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RESUMEN 

El ser humano ha logrado volar grandes distancias, permanecer horas y hasta días en las 
profundidades de los océanos, conquistar regiones por fuera del planeta Tierra, etc.; parece no 
haber límite para la Ciencia y la Tecnología. Sin embargo, aún quedan muchos retos por superar, 
como el de reemplazar totalmente funciones y características de una extremidad del cuerpo, algo 
a lo que se enfrentan millones de personas alrededor del mundo.  

En la actualidad, cuando un individuo tiene una deficiencia física de una o ambas extremidades 
ya sea como consecuencia de una amputación o de malformación genética, es normal que recurra 
al uso de prótesis; no es una conducta reciente, se tienen registros de prótesis que datan de hace 
más de 2000 años. La Industria de elementos protésicos es bastante cerrada, la mayoría de 
dispositivos estandarizados (rodilla, pie, adaptadores) son protegidos con múltiples patentes (ver 
ejemplo en Figura  3.3). Lo anterior protege al inventor y fabricante pero restringe el avance en 
este campo y limita el acceso a las personas más necesitadas ya que los costos asociados son 
altos.  

Adicional a las patentes, el proceso de diseño y fabricación utilizado en los dispositivos 
protésicos requiere de software especializado para su elaboración y análisis. Para su fabricación 
son necesarias herramientas, equipos y materiales que, además de su alto costo, precisan de una 
experticia particular. Todo lo anterior provoca que algunas alternativas encontradas en el 
mercado alcancen costos superiores a $100.000 dólares por dispositivo. 

Mi contribución original al conocimiento con la presente tesis es una metodología de diseño y 
fabricación de dispositivos protésicos para prótesis de miembro inferior, donde se aportan una 
serie de tareas para generar soluciones protésicas de socket, rodilla protésica y pie protésico; 
integrando herramientas computacionales de código abierto (open-source). Se busca reducir el 
costo de inversión, para el diseño, la evaluación y la fabricación. Esto asegura que la metodología 
pueda ser utilizada por cualquier investigador en cualquier lugar del mundo para desarrollar 
dispositivos protésicos acordes al contexto del usuario (país, cultura, religión, etc.). 

La metodología es valiosa para todos los protesistas que actualmente fabrican sockets protésicos 
con un procedimiento manual (artesanal) ya que ofrece una nueva forma de capturar la 
información del miembro residual de la persona con amputación, para diseñar un modelo 
computarizado del socket protésico sin invertir gran cantidad de dinero en software o 
maquinaria. Para diseñadores y fabricantes de dispositivos protésicos este documento ofrece 
estudio en profundidad de los diferentes componentes que conforman una prótesis de miembro 
inferior, ventajas, limitaciones, las características de su producción, su influencia en la 
rehabilitación de personas con amputación, además revisa normativas, directivas y leyes de 
organismos nacionales e internacionales, para tener en cuenta en el diseño y fabricación del 
sockets, rodillas y pies protésicos. Se trabajó en caso de estudios con el fin de ilustrar cómo se 
puede llevar a cabo la metodología, los beneficios y las ventajas de la misma. 

 

 
Marzo 27 del 2018 
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ABSTRACT 

The human being has managed to fly long distances with technology created for it; thanks to 
Science we can stay for hours and even days in the depths of the oceans; we have even begun to 
conquer, thanks to Science and technology, regions outside of the planet Earth; there seems to 
be no limit to Science and Technology. However, there are still many challenges to overcome, 
such as completely replacing functions and characteristics of a limb of the body, something that 
millions of people face around the world. 

Currently, when an individual has a physical deficiency of one or both extremities either result 
of an amputation or genetic malformation, it is normal the use of prostheses; It is not a recent 
option; there are records of prosthetics devices dating back more than 2000 years. The industry 
of prosthetic elements is quite closed, most standardized devices (prosthetic knee, prosthetic 
foot and adapters) are protected with multiple patents (see example in Figure 3.3). The above 
protects the inventor and manufacturer but restricts progress in this field and limits access to 
the most needy because the associated costs are high. 

In addition to patents, the prosthetic devices design and manufacturing process requires 
specialized software for its preparation and analysis. For its manufacture, tools, equipment and 
materials are necessary which, in addition to their high cost, require a particular expertise. All of 
the above causes that some alternatives found in the market reach costs over $ 100,000 per 
device. 

My original contribution to the knowledge with the present thesis is a methodology of design 
and manufacture of prosthetic devices for lower limb prostheses, where a series of tasks are 
provided to generate prosthetic solutions of socket, prosthetic knee and prosthetic foot; 
integrating open source (open source) computational tools. It seeks to reduce the investment 
cost, for design, evaluation and manufacturing. It also ensures that the methodology could be 
used by any researcher anywhere in the world to develop prosthetic devices according to the 
context of the user (country, culture, religion, etc.). 

The methodology is valuable for all prosthetists who currently manufacture prosthetic sockets 
with a manual procedure, since it offers a new way of capturing the information of the residual 
limb of the person with amputation, to design a computerized model of the prosthetic socket 
without investing large amount of money in software or machinery. For designers and 
manufacturers of prosthetic devices this document offers an in-depth study of the different 
components of a lower limb prosthesis, advantages, limitations, the characteristics of its 
production, its influence on the rehabilitation of people with amputation, and revises regulations, 
directives and national and international laws, to consider in the design and manufacture of 
sockets, knees and prosthetic feet. A case of studies is used to illustrate how to apply the 
methodology, and show its benefits and advantages. 

 

March 27th of 2018 

 



13 
 

1 INTRODUCCIÓN 

1.1 Objetivos de la Tesis doctoral 

El objetivo general de la presente titulada “Aportaciones Metodológicas para el Diseño y 
Fabricación de Dispositivos Protésicos: Aplicación en Prótesis de Miembros Inferiores” 
desarrollada en el programa de Doctorado de Ingeniería Mecánica de la Universidad del Norte 
de la ciudad de Barranquilla (Colombia) es: Desarrollar y evaluar un método de diseño y 
fabricación de prótesis configurables y de bajo costo, con aplicación en caso de personas con 
amputación transfemoral y/o transtibial. 

1.1.1 Objetivos específicos 
Como objetivos específicos, se plantean: 

1) Evaluar el estado del arte y de la técnica en: Metodologías de diseño aplicadas a 
prótesis de miembro inferior, Métodos de Evaluación y selección de los diferentes 
componentes de la prótesis, Tareas y tecnologías relacionadas con su fabricación. 

2) Desarrollar y/o adaptar una metodología de diseño y fabricación de prótesis de 
miembros inferiores, aplicando principios y herramientas modernas de diseño: 
Principios de reconfigurabilidad, arquitectura modular, herramientas CAD, CAE. 

3) Evaluar esta metodología aplicándola a un caso específico de diseño de una prótesis 
transfemoral o transtibial (según disponibilidad de paciente). Donde se espera 
obtener prototipos funcionales. 

4) Perfeccionar la propuesta metodológica a partir de los resultados de aplicación. 

1.2 Campo de Investigación  

La Ingeniería Mecánica es la rama de la Ingeniería que mediante la aplicación diferentes 
principios físicos logra el diseño y fabricación de sistemas mecánicos como máquinas, 
herramientas y diferentes productos. Las investigaciones realizadas parten de esta rama 
empleando conceptos, criterios de ingeniería y herramientas tecnológicas modernas de diseño y 
fabricación para el desarrollo de los dispositivos protésicos. 

La Ingeniería Biomédica es la aplicación de los principios y técnicas de la ingeniería en el área 
médica para obtener beneficios en el campo de la salud, abarcando dispositivos médicos, 
prótesis, equipos para intervención médica, entre otros. Esta área del conocimiento se ha 
convertido en los últimos años en una de las áreas de investigación más relevantes y con gran 
potencial de crecimiento, su evolución ha estado en gran medida favorecida por progresos 
científicos y tecnológicos recientes en diferentes campos de acción, como en la Farmacéutica, la 
Ciencia de los Alimentos, Medio Ambiente y por supuesto la Medicina.  

Se busca que las investigaciones realizadas y los resultados obtenidos en la presente tesis doctoral 
contribuyan a cerrar la brecha entre limitación y potencial humano y faciliten los desarrollos de 
productos protésicos. Favoreciendo, además, el desarrollo a nivel regional (Latinoamérica) de 
este tipo de Industria. 
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Un trabajo de investigación que combina áreas tan diversas entre sí, requiere la investigación en 
múltiples campos con el objetivo principal de implementar conceptos y herramientas ingenieriles 
e integrarlas con un enfoque orientado a generar soluciones a problemas biológicos y médicos.  

1.3 Importancia y Justificación 

1.3.1 Importancia Académica 
Colombia (y en Latinoamérica en general) está empezando a recorrer el camino respecto a 
programas de pregrado y posgrado relacionados con Biomedicina y Bioingeniería. Según la base 
de datos del Ministerio de Educación Nacional de Colombia, existen 15 programas activos de 
pregrado en Ingeniería Biomédica (además de 4 programas de maestría) y 5 programas activos 
de pregrado en Bioingeniería (2 programas de maestría). No existen programas de doctorado 
relacionados. En el departamento del Atlántico (Barranquilla), la Corporación Universitaria 
Reformada (CUR) es la única que ofrece un programa de Ingeniería Biomédica. 

El Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA) ofrece el único programa de Tecnología en 
Desarrollo y Adaptación de Prótesis y Órtesis, el cual forma tecnólogos enfocados en las 
necesidades de la población con discapacidad, donde aprenden a desarrollar elementos 
protésicos sobre medidas (socket protésico) para extremidades superiores e inferiores 

Con la presente tesis se busca involucrar más a la Universidad del Norte en dichas áreas para 
responder a las necesidades sociales, científicas e industriales existentes. La Universidad se 
encuentra atrasada en este tipo de temas de investigaciones, cabe anotar que además de no contar 
con un programa de Ingeniería Biomédica, existe casi nula oferta de materias como Biomecánica 
(se ofrece como electiva en el Departamento de Ingeniería Civil) y poca literatura referente a la 
temática; sobre dispositivos protésicos de extremidades inferior y superior se cuenta en la 
Biblioteca el libro “Atlas of Amputations and Limb Deficiencies: Surgical, Prosthetic, and Rehabilitation 
Principles” [1], solicitado en el 2016 por el doctorando; se cuenta con otros libros menos 
relacionados que tratan temáticas sobre extremidades inferiores, rehabilitación a personas con 
amputaciones desde el enfoque médico y terapéutico, y sobre prótesis de otros campos (dentales, 
implantes hueso, oculares, auditivas). 

1.3.2 Importancia Social 
La amputación de extremidades inferiores ocurre debido a enfermedades o accidentes; esta 
discapacidad afecta a millones de personas alrededor del mundo, obstaculizando el desarrollo de 
sus actividades cotidianas. La Organización Mundial de la Salud (OMS) estima que 
aproximadamente 29 millones de personas necesitan una prótesis, órtesis y servicios 
relacionados; una enfermedad como la diabetes afecta a millones de personas cada año, 
aumentando su riesgo de amputación (entre 7% y 41%) comparado con personas no diabéticas. 
Diferentes estudios, muestran que las cifras aumentarán, debido principalmente al 
envejecimiento de la población y la prevalencia de la obesidad y su relación con la diabetes.  

Según cifras del banco mundial, en Colombia el gasto en Salud es del 6,8% del P.I.B. (25mil 
millones USD) el cual se ha mantenido en los últimos 10 años. En América latina, el promedio 
es de 7,2% (apróx.). Como referencia otras cifras son 3.4% en Seguridad, 4.63% en Educación, 
Investigación & Desarrollo (Ciencia) el 0.22%. Estas cifras macroeconómicas demuestran la 
importancia que tiene el área de Salud para los países de la región y los efectos positivos que 
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puede lograr el presente trabajo de tesis en el área específica de prótesis de miembro inferior y 
en otros dispositivos protésicos. 

1.3.3 Importancia Industrial 
En Latinoamérica la mayoría de elementos protésicos son importados y tienen elevado, en 
algunos países existe escases de elementos y los proveedores de insumos tardan en dar respuesta 
a los requerimientos. El alto costo de una prótesis obliga a que se formulen prótesis de baja 
tecnología que no son adecuadas para todos los usuarios, en especial a las personas jóvenes y 
cuya exigencia física es alta. El costo de una prótesis se encuentra entre los $2.000USD-
100.000USD sin incluir envío y aranceles, esto representa un costo 10 veces mayor a un salario 
mínimo mensual promedio en Sudamérica. 

Los costos elevados, la falta de fabricantes en la región y un mercado de millones de personas, 
representan una oportunidad relevante para la Industria de elementos protésicos y la presente 
tesis se encuentra orientada a favorecer el desarrollo de los componentes de una prótesis de 
miembro inferior buscando satisfacer las necesidades de las personas con amputación. 

Adicionalmente, la presente tesis doctoral se alinea con el eje estratégico #4 de la “Política pública 
nacional de Discapacidad e Inclusión Social, 2013-2022” aprobado por el Ministerio de Salud y 
Protección Social en Diciembre del 2014. Este eje estratégico busca incentivar actividades para 
generar y fortalecer las capacidades humanas de las personas con discapacidad, encaminado en 
equiparar sus oportunidades de desarrollo y participación en todos sus ámbitos. La tesis posee 
una relación directa con el compromiso del gobierno nacional de suministrar servicios y 
tecnologías de apoyo y dispositivos para la habilitación y rehabilitación funcional de las personas 
con discapacidad. 

1.3.4 Factores Socioeconómicos 
La amputación de extremidades inferiores ocurre debido a enfermedades, traumas o explosión 
de minas antipersonales; esta discapacidad afecta a millones de personas alrededor del mundo, 
lo cual obstaculiza el desarrollo de sus actividades cotidianas. De hecho, la Organización Mundial 
de la Salud [2] estima que el 0.5% de la población de países en desarrollo – aproximadamente 
29.1 millones de personas – necesitan una prótesis, órtesis y servicios relacionados. Alrededor 
del mundo, 415 millones de adultos (30 millones en los Estados Unidos) sufren de diabetes [3], 
[4], la cual aumenta el riesgo de amputación entre un 7% y 41% comparado con los no-diabéticos 
[5], [6]. Ziegler et al [7] estima que las amputaciones en los Estados Unidos se duplicarán para el 
año 2050, comparando con el año 2005, esto debido al envejecimiento de la población y las 
proyecciones de la diabetes mellitus y enfermedades vasculares; la prevalencia de la obesidad y 
su relación con la diabetes refuerzan esta proyección. 

Específicamente en Colombia existen 1.7 millones de diabéticos de los cuales el 50% presentan 
Neuropatía Diabética de acuerdo con la Federación Diabetológica Colombiana en su publicación 
“Diabetes Control & Prevención”. Datos de otros países mostraron que el 15% de todas las 
personas con diabetes mellitus desarrollarán una úlcera en el pie durante el transcurso de su 
enfermedad y que el 60% de las amputaciones de miembro inferior no traumáticas fueron 
consecuencia del pie diabético; adicionalmente, el 42% de los pacientes con amputación 
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requirieron el mismo procedimiento en la otra extremidad luego de entre 1 y 3 años de la primera 
cirugía [8]. 

La Tabla 1.1 resume los datos aproximados de personas con amputación de alguna extremidad 
en diferentes países de Latinoamérica.   

Tabla 1.1. Cantidad de personas con amputación en algunos países de Latinoamérica 

País Cantidad Fecha Referencia 

USA 1,900,000 2006 National Limb Loss Information Center (NLLIC) 

México 900,000 2014 Academia Nacional de Cirugía de México 

Colombia 124,369a 2015 Asociación Colombiana de Medicina Física y Rehabilitación 

Perú 192,810b 2004 CureResearch.com 

Brasil 1,288,707b 2004 CureResearch.com 

Chile 110,767b 2004 CureResearch.com 

Venezuela 175,121b 2004 CureResearch.com 

Guatemala 99,964b 2004 CureResearch.com 
a Entre 200 y 300 por cada 100000 habitantes; extrapolado a habitantes en Colombia en el 2016. 
b Cifras estimadas con extrapolación de estadísticas de otros países (USA, Canadá, Australia). 
 

En cuanto a proyectos de inversión, cabe mencionar que la Agencia de Proyectos de 
Investigación Avanzados de Defensa (DARPA por sus siglas en inglés), en EE.UU ha invertido 
144 millones de dólares desde el 2006 en investigaciones y desarrollos relacionados a las prótesis 
(en un proyecto conocido como el Proyecto Manhattan) desarrollado entre 30 diferentes 
organizaciones, incluyendo universidades de Canadá, Europa y Estados Unidos [9], [10]. Como 
resultado más relevante de este tipo de proyectos ha sido el de rehabilitar soldados a tal nivel 
que han podido regresar a sus labores en el ejército—algunos incluso regresando a Irak o 
Afganistán. 

Problemática adicional 
La problemática que se origina por las Minas Anti-personales (MAP) y las Municiones sin 
Explotar (MUSE) ha llamado la atención de la comunidad internacional, principalmente en 
países con un conflicto armado. Colombia se encuentra en el top 10 de países con más víctimas 
de minas antipersonales en el mundo, la peor posición la ocupó en el año 2013 donde el reporte 
anual de Minas Antipersonales [11] ubicó a Colombia en el segundo lugar, registrando ese año 
373 víctimas de un total de 3308 víctimas oficiales a nivel mundial (aprox. el 11% del total 
mundial). En Colombia entre 1990 y el 30 de Octubre de 2017 se han registrado un total de 
11508 víctimas oficiales por estas minas, de las cuales más de 4200 personas son civiles 
(campesinos en su mayoría) y se contabilizan más de 1100 niños. Cabe resaltar que estas cifras 
son las que las instituciones oficiales alcanzan a registrar pero se estima que los números son aún 
mayores. También es importante destacar que desde el 2011, al menos en Colombia, las víctimas 
han venido disminuyendo y en los últimos dos años hubo una gran disminución gracias al 
proceso de paz tramitado con las Fuerzas Armadas Revolucionarias de Colombia (FARC, organización 
guerrillera). 
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1.4 Contenido del Documento 

Según lo comentado y para cumplir con el objetivo de la presente tesis, se realizaron las siguientes 
actividades: 

- Análisis del estado del arte; 
- Análisis y caracterización de soluciones protésicas encontradas en el mercado;  
- Desarrollo de tareas clave para la generación de los componentes principales de las 

prótesis de miembro inferior; 
- Validación de la metodología propuesta y las herramientas utilizadas. 

