es decir, proporcional a la fuerza que
realice el paciente en el musculo. El esquema de control de lazo abierto se

indica en la (Figura 73).

Sefial
mioeléctrica

(Entrada)
R EE—— |

ACONDINAMIENTO
DE SERAL

Sefial
analdgica
(Voltaje)

TARJETA DE

Trende
pulsos

ACTUADOR

Movimiento
de mddulo

(salida)

CONTROL

Figura 73. Esquema del sistema de control.

3.5.2. Medicién de sefial mioeléctrica

La sefial mioeléctrica se define como un impulso eléctrico que produce la
contraccion muscular en el cuerpo humano, el término es usado mayormente
para describir las contracciones musculares voluntarias (Merletti & Parker,
2004).

De acuerdo a (Merletti & Parker, 2004), las sefales mioeléctricas son indi-
cadores de las fuerzas generadas por los musculos de una persona, pueden
usarse en el diagnostico de patologias nerviosas y musculares. La amplitud
de las sefiales mioeléctricas varia desde los uV hasta los mV.

Las caracteristicas de dichas sefales pueden cambiar en funcién de mu-
chos factores, de los cuales los mas importantes son: tiempo e intensidad de
la contraccién muscular, distancias de ubicacién de los electrodos, espesor de
la piel del paciente, cantidad de tejido adiposo del paciente, calidad del con-
tacto entre piel y electrodo.

La frecuencia de la sefial mioeléctrica esta en el rango de 50 Hz a 150 Hz

cuando el paciente realiza un 100% de fuerza muscular como se indica en la
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(Figura 74). Con la caracterizacion de la frecuencia de las sefales mioeléctri-
cas tipicas se puede efectuar el disefio de un filtro pasa-banda que filtre todas

las sefales provenientes de ruido y otros factores.

100

50

% de Fuerza

0 100 200 300 400 500

Frecuencia (Hz)

Figura 74. Set de mediciones por computadora de sefial mioeléctrica
tomada en los biceps con su frecuencia correspondiente
Fuente: (Merletti & Parker, 2004)

3.5.3. Sensores para medir sefiales mioeléctricas

Los sensores que se utilizan para medir estas sefiales se denominan elec-
trodos y pueden ser superficiales o intramusculares. Como se explico
anteriormente, se emplearan los electrodos EMG superficiales (ver Figura 75).

Figura 75. Electrodo de plata para medicién de EMG
Fuente: (Medical Market, 2016)
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3.5.4. Acondicionamiento de la seiial

Para el acondicionamiento de las sefiales mioeléctricas se necesita un cir-
cuito electrdnico, el cual tendra como finalidad filtrar la sefal aislandola del
ruido, amplificarla, rectificarla y linealizarla. Para las diferentes etapas se de-

tallaran a continuacion los calculos y simulaciones de cada componente.

Etapa de amplificacion y filtrado

La etapa de amplificacion y filtrado se realiza con un amplificador operacio-
nal de instrumentacion AD8226. El amplificador de instrumentacion realiza
una diferencia entre las sefales del electrodo MID y el electrodo END, poste-
riormente la amplifica con ganancias de 1 a 1000 dependiendo de R1.
Adicionalmente posee un filtro pasa banda, la frecuencia minima es de 40HZ
y la maxima de 160Hz que es justamente el rango en el que estan las frecuen-
cias procedentes de las sefiales mioeléctricas (Advancer Technologies, 2016).

La ganancia que se especifico para el amplificador es G = 200 con el obje-
tivo de que los voltajes lleguen a un valor medio de 2,5V. Con el pardmetro de
ganancia se puede calcular la resistencia R1 de acuerdo a la hoja técnica del

amplificador AD8226 como se indica a continuacion:

49,4 KQ, (30)
-1
49400 Q
1=200-1
R1 = 243,26 Q

Dado que la resistencia de ganancia resulta un valor que no se consigue
comercialmente se la aproxima al valor comercial inmediato inferior que es
R1 = 240 Q. Con los datos anteriores se obtiene un circuito de amplificacion

(ver Figura 76).
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Figura 76. Etapa de amplificacion de sefial mioeléctrica

Debido al cambio de la resistencia R1 se determina de nuevo la ganancia

con el valor comercial de resistencia mediante el siguiente calculo:

49,4 KQ
* R1
49400 Q
240 Q

G = 206,83

Como se observa, la ganancia resulté un poco mayor a lo que se plante6
en un principio, sin embargo, el valor es 6ptimo para amplificar una sefial
mioeléctrica.

A continuacion, se realiza una simulacion del circuito de amplificacion y una
medida experimental para determinar el error porcentual.

Mediante un software de simulacién y un diagrama esquematico del circuito
(ver Figura 77) se analizo la sefial de salida con respecto a la sefial de entrada
para verificar que la ganancia sea correcta, para lo cual se utilizé un oscilos-
copio virtual (ver Figura 78). Las estimaciones de voltajes pico determinadas

del osciloscopio virtual son las siguientes:

VEentrada max = 2mV

VAmplificada max = 420mV
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VAmplificada max

Gesti =

Fstimada VEntrada max
420

GEstimada = T = 210

‘SISOI;\)I Xsc4d
Entrada -
O Ext Trig
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.002Vpk o
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@] —
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o
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Figura 77. Simulacion de la etapa de amplificacion (esquematico)

Donde Gggimaaa €S la ganancia estimada con las mediciones del oscilos-

copio virtual.

|GCalc - GEstimadal

Error = -100%
GCalc
Error = 120683 — 210] 100% = 1,53%
rror = 206.83 o =1,53%

El error entre el calculo y la medida del osciloscopio virtual se debe a que
la estimacién no es exacta, sin embargo, el error es aceptable para medicio-

nes eléctricas.
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Figura 78. Simulacion de la etapa de amplificacién (osciloscopio virtual)

La sefal obtenida experimentalmente mediante un osciloscopio determiné
una frecuencia de 80Hz, lo que comprueba que la sefial fue filtrada; ademas
se obtuvo un voltaje maximo de 500mV (ver Figura 79) para el cual se calcu-

lard su respectiva ganancia experimental y su error.