La presente tesis está organizada según los siguientes contenidos: 

Capítulo 1. INTRODUCCIÓN: Se presenta los objetivos de la tesis, la importancia y 
justificación a nivel Social, Industrial, Académica y se detalla el contenido del documento 

Capítulo 2. ESTADO DEL ARTE: Se introducen diferentes conceptos básicos, detalles de 
los dispositivos protésicos y las prótesis de miembro inferior, se analizan diversas metodologías 
de diseño relacionadas enfocadas a dispositivos protésicos, se realiza una discusión sobre el 
Contexto en Ingeniería y su importancia en el proceso de diseño. Además, se presenta un análisis 
de los componentes que conforman las prótesis y se realiza una caracterización de diferentes 
soluciones comerciales de rodilla y pie protésico. Se analiza la teoría de modularidad y la 
importancia de los Principios de Arquitectura Modular. Se incluye la normativa aplicable a 
prótesis de miembro inferior y se concluye con los principales retos a superar con el presente 
trabajo doctoral. 

Capítulo 3. PROPUESTA DE INVESTIGACIÓN: Se plantea la propuesta de investigación 
que busca resolver las necesidades detectadas en el Estado del Arte, se define el alcance de la 
investigación y se presenta la metodología de investigación utilizada. Finalmente se presentan las 
consideraciones éticas tenidas en cuenta para el desarrollo de la misma. 

Capítulo 4. DESARROLLO METODOLOGÍA: Es uno de los capítulos principales de la 
tesis, donde se detallan las aportaciones metodológicas propuestas por el autor para el Diseño y 
Fabricación de dispositivos protésicos, se detallan las aportaciones a: Especificación Inicial, 
Diseño y Fabricación del socket, Diseño de rodilla y pie protésico Se evalúan y seleccionan 
herramientas para ser integradas en el desarrollo de los elementos protésicos. 

Capítulo 5. VERIFICACION DE LA METODOLOGÍA: Casos de Aplicación: Las 
aportaciones metodológicas desarrolladas por el autor, son evaluadas en esta capitulo con casos 
de aplicación; las aportaciones a Especificación Inicial, son evaluadas de forma general para un 
grupo de personas. Para el socket y pie protésico se realiza el proceso de diseño y fabricación 
con una persona puntual con amputación transtibial y para la rodilla protésica, se realiza una 
validación en la generación del mecanismo de flexión-extensión. 

Capítulo 6. DISCUSIÓN: Se discuten los resultados obtenidos, realizando una comparativa 
de las metodologías previamente analizadas en el Estado del Arte, además se evalúan los 
resultados y beneficios de la implementación de las herramientas propuestas. Se examinan las 
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diferencias del pie protésico propuesto al contrastar con un producto comercial. Incluye 
reflexiones sobre el cumplimiento de los objetivos planteados. 

Capítulo 7. CONCLUSIONES: Se resumen los principales aportes de la tesis y se plantean 
líneas de investigación como retos a futuro. 

Capítulo 8. REFERENCIAS: Incluye la bibliografía científica de referencias más relevantes 
que se consultaron durante el desarrollo del trabajo de investigación  

ANEXOS: Contiene información complementaria al documento de tesis. Incluye el 
procedimiento paso a paso utilizado para el desarrollo del socket protésico. Dos bases de datos 
de dispositivos comerciales de rodillas protésicas y pies protésicos. Además las herramientas 
desarrolladas para la especificación inicial. 
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2 ESTADO DEL ARTE 

En el presente capítulo se desarrollará el Estado del Arte de la presente tesis doctoral, abarcando 
diferentes conceptos que el lector debe considerar, aspectos generales en los que se fundamenta 
la presente tesis, se revisan aspectos teórico-científicos relacionados con el tema de investigación 
y aspectos puntuales sobre prótesis de miembro inferior, también se discute la normativa 
aplicable a los dispositivos protésicos y se concluye con los principales retos de investigación a 
superar en la presente la tesis doctoral. 

Con el primer apartado de este capítulo (Conceptos Básicos) se busca responder a la pregunta 
sobre ¿Qué es un elemento protésico? y detallar temas introductorios sobre las prótesis de 
miembro inferior; esto con el fin de ubicar al lector e introducirlo en el tema de la presente tesis 
doctoral, mostrando también la relevancia histórica y científica que han tenido y tienen este tipo 
de dispositivos. 

2.1 Conceptos Básicos 

2.1.1 Dispositivos Protésicos 
Un dispositivo protésico puede definirse como un elemento atípico que se utiliza para que 
funcione de la forma más típica posible. Siendo un elemento o dispositivo diseñado y fabricado 
para reemplazar una parte del cuerpo, su objetivo es que cumpla con las funciones exigidas por 
dicha parte, ya sea un órgano, un hueso o una extremidad completa.  

Otros autores definen una prótesis como: 

La Biblioteca Nacional de Medicina de los EE.UU lo define como: “Es un dispositivo diseñado 
para reemplazar una parte faltante del cuerpo o para hacer que una parte del cuerpo trabaje 
mejor. Los ojos, los brazos, las manos, las piernas o las articulaciones faltantes o enfermas 
comúnmente son reemplazados por dispositivos protésicos”. 

La norma ISO 10328:2016 [12] plantea la siguiente definición: “Prótesis designa un dispositivo 
externo aplicado que se utiliza para sustituir total o parcialmente un segmento de un miembro 
que falta o que es deficiente”. 

El gobierno colombiano en la Resolución 1329 del 2010 menciona que una prótesis: “hace 
referencia a un dispositivo ortopédico aplicado de forma externa usada para reemplazo total o 
en parte de una extremidad ausente o deficiente” 

Algunas prótesis externas que puede utilizar una persona son: 

 Prótesis auditivas: Ayudan a las personas con pérdida de audición a percibir los sonidos, 
amplificarlos y enviarlos hacia los nervios auditivos donde se captan por el cerebro. 
Permiten oír y entender mejor los sonidos cuando el oído no puede captarlos. 

 Prótesis dentales: Se utilizan para reemplazar la parte anatómica de uno o más dientes. 
Cumple funciones principales (masticación y comunicación), así como función estética. 

 Prótesis oculares: Al contrario de las prótesis mencionadas anteriormente, no pueden 
cumplir con la función principal de devolver la visión; son reemplazos estéticos de los 
ojos.  
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 Prótesis para las extremidades (superiores o inferiores): Su objetivo principal es 
reemplazar las funciones biomecánicas de una o varias partes de una extremidad, p. ej.: 
rodilla, tobillo y pie. También cumplen funciones estéticas como por ejemplo replicar la 
forma, el color y particularidades de una mano o un dedo perdido. 

En el 2011 se encontró posiblemente la primera prótesis de nuestra Historia, fabricada en cuero 
y madera; se encontró en la momia de la hija de un sumo sacerdote del antiguo Egipto que, al 
parecer, sufrió una diabetes lo que generó una gangrena y ocasionó la pérdida del dedo. La 
investigadora encargada, de la Universidad de Manchester comentaba que “esta prótesis está pensada 
para transportar aproximadamente el 40% del peso del cuerpo. Para hacerla han tenido que analizar, sin duda, 
su forma de caminar” y agrega que esta prótesis demuestra el gran conocimiento que tenían de 
anatomía para dicha época, la Figura  2.1 muestra la prótesis en mención [13]. 

 
Figura  2.1. Prótesis de dedo encontrado en los restos de momia del antiguo Egipto. Tomado de [13]. 

Otros registros de prótesis datan de hace miles de años (VII-VI a. C.), con algunas prótesis 
realizadas en materiales como cuero, madera y hierro   

Durante la Primera Guerra Mundial la elaboración de prótesis tuvo su mayor desarrollo, durante 
esta época la medicina no estaba tan avanzada y para salvar la vida de una persona y permitirle 
sobrevivir luego de una herida grave, previniendo una infección, lo más eficaz era amputar la 
parte afectada antes que intentar prevenir con medicamentos o curaciones [14].  

Nuestras extremidades, por lo general, al estar más alejadas del centro del cuerpo están más 
expuestas a sufrir un tipo de daño, pero igualmente al estar alejadas de órganos vitales (como los 
pulmones, el corazón, el cerebro, etc.) no comprometen la vida en caso de cortes, heridas o 
amputaciones; caso contrario a una heridas profundas cerca del cráneo, pulmón, corazón donde 
un herida profunda podría comprometer la vida. 

2.1.2 Biomecánica de la Marcha 
Uno de los puntos clave para el funcionamiento de una prótesis de extremidad (superior o 
inferior) es que permita realizar las mismas funciones que haría una extremidad fisiológica, esto 
indica que debe garantizar estabilidad y fluidez de movimiento. 

El proceso de la marcha humana (ver Figura  2.2) conlleva diferentes etapas que se realizan de 
forma subconsciente pero que se detallan a continuación 

Etapa de apoyo: En esta etapa en la cual el pie está en contacto con el suelo y el cuerpo se apoya y 
desplaza sobre la extremidad apoyada, mientras que la otra pierna se balancea (etapa explicada 
posteriormente); cada pierna experimenta una etapa de apoyo que se va intercambiando de 
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pierna. Comienza con el contacto del pie (típicamente con el talón) y termina con el despegue 
de la parte delante del pie o antepie (push-off o roll-off) 

Etapa doble apoyo: Durante un tiempo, ambos pies están apoyados y resisten el peso del cuerpo 

Etapa de swing o balanceo: Etapa en la cual el pie está en el aire moviéndose en la dirección de la 
marcha, inicia con el despegue del antepie y termina con el contacto del pie con el suelo (heel-
strike). 