G _ Vexperimental
experimental — v
entrada

425

Gexperimental = 2

Gexperimental =212,5

GCalc - Gex erimental
| P ) 100%

Error =
GCalc

|206,83 — 212,5|

. 0 —
206,83 100% = 2,74

Error =
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. Vmax= 425mV

Figura 79. Sefal mioeléctrica filtrada y amplificada (osciloscopio).
Etapa de rectificacion

El rectificador a usarse debe ser de onda completa para que la sefal
mioeléctrica alterna amplificada se convierta en una sefial continua pulsante,
es decir, para que la parte negativa de la sefial se convierta en positiva. Exis-
ten varios circuitos de rectificadores de onda completa y el que se utilizara es
un rectificador de instrumentacion con amplificadores operacionales que en-

trega una salida precisa (ver Figura 80) (Aranda, 2016).

R1@ R11
AW AW
5 158k 158k
&f ZDE
SyS  R? INA148 TL@84
MEASURE_S|{ 9
I\ 150k 8 L RECTIFY
10],
D4 ~~ IC2C
&0 W iN4148
RS

A
1508k

Figura 80. Rectificador de instrumentacion de onda completa

El uso de dos amplificadores operacionales es necesario para evitar las
caidas de voltaje que presentan los rectificadores de diodos, ya que en un
equipo meédico los voltajes deben ser exactos porque la entrada esta en el
rango de los milivoltios y es susceptible al ruido. En la (Figura 80) se puede
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observar el rectificador utilizado con sus respectivos diodos y resistencias de
igual valor para no generar divisiones de tension.

Con el fin de comprobar el funcionamiento se realiz6 una simulacion me-
diante software, en la (Figura 81) se muestra la salida del rectificador en
comparacion con la sefial de la primera etapa, cabe recalcar que la entrada
es la sefal filtrada y amplificada por lo que se la pudo simular mediante una
sinusoidal con una frecuencia de 150Hz, propia de las sefales mioeléctricas.

Reverse

s

b B vooe
Trigoer
Edge:  [F] % [a]
Level

[frlasd oh am’ aci o [oc] a o'Toc) - Srge Nomal Ao Nore

Figura 81. Simulacion de la etapa de rectificacidon (osciloscopio virtual)
Etapa de linealizacion

Por ultimo, se realiza una linealizacion de la onda rectificada para que
pueda ser medida por el convertidor A/D de un microcontrolador. La onda pul-
sante debe ser linealizada por medio de un circuito integrador (ver Figura 82)
para obtener una sefial integrada que sea apta para su medicion.
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Figura 82. Circuito Integrador

El circuito comun de integracién por amplificador operacional presenta un
problema de saturacién en el amplificador. La solucion es limitar la ganancia
del amplificador por medio de una resistencia en paralelo con el capacitor.

La resistencia R2 y R13 deben ser de igual valor para evitar una division de

tension y su férmula se presenta a continuacion:

10 (31)
21 % fopne ¥ C

R2 =R13 =

Donde f,,; es la frecuencia de la sefial de entrada y C es el valor de la

capacitancia del condensador del circuito. Para la capacitancia C se asume

un valor de un condensador comercial de € = 1uF vy la frecuencia de entrada

sera la minima posible, dado que en la primera etapa el filtro tiene una fre-

cuencia de corte minima de 40Hz y al momento de rectificarse la frecuencia
se divide a la mitad, se tomara una f,,; = 20Hz (Jimenez, 2013).

De la ecuacién (31) se obtiene:

10

R2 =R13 =
2m(20)(1x10-6)

R2 = R13 = 79577 ohm = 79,57 Kohm

Debido a que se debe aproximar a un valor comercial se tiene que:

R2 = R13 = 80,6 Kohm
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El circuito integrador por ende constara de los elementos cuyos valores se

presentan en la (Figura 83).

R13

80.6k
3
< )
(] ((_J L
RECTIEY S 13 TLes1
80.6k ) 14 . SMOOTH
12].
. Ic2D

GND

Figura 83. Circuito integrador de linealizacion

Para comprobar el funcionamiento del circuito se realiz6 una simulacién
mediante software, ubicando el circuito de linealizacion a continuacion de la
etapa de rectificacion, obteniendo una sefial DC, cabe recalcar que la salida
se invierte, es decir se obtuvo un voltaje negativo de aproximadamente 200mV

como se muestra en la (Figura 84).
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Figura 84. Simulacion de la etapa de linealizacion (osciloscopio virtual)

Para invertir la sefial y obtener un voltaje positivo se usara un amplificador

inversor, el cual constara de una resistencia variable para dar una ganancia
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extra en caso de requerirla, debido a que las sefales mioeléctricas varian de
acuerdo a donde se ubiquen los sensores.

La ganancia extra no superara G = 10 debido a que el minimo voltaje obte-
nido es de 200mV y en el peor de los casos se amplificara a 2V. En el circuito
de la (Figura 85) se asumira una R6 de 1kohm y debido a que es un circuito
con amplificador operacional la férmula de ganancia se expresa mediante la

siguiente ecuacion:

_ Rvariable
" Rent

Por lo tanto, se calculara la resistencia variable en funciéon de los otros da-

tos de la siguiente manera:

Rvariable = GxRent

Rvariable = 10x1kohm = 10kohm

UR1
TRIMPOTTRIM_POT_SMD_2
AW
SMOOTH___ S, SN TLO84
1k 5 1 4 SIG
" 1020
GND

Figura 85. Circuito amplificador inversor

Finalmente, para comprobar el funcionamiento del sistema, se obtuvo la
seflal de salida mediante un software de simulacion, primero cuando el
musculo esta en relajacion como se muestra en la (Figura 86), llegando a un
voltaje de 200mV y también cuando el masculo esta tensionado llegando a un
voltaje de 500mV aproximadamente como se muestra en la (Figura 87). Cabe

recalcar que en la simulacién no se proporcioné la ganancia extra debido a
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gue el objetivo era comprobar que la forma de onda sea una linea recta con

magnitud positiva.

-------
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Figura 86. Simulacion de la sefial acondicionada con el masculo

relajado (osciloscopio virtual)
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Figura 87. Simulacion de la sefial acondicionada con el masculo

tensionado (osciloscopio virtual)

La tarjeta de acondicionamiento de sefial escogida para extraer las sefiales
mioeléctricas del musculo fue el Muscle Sensor V3 de la compafiia Advancer
Technologies ya que, por su bajo costo y altas prestaciones fue la mejor op-
cion para el proyecto. Se midi6 la sefial de salida a través de un osciloscopio
para comparar con las simulaciones obteniendo un voltaje aproximado de

750mV cuando el masculo esté relajado como se muestra en la y un voltaje
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aproximado de 1600mV cuando el masculo esta tensionado como se muestra
en la. Cabe recalcar que para la medicién se le proporcioné una ganancia
extra G = 3,5 para tener un rango mayor de voltaje, lo cual facilitara la progra-

macion del controlador.

Figura 89. Sefial acondicionada con musculo tensionado (osciloscopio)

3.5.5. Adquisicion de datos

En este apartado se seleccionara el periodo de muestreo 6ptimo para la

adquisicion de datos del controlador, en base a una funcion de transferencia
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obtenida a partir de las diferentes etapas de la tarjeta de acondicionamiento

de sefial como se muestra en la (Figura 90). Mediante un software se deter-

minard la funcion de transferencia de cada etapa con datos de entrada y salida

tomados en cada punto. La funcién de transferencia global sera la multiplica-

cion secuencial de las funciones parciales.

FT1 FT2 FT3 FT4

Amoificacia . o e
___,| Ampliticaciony Rectificacion Linealizacion Amplificacién

V| filtrado Vl V2 V3

Vo

Figura 90. Esquema de las etapas del acondicionamiento de sefial

A continuacion, se detallaran las funciones de transferencia individuales de

cada etapa en funcion de su entrada y salida parcial.

e Amplificacién y filtrado

ey VL 971+ 10
() =37 = 53942+ 109

e Rectificacion

ey = V2 _ 0557~ 133 +10° — 249 +10°
() = 1= 521 267+10% + 551 10°

e Linealizacién
V3 _ 1,23 *107%s — 12,39

FI3() =33 = s+ 12,42
e Amplificacién
FTa(s) = 22 = k = 35
() =yz=k=3

Entonces la funcién de transferencia global sera:
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Vo
FT(s) =——=FT1*FT2+«FT3x FT4
Vi

FT(s) = Vo =211+« 10°s3 + 1,54 * 10'3s% + 5,62 * 10%s + 1,05 * 1023
() = Vi  s*+9,43%10%3 + 2,52 * 101652 + 5,23 % 101%s + 6,46 % 1020

De acuerdo al diagrama de Bode de la funcion de transferencia anterior el
ancho de banda es w, = 13,1 rad/seg (ver Figura 91), en donde la magnitud

decrece en aproximadamente 3dB, por ende, se procede a calcular T que es
el periodo de muestro con el criterio del ancho de banda que afirma lo si-

guiente:

20 <25 < 40 (32)
Wp

Donde w; es la frecuencia de muestreo y se la puede dejar en términos de T

mediante la siguiente ecuacion:
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2T 21
— < T<—
40 « 13,1 20 % 13,1

0,011 <T <0,024

Por lo tanto, el periodo de muestreo escogido para la adquisicion de datos

sera de T = 20ms el cual es soportado por la tarjeta de control.

System: ans Bode Diagram
1/0: Step to Out(1) o B T () \
60 : Frequency (rad/s): 13.1 —From: Step To: Dui(t) T
Magnitude (dB): 41
- l\ System: ans
-~ 1/0: Step to Qut(1)

20T h . Frequency (rad/s): 2.11e+03
- Magnitude (dB): 0.0705
o N -

Magnitude (dB)

10° 102 104 10° 108 1010 1012
Frequency (rad/s)

Figura 91. Diagrama de bode de la funcién de transferencia del

acondicionamiento de seiial

3.5.6. Programacion del controlador

La programacién se desarrollé en el software ARDUINO porque es libre y
su entorno es muy amigable con un lenguaje tipo C. El programa se encarga
de presentar en la pantalla los datos e instrucciones al usuario, de interpretar
la sefial de acuerdo a un rango de voltaje y enviar una salida al servomotor
dependiendo la sefial que se obtiene del sensor muscular.

A mayor fuerza realizada por el paciente, el sensor envia una sefial de vol-
taje mayor al controlador y éste a su vez envia una sefial al servomotor para
gue gire cierto angulo; el periodo de muestreo asignado sera de 20ms como
se calculé anteriormente y el codigo de programacion se adjuntara en los
anexos. La logica de funcionamiento se presenta en un diagrama de flujo (ver
Figura 92), en funcién de las instrucciones del HMI y la calibracion del equipo

de rehabilitacion.
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Mdadulo de Rehabilitacion

Mend de instrucciones

para el usuario

Programa espera que
usuario elija una

£ Eligit calibracion?

:Eligio Prueba?
MNo

Pantalla de
Calibracion

h 4

Instrucciones para el
usuario, toma de
menor dato

h

Usuario visualiza el
dato que deseay
presiona continuar

Instrucciones para el
usuario, foma de
mayor dato

h A

Usuario visualiza el
dato que deseay
presiona continuar

Y

P

Si

Pantalla de

instrucciones de
prueba

¥
Usuario presiona
continuar

h 4

Pantalla de prueba de
médulo con medidor
de fuerza muscular

Y

h

El' modulo toma los
datos del puerto ADC y
mueve el motor

iPresiond EXIT?