 

Figura  2.2. Ciclo típico de la marcha humana.  

El plano sagital (vista lateral) es el de mayor importancia durante la marcha, ya que aparecen los 
movimientos más importantes de los segmentos (muslo, pierna, pie) y las articulaciones (rodilla, 
tobillo); aunque existe movimiento en los otros planos (plano frontal y transversal), los 
movimientos son menos críticos para la marcha. 

El análisis del movimiento humano debe considerar: 

 Segmentos involucrados en la marcha como: el muslo, la rodilla, la pierna (que contiene 
los huesos de la tibia y el peroné), el tobillo y el pie. 

 Las posiciones y ángulos formados por los distintos segmentos – Cinemática 
 Las fuerzas internas y externas implicadas en los movimientos – Cinética 

También es importante considerar como se comportan y reaccionan los diferentes músculos, 
huesos, tendones, de todo el cuerpo, a lo largo del movimiento. Ej: El movimiento de brazos 
afecta el equilibrio y momentum al caminar. 

La marcha humana ha sido estudiada en profundidad y desde hace varios años, Benedetti et al 
(1998) [15] determinó los parámetros más relevantes en el análisis de marcha; luego del análisis 
de marcha de 20 personas saludablemente sanas, utilizando estereofotogramas (grabación de 
imágenes tridimensionales) y plataformas de fuerza, se relacionaron parámetros con respecto a 
la edad, sexo y velocidad de marcha. Algunos parámetros están enfocados a la marcha en general: 
cadencia, velocidad, duración de las fases de apoyo y balanceo, duración del ciclo completo; 
mientras que otros son específicos a la cadera, la rodilla y el tobillo, como los ángulos, fuerzas, 
momentos de flexión formados en instantes clave de la marcha.  

2.1.3 Amputación miembro inferior, niveles y tipos de prótesis 
Amputar una pierna es un proceso que involucra suturar nervios, venas y músculos para 
mantener un miembro residual sano [16], [17]. Los músculos del muslo son protegidos para que 
no se afecten, ya que su reconstrucción alrededor del fémur remanente es fundamental para 
mantener la funcionalidad del miembro residual (también conocido como muñón). 
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Se puede realizar una amputación de pierna por distintos razones: malformaciones genéticas que 
comprometan una pierna o un órgano vital; una diabetes que no permita una correcta 
cicatrización; aparición de cáncer de hueso (osteosarcoma) con posibilidad de expandirse a otras 
partes del cuerpo; por trauma debido a un accidente; por infección crítica del miembro, entre 
otras. Igualmente el nivel de la amputación puede ser diferente: encima de la rodilla 
(Transfemoral), desarticulación de rodilla, debajo de la rodilla (Transtibial), desarticulación de 
tobillo, Syme, parcial de dedos [1]. La Figura  2.3 resume gráficamente la información anterior.  

 

Figura  2.3. Cuadro de información sobre la amputación, enfocado en prótesis de miembro inferior.  

En general, cualquier remanente de hueso que conserve la persona (miembro residual) hace 
mucho más fácil el acondicionamiento de una prótesis que ningún remanente. Incluso una 
amputación con algunos centímetros restantes de hueso femoral es preferible a la desarticulación 
de cadera porque aún puede ajustarse una prótesis transfemoral a la persona. 

El tipo de amputación influye en el proceso de rehabilitación, para una persona con amputación 
transfemoral (por arriba de la rodilla) será más difícil que para una amputación transtibial (por 
debajo de la rodilla). El hecho de poseer una articulación menos (la articulación de rodilla) influye 
en gran medida; un paciente que pasó de una amputación transtibial a transfemoral comentaba 
que era 10 veces más complejo el manejo de la prótesis [18]. Además, dentro de cada tipo de 
amputación existen diferencias dependiendo del largo del miembro residual; entre menos 
músculos, menos estructura ósea, menor cantidad de piel y menor volumen, por lo tanto, la 
persona tendrá menor brazo de palanca para controlar una prótesis; además, el centro de 
gravedad del mismo estará más descentrado (se mueve hacia la parte del cuerpo con mayor 
masa). 

Hoy en día, una prótesis es la solución recomendada para enfrentar una amputación. Los 
usuarios de prótesis exigen soluciones que cumplan con diferentes requerimientos:  

 Antropométricos: como el peso, altura, edad, dimensiones 
 Operacionales: con respecto a las actividades a realizar  
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 De contexto: incluido el nivel de amputación, condición física del usuario, presupuesto.  

Estos requerimientos cambian, incluso a diario, para un mismo usuario (por ejemplo, al pasar de 
caminar a correr); un niño requerirá docenas de pies protésicos diferentes hasta la vejez.  

Los dispositivos protésicos presentan un elemento que conecta con el cuerpo, otro que realiza 
la función de reemplazo por el cual se utiliza dicho dispositivo y una parte o elemento estético 
(ver Figura 2.4). En algunos casos para dispositivos sencillos las tres funciones (conexión, 
replicación, estética) pueden lograrse con un elemento único. 

 
Figura 2.4. Diagrama general de los componentes generales de un dispositivo protésico. 

2.1.4 Prótesis Transfemorales (TF) y Transtibiales (TT) 
De los tipos de amputaciones de miembro inferior comentadas anteriormente, se tienen dos 
tipos principales de prótesis. Para las amputaciones por encima de la rodilla y desarticulación de 
rodilla se tiene el tipo de prótesis conocido como prótesis transfemoral; mientras que para las 
amputaciones por debajo de la rodilla se tienen las prótesis transtibiales (ver Figura  2.5). 

 

Figura  2.5. (a) Prótesis transfemoral, (b) prótesis transtibial. Imagen (a) utilizada con permiso de la página web 
de ArtLimb.com, Imagen (b) cortesía de Ottobock Healhtcare LP. 

Los componentes principales de estas prótesis se muestras en la Figura  2.6 y se especifican a 
continuación:  

Socket o Encaje: Permite la conexión entre el usuario y el resto de la prótesis. 

Suspensión: Permite ajustar firmemente el miembro residual al socket protésico. 

Rodilla protésica: Elemento que cumple la función biomecánica realizada por la articulación de 
rodilla.  
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Pilar ó Pilón: Componente que conecta la rodilla protésica con el pie protésico. En una prótesis 
transtibial vincula el socket con el pie protésico. 

Pie protésico: Unidad que cumple la función biomecánica realizada por la articulación del tobillo y 
el pie. 

Cabe anotar que para las prótesis transtibiales la única excepción en los componentes anteriores 
es la rodilla protésica, ya que la persona utilizaría su propia rodilla, los demás elementos son 
similares. Adicionalmente, se requieren adaptadores que sirven para conectar una unidad con 
otra; se requiere conectar el socket protésico con la rodilla protésica, la rodilla con el pilar y éste 
con el pie protésico (caso de prótesis transfemoral). Estos elementos permiten un correcto 
ensamblaje de la prótesis. 

 

 

Figura  2.6. Elementos principales de una prótesis. a) Prótesis transfemoral, b) Prótesis transtibial, (c) Esquema 
de componentes de una prótesis transfemoral. Imágenes (a) y (b) utilizadas con permiso de la página web de 

ArtLimb.com. 

A continuación se detallan las funciones principales y otras características de los elementos que 
componen una prótesis de miembro inferior 

Socket protésico o Encaje 
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El socket (ver Figura  2.7) es el elemento de la prótesis que se encuentra en contacto con el 
cuerpo de la persona. Es probablemente el componente más importante porque es por donde 
se transfiere el peso corporal a la prótesis. Debe asegurar que el peso se transfiera de manera 
segura y cómoda para proteger el miembro residual. Un socket protésico debe principalmente 
transmitir confianza al usuario, ser ligero y cómodo de utilizar. Para cumplir dicho propósito se 
utiliza una combinación de técnicas durante su desarrollo que logran cumplir este objetivo y se 
utilizan diferentes materiales, como plásticos flexibles y fibra de carbono [19]–[21]. 

 
Figura  2.7. Ejemplos de socket transfemoral (TF) y socket transtibial (TT). 

Suspensión 
Las prótesis deben garantizar una conexión estable con el cuerpo humano, por lo tanto es usual 
encontrar elementos de suspensión que permiten que la prótesis permanezca en contacto con el 
miembro residual, brindando seguridad y logrando que ésta no se separe durante su uso. Existen 
diferentes métodos de suspensión que se detallan en la Tabla 2.1, la cual especifica ventajas y 
limitantes de cada método de suspensión. 

Liners: Son fundas protésicas que se enrollan sobre el miembro residual para fijar la prótesis al 
cuerpo y proteger la piel, son fabricadas con materiales elásticos biológicamente neutros (para 
evitar infecciones). 

Válvulas: Dispositivo que permite la circulación de aire en una sola dirección, se utiliza para 
generar vacío y obtener la fijación deseada entre el socket protésico y el miembro residual del 
usuario. 