No

Esperar

Figura 92. Diagrama de flujo de la programacion del controlador

3.5.7. Diseio del mecanismo del médulo de rehabilitacion

Como resultado del estudio en el capitulo 2, para evitar la sensacién del

miembro fantasma el médulo deberé tener una forma antropomérfica, por ello,
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en una réplica del miembro inferior se conectara un servomotor a un eje de
aluminio, en cuyo extremo se fijar4 un pie impreso en 3D con una forma hu-
mana. Dicho eje rotara entorno a la rodilla recubierta con una caja disefiada
para poder embonar en el socket del paciente como se muestra en la (Figura
93). Cabe recalcar que el mddulo se usara solo para rehabilitacién y en ningin

caso podra reemplazar a la prétesis mecénica.

Figura 93. Médulo de rehabilitacion.

Para la transmisién del movimiento de servomotor al eje de aluminio, se
disefiaran dos engranes conicos (ver Figura 94) cuya funcién sera de reducir
el movimiento angular del servomotor de 180° a 90° y con ello también au-
mentar el torque nominal al doble. La relacién entonces de los engranes sera

de 2:1 y con la ayuda del software INVENTOR se generaron sus modelos.
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Figura 94. Engranes conicos del médulo de rehabilitacion

El servomotor serd capaz de mover tanto al eje como al pie de plastico, en
una estimacién mecanica se puede calcular el momento ejercido en base al

siguiente diagrama (ver Figura 95).

F

30cm

Figura 95. Diagrama de la fuerza presente en el mdédulo de

rehabilitaciéon

Donde F es la fuerza del peso combinado del eje de aluminio y el pie de
plasticoy d = 30cm es la distancia de su centro de gravedad al eje de rotacion.
Para calcular F se sumaran ambos pesos tomando en cuenta la masa del

eje de aluminio my = 130g y la masa del pie m,, = 25g.

F=Wal+Wp
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F=mg.g+m,g
F =0,13(9,8) + 0,025(9,8)
F=152N

Una vez hallada la fuerza se procede a calcular el momento M que genera,
para con ello seleccionar el servomotor que pueda vencer esa condicion, cabe
recalcar que el torque nominal del motor debera ser la mitad del momento

calculado debido a la relacion de transmision de los engranes.

M=F=xd
M = 1,52(30)
M =456 N.cm

Por lo tanto, el torque minimo necesario sera el siguiente:

) M
Tmin = ?
] 45,6
Tmin = T

Tmin = 22,8 N.cm

El motor seleccionado fue el HI-TEC 422 con un torque T = 32 N.cm el cual
en base a los calculos realizados supera el torque minimo necesario por lo
tanto sera capaz de mover al médulo sin ningun problema.

Finalmente se disefié una caja de control que contiene el HMI (pantalla tac-
til), la tarjeta de acondicionamiento de sefial y la tarjeta de control; ademas
posee puertos para conectar los electrodos, la fuente de energia, y el servo-
motor. Su forma se basé en la ergonomia con el usuario proporcionandole de

un puntero y un mango para su facil manipulacion (ver Figura 96).
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Figura 96. Caja de control para el mddulo de rehabilitacion

3.5.8. Tablas de resultados

Para comparar las simulaciones con los célculos realizados y las medicio-
nes tomadas experimentalmente se presentan a continuacion los resultados
obtenidos con la placa de acondicionamiento. Se tomaron mediciones de la
etapa de amplificacion y la etapa de linealizacion en la salida, previamente en
el disefio se realizaron los calculos y las simulaciones para las etapas men-
cionadas, finalmente se obtuvieron los errores con las medidas
experimentales los resultados obtenidos fueron aceptables como se muestra
en la (Tabla 62).

Cabe recalcar que el error 1 se basa en el voltaje simulado con respecto al
calculado y el error 2 en el voltaje experimental con respecto al voltaje calcu-
lado, en la parte experimental las mediciones se tomaron con el muasculo

tensionado.
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Tabla 62
Resultados del acondicionamiento de la sefial
Etapa Voltaje Voltaje Error 1 Voltaje Error 2
maximo maximo Maximo experi-
calculado  simulado mental
Amplifi- 420 mV  413,6mV  1,52% 425 mV 1,19%
cacion
Linealiza- 1,47V 1,44V 2,04% 1,52V 3,4%

cion
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CAPITULO 4

CONSTRUCCION, ENSAMBLE E IMPLEMENTACION

4.1. Procesos de construccion

En esta seccion, se detallaran los procesos mecanicos de manufactura uti-
lizados para la construccion de cada parte del prototipo. Para obtener los
parametros correctos de mecanizado se presenta a continuacion, la lista de
los materiales para cada componente de la prétesis con su respectiva dureza
(ver Tabla 63).

41.1. Torneado

Para el proceso de torneado con cuchilla de acero rapido HSS, en funcion
de la Tabla 17.12 de (Larburu, 1997, pag. 482), en concordancia con la (Tabla
63), se resuelve utilizar los siguientes pardmetros de corte para cada material,

como se ve en la (Tabla 64).
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Tabla 63
Materiales y dureza de componentes torneados
Descripcion Material Dureza
Eje principal de la rodilla (Figura 34). Acero Inoxida- 95 Kg/mm?
Componentes de la rétula (Figura 35). ble AISI 304

Eje de la rotula (Figura 36).

Cilindro y émbolo (Figura 37).

Eje inferior de la rodilla (Figura 40).

Eslabones de la rodilla (Figura 41)

Placa de union superior (Figura 42)

Placa de unién inferior (Figura 43)

Eslabdn del pie (Figura 49)

Resorte de la rodilla (Figura 38) Acero inoxida- 175 HB
Resorte del pie (Figura 50) ble AISI 302
Conector superior de la rodilla (Figura 44) Aluminio 25 HB
Conector inferior de la rodilla (Figura 45) 7075-T6

Conector estandar del pie (Figura 46)

Eje del pie (Figura 47)

Tabla 64
Parametros de corte para el torneado
Material Proceso Parametros
Avance V de corte

(mm/vuelta) (m/min)

Acero Inoxida- Desbaste 3,2 6
ble AISI 304 Afinado 0,4 13
Aluminio Desbaste 3,2 28

7075-T6 Afinado 0,4 75
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4.1.2. Fresado

El proceso de fresado se utilizara en partes de acero inoxidable y en aque-
llas que una vez torneadas requieran detalles especiales para su posterior
ensamble. La fresa seleccionada fue de tipo B, que segun la Tabla 22.12 de
(Larburu, 1997, pag. 490) es la mas conveniente. Los parametros de corte
fueron seleccionados en base a la Tabla 21.12 de (Larburu, 1997, pag. 489),
de acuerdo al material, como se indica en la (Tabla 65).

Los diametros y formas de las fresas utilizadas para las operaciones de
corte tanto manuales como en la maquina CNC, fueron seleccionados de
acuerdo a la geometria de las piezas a maquinar. A continuacion, se presenta
la lista de las herramientas seleccionadas para el proceso de fresado con sus

caracteristicas (Tabla 66).

Tabla 65
Pardmetros de corte para fresado

Material Proceso Parametros

Desplaza- V decorte Profundidad

miento (m/min) de pasada
(mm/min) (mm)
Acero Inoxida- Desbaste 15 12 2
ble AISI 304  Afinado 40 16 0,2
Aluminio Desbaste 80 180 2

7075-T6 Afinado 100 200 0,2
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Tabla 66
Herramientas para el fresado

Proceso Herramienta

Desbaste en Acero Inoxida- Fresa recta de 4 labios, diametro 4mm
ble

Afinado en Acero Inoxidable Fresa recta de 4 labios, diametro 3mm

Desbaste en Aluminio 7075- Fresa recta de 4 labios, diametro 8mm
T6

Afinado en Aluminio 7075-T6 Fresa de bola de 4 labios, diametro 8mm

Fresa de bola de 4 labios, diametro 3mm

En el caso del maquinado CNC se ingresaron los pardmetros anteriormente
mencionados en un software CAM para obtener un cédigo-g que después de

ser post-procesado, se ejecutd en la maquina.

4.1.3. Taladrado y avellanado

Los procesos de taladrado y avellanado se utilizaran para las partes que
requieran tornilleria en el ensamble. Los parametros de corte para dichas ope-
raciones en base a la Tabla 24.12 de (Larburu, 1997, pag. 493) y el material

de cada elemento, se detallan en la (Tabla 67) y (Tabla 68)

Tabla 67
Parametros de corte para taladrado
Material V de corte Avance
(m/min) (mm/vuelta)
Acero inoxidable AISI 15 0,06

304
Aluminio 7075-T6 130 0,15
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Tabla 68
Pardmetros de corte para el avellanado
Material V de corte Avance Herramienta
(m/min) (mm/vuelta)
Acero inoxida- 8 0,1 Avellanador 10 mm
ble AISI 304
Aluminio 7075- 40 0,25 Escariador 10 mm

T6

En las operaciones de taladrado se utilizaron brocas de 3mm, 4mm, 5mm
de acero rapido HSS. Para los avellanados se utilizaron avellanadores y es-
cariadores. Para el caso del maquinado CNC todos los parametros de corte

se ingresaron en un software CAM para generar el cédigo-g.

4.1.4. Impresion 3D

El proceso de impresion 3D se utilizara para las piezas de forma compleja
gue no soportan cargas mecanicas importantes, asi como elementos de unién
flexibles y para prototipos previos al ensamble final. El material utilizado es
plastico ABS y los pardmetros de impresion se indican en la (Tabla 69) que se

determinaron a partir de las recomendaciones del fabricante.

Tabla 69
Parametros de impresion 3D
Material Temperatura de Temperatura de cama
extrusion térmica
Plastico ABS 230° C 105° C

Poliuretano 225° C 40° C




138

4.2. Elaboracion de piezas y componentes

Para la elaboracion de las piezas cabe mencionar que los procesos de ma-
nufactura utilizados se desarrollaron en base a guias mecanicas y prontuarios.

El material para los elementos en acero es el AISI 304, para los elementos
en aluminio es el PRODAX 7071, en cuanto a la impresion 3D es el plastico
ABS para elementos solidos y poliuretano para los flexibles.

Los resortes fueron fabricados en base a las especificaciones del disefio
por la empresa Alfa Spring, especializada en resortes para el area de alimen-
tos y agricultura, el material empleado fue el acero inoxidable AISI 302.

En la (Tabla 70) se resumen los procesos de elaboracion para cada ele-

mento con su respectivo material.



Tabla 70

Procesos de elaboracion de cada elemento.
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Piezas y componentes

Elaboracion

Conector estandar superior de la rodilla

Material:
Aluminio 7075

Procesos:
Maquinado CNC

Placa de unién superior de la rodilla

Material:
AISI 304

Procesos:
Corte con agua, fre-
sado, taladrado y

avellanado.

Eslabones de la rodilla

Material:
AlSI 304

Procesos:
Corte con agua, tala-

drado y avellanado.

Continta I:>
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Componentes de la rétula

Material:
AlISI 304

Procesos:

Corte con agua, tor-
neado, fresado,
taladrado y avella-

nado

Eje principal de la rodilla

Material:
AISI 304

Procesos:

Torneado

Eje de la rotula

Material:
AlISI 304

Procesos:
Torneado, fresado y

taladrado.

Cilindro y émbolo

Material:
AlSI 304

Procesos:
Torneado y taladrado

Contintia |:>
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Eje inferior de rodilla

Material:
AlISI 304

Procesos:
Torneado

Placa de unidn inferior la rodilla

Material:
AISI 304

Procesos:
Corte con agua, fre-

sado y taladrado.

Conector estandar inferior de la rodilla

Material:
Aluminio 7075

Procesos:
Maquinado CNC

Resorte de la rodilla

Material:

Acero inoxidable
AISI 302

Contintia |:>
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Conector estandar el pie

Material:
Aluminio 7075

Procesos:
Maquinado CNC

Material:
Aluminio 7075

Procesos:

Torneado, fresado y

Eje del pie
taladrado.
Material:
Poliuretano
Procesos:
Impresion 3D
Anillo de separacién del pie

~ Material:

AISI 304
Eslabon del pie

Procesos:

Corte con agua, tala-

drado y doblado.