Correas: Similar al cinturón de un pantalón, se utilizan para ajustar el socket con el cuerpo de la 
persona con amputación, se utilizan materiales sintéticos o natural, con diferentes grados de 
sujeción 
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Tabla 2.1. Comparativa métodos de suspensión para prótesis. 
Tipo Ventajas Limitaciones 

Liner 

 Suspensión muy segura 
 Mínimo pintoneo del miembro residual 
 Discreto 
 Se ajusta a cambios en el volumen del 

miembro residual 

 Requiere cuidado diario higiene del 
usuario para su cuidado 

 Costoso (alrededor de 400 USD) 
 Al mantener cubierto el miembro 

residual, aumenta la sudoración del 
mismo 

 Precisión en la forma de colocarlo sobre 
el miembro residual 

Válvula 
 Fácil de colocar y fabricar 
 Muy económico 

 Requiere elemento adicional (bolsa de 
colocación) para ajustar el socket 

 Funciona con la creación de vacío, si 
entra algo de aire por los costados del 
socket se pierde la succión 

Correas 

 Permite ajuste por parte del mismo usuario 
durante el uso 

 Ideal para ajustar durante actividades 
deportivas, terrenos lodosos o 
complicados o como suspensión extra 

 Es recomendado cuando la pierna no 
puede soportar carga o los tejidos están 
delicados, siendo necesario trasladar las 
cargas a otras zonas (muslo, cadera o 
torso). 

 Voluminoso 
 Ocupa mucho espacio (no discreto) 
 Puede resultar incómodo con el uso 

prolongado durante el día 
 Tedioso de colocar y retirar 

 
En algunos casos, se utilizan en conjuntos varios de estos sistemas de suspensión, logrando así 
una mayor fijación de la prótesis con el usuario. 

Rodilla protésica 
Existen diversas unidades de rodillas protésicas disponibles en el mercado, que van desde básicas 
para marcha en entornos interiores hasta avanzadas controladas por fluidos para actividades 
deportivas. El costo, el peso y el mantenimiento requerido aumentan para las soluciones 
avanzadas. Por lo tanto, es importante adaptar una rodilla protésica adecuada según las 
necesidades reales de la persona y en base a las indicaciones y las contraindicaciones de cada 
dispositivo. 

Los diferentes tipos de rodillas protésicas se comentan a continuación: 

Monocéntrica (De eje simple): Dispositivo sencillo que funciona como una bisagra simple para 
proporcionar el movimiento de flexión y extensión. Requiere un mecanismo de freno para evitar 
que el mecanismo colapse cuando la rodilla está ligeramente flexionada y la persona apoya el 
peso. 

Policéntrica (Multiaxial): Dispositivo que incluye múltiples ejes de rotación, el mecanismo más 
utilizado es un mecanismo de 4 barras, aunque existen otras alternativas de 5 y 6 barras (ver base 
de datos en Anexos).  
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Para optimizar el funcionamiento y proporcionar una marcha más cómoda a diferentes 
velocidades, las rodillas protésicas suelen utilizar un sistema de asistencia/control que 
proporciona resistencia (fija o variable). Este control logra con resortes, sistemas hidráulico, 
neumático o electrónico. 

La Figura 2.8 muestra ejemplos de diferentes rodillas protésicas  

 

Figura 2.8. Ejemplos de rodillas protésicas (a) Monocéntrica con sistema hidráulico, (b) Policéntrica, (c) 
Monocéntrica con sistema electrónico. Imágenes cortesía de Ottobock Healh LP. 

Pilar o Pilón 
Cumple la función de conectar los elementos protésicos; un una prótesis transtibial conecta el 
pie protésico con el socket y en una prótesis transfemoral conecta la rodilla con el pie protésico. 
Los materiales más utilizados son aleaciones de aluminio y titanio por su resistencia y bajo peso; 
se requiere la mayor resistencia al menor peso posible. Existen algunas opciones de fibra de 
carbono, aunque son escasos por su costo y difícil fabricación. Existen algunos pilares con 
sistema de amortiguamiento (ver Figura 2.9) que resisten cargas de impacto en actividades de 
alta intensidad física. 

 

Figura 2.9. Pilar con amortiguamiento a cargas de impacto. Imágenes cortesía de Ottobock Healh LP. 

Pie protésico 
El pie protésico es el componente más versátil de las prótesis y que más desarrollo ha tenido a 
lo largo del tiempo; como se mostró antes, la primera prótesis de nuestra historia fue una prótesis 
de pie. Los dispositivos pie protésicos están diseñados para absorber y liberar energía a través 
del contacto con el suelo y proveer estabilidad mientras se está de pie. Se tienen gran variedad 
de opciones en el mercado en cuanto a pies protésico; se encuentra desde sencillos pies rígidos 
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de madera, hasta dispositivos controlados por microprocesadores [22]; abarcando pies 
protésicos de eje simple (ej: pie tipo SACH), dinámicos, especiales. La Figura  2.10 presenta 
ejemplos de cada tipo. 

 

Figura  2.10. Diferentes tipos de pies protésicos. (a) Convencional, (b) Avanzado, (c) Especial. Imágenes cortesía 
de OhioWW, Ottobock Healh LP y Collegue Park. 

Elementos conectores (Adaptadores) 
Son la interface entre cada uno de los elementos anteriormente mencionados, permiten ajustar 
en cierta medida el ángulo de inclinación de éstos según el perfil de cada persona y las 
características de su marcha; los tipos más comunes se muestran en la Figura  2.11a-c, otros 
adaptadores se muestran en Figura  2.11d-f. Existen también adaptadores empotrados en los 
elementos protésicos como los que muestra la Figura 2.12. Se fabrican con materiales metálicos 
principalmente titanio y acero inoxidable; se busca la mayor resistencia al menor peso. La Tabla 
2.2 compara diferentes elementos conectores, resaltando sus ventajas y limitaciones. 

Tabla 2.2. Comparativa elementos conectores para prótesis de miembro inferior.  
Tipo de adaptador Ventajas Limitantes 

Pirámide macho 

 Estándar para la mayoría de 
elementos. 

 Permite ajustar la inclinación 
de los elementos (entre 5-10º) 

 Desequilibrio al apoyar cara 
libre en una superficie (solo 
útil al estar conectado) 

 Mayor altura de la prótesis 

Recibidor pirámide 
(hembra) 

 Ocupa menos espacio 
Menor altura de la prótesis 

 Permite ajustar la inclinación 

 Solo funciona con el acople 
piramidal macho 

 Mayor cantidad de piezas 

Abrazadera de tubo 
 Conexión sencilla  
 Procedimiento estándar dentro 

de especialistas protésicos  

 No apto para diferentes 
diámetros de pilares  

Araña 

 Permite ajustar miembro 
residuales largos 

 Distribuye la carga en varios 
puntos de apoyo (3 ó 4 según 
el tipo) 

 Acorta el largo de la prótesis 

 Es más costoso que los 
anteriores 

 Diseñado para conectar 
únicamente con el socket 
protésico  

 Voluminoso 
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Figura  2.11. Diferentes adaptadores independientes utilizados en los elementos protésicos. (a) Adaptador pirámide 
macho de 4 agujeros, (b) Recibidor pirámide estándar, (c) Recibidor pirámide con abrazadera de tubo (para el pilar), 
(d) Pirámide macho roscado (e) Adaptador especial para alineamiento particular personas con extremidades con 
desviación, (f) Abrazadera de tubo acoplado. 
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Figura 2.12. Diferentes adaptadores utilizados en los elementos protésicos. (a) Adaptador piramidal empotrado 
en un pie SACH, (b) Adaptador piramidal empotrado en rodilla monocéntrica 

Alineación de la prótesis 
Además de conectar los elementos, es importante para el correcto funcionamiento de los mismos 
una adecuada alineación de la prótesis, ésta se realiza estáticamente y dinámicamente. 

Cada persona es única y tiene una forma propia para caminar por lo que los elementos se alinean 
de una forma específica que garantiza que la persona se traslade con una posición ideal y segura; 
con la rodilla protésica girando en la posición correcta, el pilar en posición natural, el pie 
ligeramente girado hacia afuera respecto a la rodilla. La alineación asegura que el socket, la rodilla 
y el pie protésico y los acoples transmitan el porcentaje de carga del peso del cuerpo (en la fase 
de apoyo) y que rodilla se flexione correctamente en la fase de oscilación (swing phase).  

Esta alineación se realiza en la mayoría de casos de forma visual (ver Figura  2.13) según la 
experiencia del protesista, en algunos casos se utiliza equipos avanzados como un equipo de 
medición con láser.  

 
Figura  2.13. Alineamiento estático de una prótesis transfemoral. Imagen cortesía de Ottobock LP. 

 

2.2 Metodologías de Diseño y Fabricación  

En este apartado se analizan las metodologías de diseño y fabricación encontradas en la literatura 
enfocadas al desarrollo de dispositivos protésicos de miembro inferior. Su análisis se resume en 
las Tablas 2.3-2.7, donde se resume para cada metodología que aporte presentan para las etapas 
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de diseño y fabricación para cada componentes de prótesis de miembro inferior. Se realiza al 
final una identificación de falencias o puntos donde hace falta profundizar y mejorar estas 
estrategias de diseño. 

Biomechanics of Lower Limb Prosthetics, de Mark R. Pitkin, 2009 [23]. 

Este libro se enfoca en la biomecánica de las prótesis de miembro inferior, presenta un estudio 
completo de los principios, las funciones y detalles de la marcha humana y como ésta se relaciona 
esta con las cargas presentes en el miembro residual, en la rodilla y el pie protésico. En uno de 
los capítulos, se presenta un análisis del método de conexión de la prótesis con el usuario llamado 
como Osteointegración (OI), que se explica en un apartado más delante de este documento. 