Contintia |:>
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Material:
Acero Inoxidable
AISI 302

Resorte del pie

Material:
Plastico ABS

Procesos:
Impresion 3D
Tobillo

Material:

Poliuretano

Procesos:

Impresion 3D

Soporte de la punta del pie

Contintia |:>
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Componentes del modulo de rehabilitacion

Material:
Plastico ABS

Procesos:

Impresion 3D

4.3. Ensamblaje de las partes

El ensamblaje de las partes de la rodilla se realiza de una manera intuitiva

y muy facil, ya que la misma esta disefiada para fabricarse y ensamblarse de

una manera sencilla. Los pasos a seguir para ensamblar la rodilla se indican

en la (Tabla 71).
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Tabla 71

Pasos para ensamblar la rodilla protésica.

Descripcion Diagrama

Paso 1.

e Se comienza por ensam-
blar el cilindro y émbolo
con el resorte y el tope.

e Luego se insertan los ejes
correspondientes en su po-
sicibn y se atornilla el
prisionero M3 en el eje de
la rétula y los anillos de re-
tencion de 8mm.

Paso 2.

e Se arma larotula alineando
sus tres componentes con
el eje de la rétula y fijando
los cuatro tornillos para
gue quede en la posicidon

adecuada.

Paso 3.

e Insertar el eje principal de
movimiento en su posicion
y verificar que quede cen-
trado.

Continlia |:>
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Paso 4.

Se ensamblan los eslabo-
nes principales de rodilla
de manera que los avella-
nados queden por fuera
de la prétesis, como se ve
en el diagrama correspon-
diente.

Paso 5.

Posteriormente se instala
la placa de union inferior
de rodilla que asegura a
los eslabones en su posi-
cion, procurando que la
parte larga quede ali-
neada como se indica en

el diagrama.

Paso 6.

Se instala la placa de
union superior con los
cuatro tornillos de sujecion
gue se ven en el dia-

grama.

Continia C——
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Paso 7.

e Instalar el adaptador es-
tandar superior de rodilla
con el tornillo avellanado
M5 como se indica en el

diagrama.

Paso 8.

e |Instalar el adaptador es-
tandar inferior de rodilla
con el tornillo avellanado
M5 procurando ajustar

bien.

El ensamblaje del pie protésico se realiza en cuatro pasos a seguir, dichos
pasos se indican en la (Tabla 72). Hay que tomar en cuenta que el eje del pie
esta fabricado en aluminio por lo que los tornillos deben ser ajustados con

menor fuerza que los de la rodilla.
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Tabla 72
Pasos para ensamblar el pie protésico.

Paso 1.

e Fijar el eje del pie, anillo de
separacion del pie y eslabon
principal de pie con los cua-
tro tornillos M4 como se

indica en el diagrama.

Paso 2.

e Una vez ajustados los torni-
llos M4, instalar el resorte
que entra a presion en la
parte inferior del eje de pie.

Paso 3.
e Insertar el tobillo y el soporte

para la punta del pie a pre-

sion, cuidando que queden
alineados como se indica en

el diagrama.

Continta I:>
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Paso 4.

e Instalar el adaptador estan-
dar de pie con los 4 tornillos
M4 y el tornillo M5 como se

indica en el diagrama, ajustar

los tornillos con cuidado para
evitar que la rosca quede ais-

lada.

4.4. Conexion de elementos eléctricos y electronicos

Para la conexion de los elementos electronicos se utilizaron cuatro compo-
nentes: una tarjeta de control, el sensor de impulsos mioeléctricos, la pantalla
tactil y una fuente de poder. Cada elemento se conectd mediante cables a
excepcion de la pantalla tactil ya que es un dispositivo fabricado para ensam-
blarse directamente con el controlador. Los dispositivos que envian sefiales
de entrada son la fuente de alimentacién, el sensor y la pantalla tactil; mientras
que las sefales de salida se dirigen hacia la pantalla tactil, y el servomotor
gue mueve el mecanismo del médulo de rehabilitacion.

La fuente de alimentacién es un componente eléctrico con las respectivas
seguridades para energizar el sistema. Alimenta a la tarjeta de control con un
voltaje de 5V, al sensor con voltaje positivo y negativo +5V y -5V respectiva-
mente, al servomotor con un voltaje de 5V, manejando corrientes de hasta 5
amperios lo que es ideal para no tener caidas de voltaje. El controlador recibe
una sefial analdgica de voltaje desde el sensor y envia un tren de pulsos al
servomotor de alto torque para que mueva el mecanismo

Todo el proceso se monitorea con una pantalla tactil que envia y recibe
datos de la tarjeta de control para calibrar y configurar el proceso. A continua-
cion, en la (Tabla 73) se presenta detalladamente la conexion de los pines de

cada elemento.



Tabla 73
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Conexiones de elementos eléctricos y electrénicos.

Elementos

Esquema de conexion

Tarjeta de control /
Pantalla tactil

Tarjeta de control /
Servomotor

>
5
a
=
-
=
o

fritzing

Contintia I:>
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Tarjeta de control /
Sensor / Fuente de

alimentacion
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CAPITULO 5

PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO - VALIDACION DE
RESULTADOS

5.1. Pruebas de funcionamiento

La primera prueba médica de funcionamiento de la protesis se llevo a cabo
con los adaptadores estandar de protesis impresos en 3D en material ABS al
95% de relleno. Ya que las piezas no se habian probado con anterioridad so-
lamente resistieron tres ciclos antes de fallar por esfuerzo cortante, sin
embargo, el paciente no aplicé todo su peso en el dispositivo.