Según lo analizado en el libro del Dr. Pitkin, se resume en la Tabla 2.3 lo planteado en la 
metodología para las diferentes etapas de desarrollo para cada componente de la prótesis de 
miembro inferior. 

Tabla 2.3. Análisis por etapas del proceso de diseño desarrollado por Mark R. Pitkin.  

 
Esp. Inicial Dis. Conceptual Dis. Básico Dis. Detalle 

Prototipado/ 
Evaluación 

Fabricación 

Socket 
protésico/Elemento  
conexión 

Plantea el 
análisis de la 
marcha como 
punto de 
partida. 
Investigación 
detallada sobre 
la biomecánica 
del cuerpo 
humano y la 
marcha. 

Especifica 
Principios 
Biomecánicos 
Detalla soluciones 
actuales 

Resume 
funciones  

No 
tratado 

No tratado No tratado 

Rodilla protésica 
Especifica 
Principios 
Biomecánicos 

Analiza el  
mecanismo 
de rodilla No tratado 

Plantea la 
evaluación de 
cargas y el 
mecanismo 
comparado con 
rodilla 
fisiológica No tratado 

Pie protésico 
Especifica 
Principios 
Biomecánicos 

Genera 
mecanismo 
de tobillo 
según 
ecuaciones 
dinámicas No tratado 

Plantea la 
evaluación de 
cargas y el 
mecanismo 
comparado con 
pie fisiológico No tratado 

Adaptadores No tratado No tratado No tratado No tratado No tratado 

Suspensión  No tratado No tratado No tratado No tratado No tratado 

 

Capítulo 33 del Standard Handbook of Biomedical Engineering and Design, de M. Barbara Silver-Thorn, 
2004 [24]. 

Este libro tiene un enfoque médico y en su capítulo 33 se detallan los elementos que componen 
una prótesis de miembro inferior, presenta una revisión histórica y estudio de las funciones de 
los dispositivos; presenta diferentes características de las soluciones encontradas en el mercado 
para el socket, rodilla y pie protésico, así como una base de selección según las características del 
usuario. Sobre fabricación se específica el proceso manual de fabricación del socket. Lo 
desarrollado en esta metodología de diseño se resume en la Tabla 2.4 por elemento y etapa. 
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Tabla 2.4. Análisis por etapas del proceso de diseño desarrollado por M. Barbara Silver-Thorn.  

 Esp. Inicial Dis. Conceptual Dis. Básico Dis. Detalle 
Prototipado 
Evaluación Fabricación 

Socket 
protésico 

Proporciona una 
base de 
características de 
usuarios (base 
para prescripción 
médica) 

No tratado No tratado 

Propone 
ejemplos de 
selección 
según casos No tratado 

Pasos del 
proceso 
manual de 
fabricación 

Rodilla 
protésica No tratado No tratado No tratado No tratado No tratado 
Pie protésico No tratado No tratado No tratado No tratado No tratado 

Adaptadores 
No tratado No tratado No tratado No tratado No tratado 

Suspensión  No tratado No tratado No tratado No tratado No tratado 

 
Atlas of Amputations and Limb Deficiencies. Libro de American Academy of Orthopaedic Surgeons, 2016 [1] 

Este libro que cuenta con dos tomos presenta estadísticas sobre las personas con amputación y 
sobre los dispositivos protésicos, además especifica funciones, características y teoría sobre los 
dispositivos como los elementos de conexión (socket, OI), rodilla protésica, pie protésico, así 
como para los adaptadores, suspensión; muestra soluciones comerciales. Es un libro enfocado 
en la rehabilitación de las personas con amputación, por lo que presenta información relacionada 
con los tipos de amputación y los detalles quirúrgicos. Sobre fabricación se específica el proceso 
manual de fabricación del socket. Lo planteado en esta metodología por elemento y etapa se 
resume en la Tabla 2.5. 

Tabla 2.5. Análisis del proceso de diseño desarrollado por American Academy of Orthopaedic Surgeons.  

 Esp. Inicial Dis. Conceptual Dis. Básico Dis. Detalle 
Prototipado 
Evaluación Fabricación 

Socket 
protésico 

Detalla opciones 
disponibles 
según el tipo de 
usuario y realiza 
sugerencias para 
cada tipo No tratado No tratado No tratado No tratado 

Pasos del 
proceso 
manual de 
fabricación 

Rodilla 
protésica 

Se realizan 
recomendaciones 
para cada tipo de 
usuario  

No tratado No tratado No tratado No tratado No tratado 
Pie 
protésico No tratado  No tratado No tratado No tratado 

Adaptadores 
No tratado No tratado No tratado No tratado No tratado 

Suspensión  No tratado No tratado No tratado No tratado No tratado 

Acknowledge-based design of lower limb prosthesis. Tesis doctoral de Stella Gabbiadini, 2011 [25] 

Esta tesis de la Dra. Gabbiadini, presenta una metodología para diseño de prótesis de miembro 
inferior, basado en la práctica protésica tradicional. Se enfoca principalmente en el diseño del 
socket protésico y el aporte principal es un método de diseño no invasivo, que utiliza 
herramientas computacionales, mezclado con una base de conocimiento obtenida del proceso 
manual de fabricación de los sockets. La metodología incluye un proceso de selección de los 
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dispositivos estándares (rodilla protésica, pie protésico, suspensión y adaptadores) según lo 
encontrado en el mercado; este proceso es evaluado con dos casos de aplicación. La Tabla 2.6 
resume lo planteado en la metodología para las diferentes etapas de desarrollo de cada 
componente de la prótesis de miembro inferior. 

Tabla 2.6. Análisis por etapas del proceso de diseño desarrollado por Stella Gabbiadini.  

 Esp. Inicial Dis. Conceptual Dis. Básico Dis. Detalle 
Prototipado 
Evaluación Fabricación 

Socket 
protésico 

Para el socket, 
detalla 
ampliamente los 
parámetros 
necesarios para su 
diseño y 
fabricación. 
 
Para los otros 
elementos 
presenta base para 
su selección 

Genera una guía de conocimiento y 
reglas para su diseño y fabricación 
basado en el proceso manual  

Genera el diseño 
final de socket 
protésico basado 
en la guía 
planteada 

Generación 
de 
prototipo 
por proceso 
tradicional 

Fabricación 
mediante  
proceso 
manual  

Rodilla 
protésica 

No tratado 
Base de 
soluciones del 
mercado 

Propone 
ejemplos de 
selección según 
casos 

No tratado No tratado 

Pie protésico No tratado 
Base de 
soluciones del 
mercado 

Propone 
ejemplos de 
selección según 
casos 

No tratado No tratado 

Adaptadores No tratado 
Base de 
soluciones del 
mercado 

Propone 
ejemplos de 
selección según 
casos 

No tratado No tratado 

Suspensión  No tratado 
Base de 
soluciones del 
mercado 

Propone 
ejemplos de 
selección según 
casos 

No tratado No tratado 

 
Diseño Conceptual de una Prótesis Transfemoral. Tesis pregrado de Natalia Araujo, 2012 [26] 

Esta tesis de la ingeniera biomédica Araujo, presenta una metodología para diseño de prótesis 
transfemoral, plantea el diseño conceptual de una prótesis para personas con amputación 
transfemoral. Se enfoca principalmente en el diseño conceptual y la especificación inicial con 
una serie de pasos concurrentes que permiten identificar a los requerimientos de los usuarios. La 
metodología incluye la selección de los dispositivos estándares (rodilla protésica, pie protésico, 
suspensión y adaptadores) según lo encontrado en el mercado. Sobre fabricación, se detalla el 
proceso manual de fabricación del socket con un caso práctico. Lo planteado en esta 
metodología de diseño por elemento y etapa se resume en la Tabla 2.7. 

Tabla 2.7. Análisis de las etapas del proceso de diseño desarrollado en la tesis de Natalia Araujo.  

 Esp. Inicial Dis. Conceptual Dis. Básico Dis. Detalle 
Prototipado 
Evaluación Fabricación 

Socket 
protésico 

Plantea una 
serie de 
encuestas para 
identificar los 
requerimientos 
de los usuarios 

Matriz QFD general 

Diseño según 
procedimiento 
manual para 
caso práctico 

Generación de 
prototipo por 
proceso 
tradicional 

Fabricación 
mediante  
proceso 
tradicional  

Rodilla 
protésica 

Descomposición funcional 
básica de rodilla. Matriz QFD 
general No tratado 

Identifica  
normas 

No tratado 
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Pie 
protésico 

Matriz QFD general 
No tratado 

estándar para 
su evaluación  No tratado 

Adaptadores Matriz QFD general 
No tratado No tratado 

Suspensión  Matriz QFD general 
No tratado No tratado No tratado 

 
Cabe anotar que existen diversas investigaciones y artículos científicos sobre el desarrollo de 
prótesis de miembro inferior (ver Tabla 2.8), aunque la mayoría enfocadas en un único elemento 
(principalmente el socket); ninguna de las investigaciones referenciadas en la Tabla 2.8 abarca 
todos los componentes de una prótesis de miembro inferior. 

 
Tabla 2.8. Recopilación de investigaciones sobre componentes de las prótesis de miembro inferior. 

 Diseño Fabricación  Evaluación 

Artículos 
científicos, 
proyectos 
de 
investigació
n, tesis, 
patentes 
 

Especificación 
Inicial 

Encaje 
(Socket) 

Suspensión Rodilla 
protésica 

Pie 
protésico 

Adaptadores   

Relacionado 
con 
prescripción 
médica: [8], 
[27] 
 
Especificacion
es de diseño 
dispositivos 
protésicos: 
[28], [29] [30] 
 

Tipos y 
análisis: 
[19], [25] 
 
Oseointe
gración 
(OI): 
[31]–[33]   

Tipos y 
análisis: 
[19], [25], 
[34] 
 
Soluciones 
comerciales
: [35], [36] 
 

 
Síntesis 
mecanismo 
rodilla: [37] 
 
Diseño 
rodillas 
protésicas: 
[38], [39] 
 
Soluciones 
comerciales: 
[35], [36] 
 

 
Diseño pie 
protésico 
[22], [29], 
[40]  
 
Soluciones 
comerciales
: [35], [36] 
 

Soluciones 
comerciales y 
patentes: 
[35], [36] 
 

Fabricación 
socket 
protésico:[25]
, [41]   
 
 
 

Comparativa 
soluciones: 
[42] 
 
Pruebas 
técnicas: 
[12], [43], 
[44] 
 

 

2.2.1 Vacíos de conocimiento de las Metodologías de Diseño y Fabricación 

A continuación, se resumen los vacíos de conocimiento identificados en las metodologías 
investigadas 

1. Para el socket protésico el procedimiento más extendido de diseño y fabricación es el 
procedimiento manual que, como se detalla más adelante, es un procedimiento cuya 
efectividad depende de la experiencia del protesista, que su fabricación genera mucho 
material de desecho (ver Figura 3.1) y con el cual es difícil mantener un registro histórico 
del miembro residual y socket de los usuarios. Gabbiadini [25] plantea una nueva 
metodología de diseño virtual utilizando escáner 3D. Esta metodología aún requiere la 
presencia del usuario por lo que no existe una alternativa para producción a distancia; la 
atención en áreas de poco acceso sigue siendo un reto. 

2. Para los elementos de rodilla y pie protésico que no son generados a la medida de un 
usuario puntual, las metodologías planteadas por Gabbiadini [25] y Araujo [26] se 
enfocan únicamente en la selección de estos elementos según los dispositivos disponible 
en el mercado, pero no detallan cómo diseñar una nueva rodilla o pie protésico.  
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3. Pitkin [23] plantea el diseño según cálculos de la biomecánica de la marcha pero su 
evaluación no es basada en normativa estándar que regulan estos dispositivos, esto si es 
desarrollado en otros artículos de referencia. El Dr Pitkin desarrolla la metodología con 
un diseño definido previamente por el autor pero no presenta una especificación inicial 
para identificar los requerimientos puntuales que llevaron a dicho diseño. 

4. Las metodologías con enfoque ingenieril no realizan indicaciones sobre el tipo de 
dispositivo idóneo para cada usuario particular (prescripción médica) como si es 
planteado en metodologías con enfoque médico. Las metodologías de diseño de 
dispositivos protésicos debería incluir este enfoque porque ubican a los fabricantes hacia 
qué requerimientos tendrán los dispositivos en base a las características de los usuarios; 
por ejemplo: para una persona muy activa se recomienda una rodilla policéntrica con 
amortiguamiento neumático. 

5. Araujo [26], desarrolla una descomposición funcional general para la prótesis de 
miembro inferior, haciendo énfasis en el elemento rodilla; sin embargo, cada elemento 
(socket, rodilla, pie) presenta particularidades que requieren un análisis individual. 

Respecto a trabajos científicos publicados relacionados con metodologías de diseño y fabricación 
en general, se tienen las metodologías clásicas de diseño como la de Pahl & Beitz [45], Ullman 
[46], Dieter [47], entre otras. Éstas sin embargo no se enfocan en las particularidades de cada 
componente de una prótesis de miembro inferior, se requiere entonces puntualizar y desarrollar 
contribuciones particulares requeridas en el diseño y la fabricación de una prótesis de miembro 
inferior, tales como métodos y herramientas para la especificación inicial, reglas de diseño y 
fabricación, etc., para cada componentes. 

 
Algunas de estas metodologías proponen la selección de alternativas encontradas en el mercado 
por lo que se presenta a continuación un análisis de dispositivos protésicos típicos de una 
prótesis de miembro inferior, en el que se analizan principios de funcionamiento, se identifican 
ventajas y limitaciones de las alternativas existentes, además se revisan materiales y procesos de 
fabricación utilizados en su desarrollo. 
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2.3 Análisis Elemento Conexión  

Se presenta a continuación un análisis de diferentes opciones de elemento de conexión (ver 
Figura 2.4) para una prótesis, iniciando por el socket protésico, donde se comentan las 
herramientas y tecnologías utilizadas para su elaboración; además se analiza el método moderno 
de conexión, conocido como Osteointegración. 

2.3.1 Socket protésico 
Existen dos métodos principales para la fabricación del socket protésico que se detallan a 
continuación y también son claves las zonas de presión donde se debe aplicar cargas al miembro 
residual y por lo tanto se deben considerarse durante el diseño del mismo. 
 
Desarrollo de socket protésico mediante método tradicional 
En este procedimiento se crea el modelo positivo del miembro residual de forma manual como 
se muestra en la Figura 2.14 , se realiza un proceso de rectificado o reducción de medidas y luego 
se plastifica usualmente con una lámina de polipropileno (Figura 2.15); este proceso ha sido 
analizado detalladamente en la literatura [25], [48]. 

 
Figura 2.14. Procedimiento toma de molde, caso de amputación transfemoral. 

 
Figura 2.15. Plastificado de socket protésico. Imagen cortesía de Ottobock LP. 
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Proceso avanzado de fabricación de socket protésico 
En los últimos años se han desarrollado software de diseño de sockets protésicos para miembros 
residuales y un proceso de fabricación moderno donde se suprime el moldeo manual y se 
reemplaza por fabricación mediante control numérico (CNC) en un centro de mecanizado (ver 
Figura  2.16). Algunas soluciones para este proceso se comentan a continuación. 

Rodin 4D: Software CAD/CAM que permite rectificar formas digitales en 3D para elementos 
ortopédicos. Contiene la digitalización (aplicación de escaneo 3D) de los pacientes, 
rectificaciones de la forma 3D y software CAM para fabricación. 

Canfit de Vorum: Herramienta CAD/CAM para todo tipo de prótesis y órtesis y además otros 
productos como calzado o cascos craneanos. 

 
Figura  2.16. Fotografía de proceso de fabricación computarizado. Imagen cortesía Ottobock LP 

Zonas de presión  
El miembro residual y el cuerpo en general posee zonas donde se pueden soportar mayores 
cargas que en otras, usualmente las partes del cuerpo con más tejidos (músculos y piel) 
protegiendo el hueso pueden soportar mayores carga por tiempo más prolongado, es por tanto 
que el socket protésico se produce con una forma particular para hacer mayor contacto en las 
denominadas zonas de presión (ver Figura  2.17 y Figura  2.18). 

 
Figura  2.17. Vistas frontal y posterior de las zonas tolerantes (verdes) y no tolerantes (rojas) a la presión en 

una amputación transtibial. 
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Figura  2.18. Vista frontal y lateral resaltando las zonas tolerantes (verdes) y no tolerantes (rojas) a la presión 

en una amputación transfemoral. 
 

2.3.2 Osteointegración (OI) 
Una solución y enfoque totalmente diferente consiste en la adaptación de un inserto 
directamente al hueso del miembro residual (ver Figura 2.19); mediante un procedimiento 
quirúrgico se instada el adaptador que sirve de conector para ajustar una rodilla protésica. Ofrece 
diversas ventajas, aunque se encuentra aún en fase de expansión ya que pocos médicos lo realizan 
y pocas instituciones lo han estandarizado [31], [32], [49]. 

 
Figura 2.19. Persona con amputación transfemoral con inserto OsteoIntegración (OI). Imágenes cortesía del sitio 

web ArtLimb.com. 

A continuación se resumen en la Tabla 2.9 diferentes ventajas y limitantes de los procesos 
mencionados anteriormente 
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Tabla 2.9. Comparativa de métodos de solución utilizados para conectar una rodilla o pie protésico 
Método Ventajas Limitantes 

Método de 
fabricación 
tradicional de 
socket  

 Años  de estudio e 
implementación respaldan su 
viabilidad 

 Soluciones seguras y confiables 
 Bajo costo 
 Diversidad de materiales 

(diferentes plásticos y materiales 
compuestos) 

 Es dependiente de la profesión y los 
años de experiencia 

 Provoca mucho material de desecho 
 Difícil de replicar si se necesita 

Método 
computacional 
de fabricación de 
socket 

 Mayor precisión en la 
fabricación 

 Reduce el desperdicio de 
material 

 Menor tiempo de fabricación 

 Requiere entrenamiento y aprendizaje 
particular (no está estandarizado) 

 No es común en área protésica 
 Requiere equipo computarizado y 

acceso a diferentes software 

Osteointegración 
(OI) 

 Se reduce un elemento principal 
de la prótesis (el socket) 

 Elimina molestias/problemas 
ocasionados por el socket 

 Más cómodo para sentarse 
 No provoca transpiración 
 Ideal para muñones pequeños 

(poco brazo de palanca) 
 Menos visitas al protesista 

 Riesgo implícito en las dos cirugías que 
deben realizarse 

 Riesgo de infección  
 La implementación requiere entre 12-

18 meses  
 El costo de las cirugías es elevado 
 No toda persona es apta para OI 
 No apto para niños en crecimiento ni 

en mayores a 70 años 
 No apto para actividades de alto 

impacto - Mucho esfuerzo en el hueso 

 
Se puede concluir que el socket protésico ha sido estudiado a lo largo de muchos años y presenta 
un proceso de desarrollo maduro, el proceso tradicional es utilizado en casi todo el mundo 
aunque su precisión depende de la experiencia previa del protesista y genera cantidad 
considerable de material de desecho; por su parte el método computacional es menos expandido 
debido al costo en software y maquinaria; las soluciones por Osteointegración apenas comienza 
a emplearse.  
 