Los adaptadores estandar para prétesis no se fabricaron en aluminio sino
hasta después de realizar la prueba de funcionamiento debido a que se nece-
sitaba saber si el mecanismo estaba correctamente disefiado antes de fabricar
dichas piezas. Los adaptadores son piezas complejas y requieren de mucho
tiempo de disefio y fabricacion. En la (Figura 97) se puede ver la falla que tuvo

el elemento hecho en impresion 3D.

Figura 97. Falla por esfuerzo cortante en el adaptador estandar de pie.
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A pesar de que las piezas impresas en 3D fallaron, los mecanismos de
rodilla y pie funcionaron de acuerdo a lo requerido por el paciente, dando los
pasos de una manera fluida y natural. El paciente manifestd que la prétesis
funciona muy bien y el mecanismo le permite caminar como lo haria con una
prétesis comercial.

En la (Figura 98) se puede observar el &ngulo maximo de la rodilla cuando
el paciente realiza un ciclo de zancada. Claramente se puede ver que el pie y
la rodilla de la prétesis actian de manera dinamica regresando para que el

paciente pueda dar el siguiente paso.

Figura 98. Prueba de funcionamiento del prototipo.

5.2. Pruebas de confiabilidad

Posterior a las pruebas de funcionamiento, se realizaron las pruebas de
confiabilidad, ya con los adaptadores estandar fabricados en aluminio 7075
T6 de alta resistencia. Las piezas de la proétesis resistieron mas de 100 ciclos

de zancada y no se observaron grietas ni dafios en ninguna de ellas.
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En la prueba de confiabilidad se realizan varios ajustes de alineacion y po-
sicién, debido a que cada paciente, dependiendo de su nivel de amputacion,
tiene sus piernas alineadas con ligeros cambios de angulo.

A continuacion, se indican los pasos a seguir para realizar las pruebas mé-

dicas de confiabilidad del prototipo de la prétesis.

5.2.1. Colocacion de la protesis

Para que el paciente pueda empezar a caminar con el prototipo se necesita
de un doctor especializado en proétesis y értesis que realice los ajustes. El
doctor se encarga de alinear la protesis en el miembro remanente del paciente
viendo como camina y sus diferentes angulos de desviacion.

Una vez colocada la protesis y alineada, el paciente camina hasta sentirse
comodo con la misma. En la (Figura 99) se puede observar al doctor colo-
cando y alineando la protesis en el socket del paciente, se usa una llave

hexagonal estandar para este fin.

Figura 99. Colocacion de la protesis
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5.2.2. Prueba en barras paralelas

Cuando el paciente ya se siente comodo con la prétesis esta listo para rea-
lizar una caminata de prueba apoyado en las barras paralelas. En este paso
el paciente ya esta puesto sus zapatos.

Un punto importante que se debe enfatizar es el hecho de que el paciente
todavia no carga completamente a la protesis debido a que todavia puede
desajustarse. En la (Figura 100) se puede ver al paciente caminando con

ayuda de las barras paralelas.

Figura 100. Prueba en barras paralelas.

5.2.3. Prueba completa del prototipo

Este Ultimo paso es una prueba del paciente caminando sin ningun tipo de
ayuda o soporte, es el paso crucial para determinar el funcionamiento de la
protesis. La prueba se realiza con el paciente caminando alrededor del cuarto
siempre acompafado del especialista en prétesis y oOrtesis en caso de que

pierda el equilibrio u ocurra algun accidente.
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En la prueba completa del prototipo el paciente aplica todo su peso sobre
la protesis y ademds aplica las cargas fluctuantes para las cuales fue disefiada
la misma. Cabe recalcar que la prueba fue todo un éxito ya que el paciente no
tuvo ningun tipo de problema al caminar con el prototipo y se sintié muy co-
modo al hacerlo. En la (Figura 101) se puede ver al paciente realizando la

prueba completa de la protesis con total naturalidad y comodidad.

Figura 101. Prueba completa del prototipo

5.3. Analisis de resultados

Las pruebas del prototipo arrojaron resultados totalmente favorables, como
se puede ver en la (Tabla 74) todos los requisitos del paciente y requisitos
técnicos fueron cumplidos en su totalidad. El paciente también demostr6é que
la prétesis esta lista para su uso, pero hizo ciertas recomendaciones que se
discutirdn en este apartado.

Partiendo de la (Tabla 74) se puede afirmar que la proétesis cumplio con los
parametros mas importantes para los cuales fue disefiada, sin embargo, al ser
un prototipo todavia existen muchos factores que se deben arreglar.
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El paciente no pudo ajustar la rodilla al momento de usarla por lo que en la

mejora de este prototipo se debe ubicar el sistema de ajuste del adaptador

superior de rodilla con el mecanismo al alcance del paciente, también se debe

usar tornillos con cabeza tipo Allen.

En la rodilla es recomendable incorporar un freno mecanico ya que el pa-

ciente expresé que la rodilla regresa a su posicion de extensiéon con una

excesiva rapidez. El freno mecénico a implementar puede ser un freno de fric-

cion o un freno de amortiguador.

Tabla 74
Criterios de anédlisis de resultados.
Criterio Calificacion
Mala Regular Buena Muy Buena

Movilidad de la rodilla X
Angulo de flexién de la rodilla X
Comodidad de la rodilla X
Impulso de retorno del resorte de X
rodilla
Facilidad de ajustar la rodilla en la X
marcha
Movilidad del pie X
Desplazamiento del resorte del pie X
Estabilidad del pie X
Impulso de retorno del resorte de X
pie
Facilidad de ajustar el pie en la mar- X

cha

Otro punto a tomar en cuenta para la mejora del prototipo es el pie proté-

sico, en el mismo se tiene que poner un soporte que una al talébn con la punta

del pie. Esto se debe a que el paciente no se siente completamente estable

por la autonomia que tienen el talén y la punta de pie.
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5.4. Analisis econdmico

Para el analisis econdmico se realizard una comparacion del precio de una
prétesis comercial con la proétesis desarrollada, incluyendo costos de compo-
nentes adicionales, costos de importacion y costos de instalacion. Los costos

de la prétesis comercial son los que se detallan a continuacion (ver Tabla 75).

Tabla 75
Costos de protesis comercial para amputacion transfemoral.
Componente Valor Unitario Cantidad Valor total
Pie protésico $325,00 1 $425,00
Ossur
Rodilla prosté- $600,00 1 $600,00
tica Ottobock
3R60
Pylon prostético $80,00 1 $80,00
Conector estan- $150,00 2 $300,00
dar
Instalacion $150,00 1 $150,00
Importacién $400,00 1 $400,00

COSTO TOTAL $1955,00

Dado que fabricada la prétesis en Ecuador no asume costos de importacion
y los valores son los detallados a continuacion en la (Tabla 76).
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Tabla 76
Costos de prototipo de protesis ecuatoriana.
Componente Valor Unitario Cantidad Valor total
Pie protésico $200,00 1 $200,00
ecuatoriano
Rodilla prosté- $300,00 1 $300,00
tica ecuatoriana
Pylon prosté- $20,00 1 $20,00
tico

ecuatoriano

Conector estan- $150,00 2 $300,00

dar
Instalacion $150,00 1 $150,00
COSTO TOTAL $970,00

En este caso para la relacion beneficio costo se tomara en consideracion
el costo total de una protesis comercial obtenido en la (Tabla 75), que es el
beneficio que obtiene el paciente al obtener una prétesis ecuatoriana con la
misma funcionalidad, pero con un gasto que corresponde al costo total de la

prétesis ecuatoriana obtenido en la (Tabla 76); dado eso dicha relacion se
denota en la Ecuacion (33).

B Costo protesis comercial

C ~ Costo protesis ecuatoriana (33)
B 1955
c~ 970
B
ri 2,01

Este indicador define que el proyecto es exitoso cuando dicha relacion es
mayor gue uno, por lo tanto, se concluye que el proyecto sera fructifero. Ade-

mas, se puede obtener el porcentaje de ahorro en base a la Ecuacion (34).
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costo inicial — costo final

%Ahorro = — x 100% (34)
costo inicial
1955 — 970
%AhOT'T'O = W X 100%

%Ahorro = 50,38%

Con este resultado el analisis econémico resultd totalmente favorable
puesto que el paciente se ahorra casi la mitad del dinero que invertiria en su

protesis.

e Conclusiones

1. El proyecto culminé con éxito ya que las pruebas realizadas dieron
resultados positivos en un ambiente médico controlado. El resorte
impulsor de rodilla hace que ésta regrese de una manera rapida. Los
mecanismos de ajuste no son faciles de manipular para el paciente.
El pie protésico provoca en el paciente una sensacion de inestabili-
dad debido a que esta conformado de dos partes.

2. Lainvestigacion bibliografica demostré que mas del 30% de pacien-
tes sufren dolor en el miembro residual y también en el miembro
fantasma. El cerebro tiene la capacidad de crear nuevas conexiones
neuronales después de sufrir alteraciones serias como la pérdida de
un sentido o una extremidad, dicha habilidad se pudo usar en trata-
mientos psicoldgicos para aliviar el dolor de miembros fantasma. El
dafio psicologico en pacientes con amputaciones se puede revertir
mediante un tratamiento con buenas probabilidades de éxito.

3. Elmddulo de rehabilitacién que utiliza sefiales mioeléctricas promete
ser el pionero en el tratamiento de personas con alta probabilidad de
rechazo de proétesis, dado que utiliza la plasticidad del cerebro a fa-
vor de la recuperacion del paciente. Un HMI intuitivo facilita el uso
del modulo con el médico especialista, pero también permite realizar

la rehabilitacion en casa, demostrando una versatilidad en su uso.



161

4. Un mecanismo de tres ejes para la rodilla impulsado por un resorte
resultd ser efectivo, de bajo costo y con procesos de manufactura
acordes a la tecnologia del pais. En el caso del pie, las tecnologias
de impresion 3D permitieron su refinamiento y mejorar la confiabili-
dad obteniendo como resultado un prototipo funcional, de bajo costo
y con propiedades mecanicas aceptables avaladas por el protesista
Carlos Hurtado con el paciente Angel Gonzales del centro de 6rtesis
y prétesis PROTEUS.

e Recomendaciones

1. Larodilla protésica debe tener un mecanismo de ajuste mas accesi-
ble para el paciente y para el protesista, de tal manera que no se
deba desmontar toda la prétesis para poder alinearla. El pie debe
estar fabricado de una sola placa para mejorar la estabilidad.

2. Realizar un estudio estadistico del indice de rechazo de equipa-
miento protésico en la provincia de Pichincha, incluyendo un estudio
del impacto psicoldgico, con el fin de obtener datos mas exactos de
nuestro pais.

3. Efectuar pruebas del médulo de rehabilitacion con la finalidad de de-
terminar el indice de pacientes que aceptan las prétesis mediante un
método estadistico.

4. Ensayar la prétesis en pacientes que no han probado equipamiento
protésico comercial anteriormente con el fin de determinar la versa-
tilidad del prototipo en diferentes niveles de amputacion
transfemoral, inclusive realizando pruebas solamente del pie y de la

rodilla por separado.
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e Trabajos futuros

1. Anadir un freno cuando el angulo de la rodilla supere los 45° y un
sistema de bloqueo para que el paciente pueda sentarse comoda-
mente.

2. Ampliar los conectores estandar con una cupula de mayor radio para
mejorar la alineacion de la protesis con respecto a la anatomia del
paciente.

3. Recubrir la protesis con una carcasa que la aisle del polvo y la hu-
medad, ademas de darle una mejor estética al dispositivo.

4. Utilizar un sensor mas robusto en el médulo de rehabilitacion para
las sefiales mioeléctricas de la pierna y adaptarlo a un control en
lazo cerrado, con el afan de obtener lecturas menos sensibles al

ruido.
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ANEXOS

A. Planos de Partes, ensambles y subensambles

B. Otros