2.4 Investigación sobre Rodillas & Pies Protésicos 

En este apartado se realiza un análisis de las rodillas y pies protésicos, abarcando un análisis de 
las soluciones encontradas en el mercado; un análisis de diferentes estrategias de diseño; estudio 
de los materiales y procesos de fabricación utilizados y otras consideraciones adicionales. 

Los requerimientos desafiantes en esta Industria provocan que los fabricantes generen muchas 
soluciones que difieren en tamaño, peso, rendimiento y adaptabilidad [35], [36]. La modularidad 
es un factor clave para el diseño y fabricación de productos, los beneficios de una plataforma 
modular pueden proporcionar soluciones para una gama más amplia de personas en todo el 
mundo cuyos requerimientos son diferentes y también ofrece la capacidad de personalización de 
acuerdo a las actividades diarias de cada usuario.  
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La revisión de teoría sobre modularidad y los productos modulares se analizan a continuación, 
especificando ventajas de aplicar esta teoría a los dispositivos protésicos. 

2.4.1 Estrategias de Modularidad 
La modularidad es un concepto ampliamente utilizado que optimiza los recursos y genera 
múltiples variantes de productos de acuerdo a los diferentes requerimientos de los clientes. La 
modularidad ofrece beneficios en todo el ciclo de vida, lo que implica ventajas económicas y 
funcionales en comparación con una plataforma de productos convencionales [50]–[54]. Los 
principales beneficios del diseño modular están estrechamente relacionados con las limitaciones 
encontradas en los dispositivos protésicos de pies tradicionales y en el proceso de desarrollo de 
estos productos. 

La implementación de estrategias de modularidad deriva en beneficios para las etapas de diseño 
y de fabricación. Las principales ventajas incluyen: 

• Separación de atributos funcionales en módulos específicos, solo empleados cuando 
se requieren. 

• Facilitación de la tarea de ensamblaje y desmontaje, asociada con las etapas de 
mantenimiento y mejora en el ciclo de vida. 

• El aumento de alternativas de mejora a través de interfaces estándar. Algunos niveles 
o funciones específicas pueden eliminarse, agregarse o cambiarse según los requisitos 
del usuario. 

• Desarrollo de una familia de productos considerando la versatilidad y la 
compatibilidad de los componentes gracias a las interfaces y módulos estándar. Cada 
módulo puede intercambiarse a otro dispositivo compatible; los módulos se 
consideran componentes que se adaptan a diferentes productos compatibles. 

• Las conclusiones iniciales de la investigación de Fiorineschi [55] muestran que la 
modularidad induce parámetros relacionados con el éxito comercial de los productos. 

• Mejora de la estrategia de marketing debido a la diversificación de productos y 
ampliación de funcionalidades. Tal diversificación implica diferentes segmentos de 
productos y posibles nuevos clientes. 

Cada familia de productos es factible de modularización, lo que proporcionará beneficios a lo 
largo del ciclo de vida de los producto dependiendo del principio de arquitectura modular 
implementado; por ejemplo, una arquitectura de producto modular puede mejorar la capacidad 
de montaje, mientras que otra mejora la reutilización. Por lo tanto, los criterios de diseño y el 
enfoque del ciclo de vida deben identificarse desde las primeras etapas de diseño conceptual [50], 
[55], [56]. 

Las estrategias de arquitectura de producto varían desde productos relativamente simples y 
pequeños como destornilladores [57] hasta la industria de la construcción de viviendas [58]. 
Incluye muchos productos de diversas industrias, como aspiradoras [50], máquinas de pasta 
multimodos [59] y aplicaciones industriales [60]. Según Riba [61], [62] y Ulrich [63], los Principios 
de Arquitectura Modular (MAPs por sus siglas en inglés) proporcionan múltiples 
configuraciones para el desarrollo de productos, enfocados en funcionalidades específicas y 
rango de niveles de operación. Estos principios son la base de la teoría de la modularidad, su 
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estudio y dominio representan un valor agregado para cualquier producto. Una caracterización 
de estos principios fue desarrollada por Mesa y colegas [64], donde exponen varios criterios de 
evaluación del ciclo de vida para cada principio; esta caracterización es clave para clasificar y 
seleccionar una arquitectura de producto apropiada. 

La modularidad de un producto permite la inclusión de nuevas prestaciones o funciones o la 
modificación del nivel en que se desarrollan las que ya están presente, esto según las necesidades 
del usuario o población objetivo; resulta por tanto relevante analizar la modularidad en los 
dispositivos encontrados actualmente y plantear conceptos y estrategias que sean la base de 
nuevas soluciones. 

2.4.2 Productos Modulares 
Un producto modular se define como una agregación de módulos [65] y un módulo es una 
unidad con al menos una interfaz estándar que puede ser reemplazada por otro módulo con la 
misma interfaz. Un módulo tiene independencia estructural y sus componentes están 
fuertemente conectados entre sí. Los módulos son como una colección de componentes que 
forman un bloque de construcción y cuando los bloques de construcción se unen, el resultado 
es un producto modular [66]. Algunos principios que conducen al establecimiento de productos 
modulares se detallan en la Tabla 2.10 de acuerdo con algunas investigaciones [62], [64], [67]; 
esta información es básica para analizar la modularidad de diferentes dispositivos protésicos. 

Tabla 2.10. Adaptado del artículo de Jaime Mesa et al [64]. 
Principio Esquema Definición/Uso 

Escalonamiento 
(Size Range) 

 

Una integración de módulos que varía principalmente en una o más 
variables geométricas. La variable utilizada comúnmente es el tamaño o 
el rango de rendimiento. Los módulos realizan la misma función y 
comparten: principio físico, diseño básico y procesos de fabricación. 

Apilamiento 
(Stacking) 

 

Un conjunto de módulos con el mismo tamaño, interfaces y 
funcionalidad que se apilan para aumentar el rendimiento de un 
parámetro específico. Permite la personalización del sistema desde el 
diseño, el montaje y durante el uso. Por lo tanto, es una forma simple y 
económica de materializar la estrategia de producción "make to assembly" 
para las empresas de fabricación. 

Componentes 
permutados 
 
Component 
Swapping 

 

Un conjunto de módulos con diferentes funcionalidades que se 
ensamblan con un componente base, nombrado plataforma, aumenta la 
funcionalidad del sistema y el número de posibilidades de operación. La 
plataforma está concebida para unirse, interactuar o conectarse con 
diferentes componentes o productos utilizando la misma interfaz. Las 
variantes del producto se obtienen agregando o cambiando un módulo 
a la plataforma del producto. 

Componentes 
compartidos  
 
(Component 
Sharing) 

 

Se emplea cuando un conjunto de productos comparte el mismo 
componente básico para generar diferentes variantes de productos que 
pertenecen a diferentes plataformas de productos. Por ejemplo, 
diferentes chasis automotrices que usan el mismo motor; diferentes 
dispositivos electrónicos diseñados para usar las mismas tarjetas de 
memoria y baterías. 

Ajuste 
(Adjustment) 

 

 

En este principio de arquitectura, se proporciona un módulo único que 
alcanza diferentes niveles de ajuste dentro de un rango preestablecido. 
Este principio permite personalizar o reconfigurar el producto durante 
su fase de uso. 
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Adaptación 
(Adaptation) 

 El producto puede adaptarse automáticamente a una aplicación 
particular sin una acción deliberada del usuario; principalmente aplicable 
a los sistemas. Previene la proliferación de variantes pero introduce 
complejidad. 

Adaptar al 
fabricar 
(Fabricate to fit) 

 

Las variantes de producto se obtienen al cambiar una única variable en 
un módulo único. La personalización del producto o sistema se logra en 
la fase de fabricación modificando una variable con valores 
pronosticados desde la fase de diseño. 

Distribución de la 
función 
 
Function 
distribution  

Distribuir una función en varios módulos proporciona ventajas en 
algunas fases del ciclo de vida. Por ejemplo: en un submarino no 
tripulado, transfiera la función de sellado desde el armazón exterior a 
cada componente interno, lo que ofrece ventajas de mantenimiento en 
la fase de uso. 

 

2.4.3 Usos de Principios de Arquitectura Modular (MAP) en Dispositivos Protésicos 
La Tabla 2.11 muestra ejemplos de implementación de principios modulares en diferentes 
dispositivos protésicos; e incluye una descripción de usos actuales para cada ejemplo. Se examinó 
de cerca la Industria para incluir ejemplos de cada MAP en la Tabla 2.11, aunque el número de 
veces que se implementa cada principio varía entre los fabricantes. 

Tabla 2.11. Usos actuales de principios de arquitectura modular (MAPs) en rodillas y pies protésicos 
MAP Figura relacionada Uso(s) actual(es) 

Escalonamiento 
(Size Range) 

 

El pie protésico Jaipur [40] es el mejor ejemplo 
de implementación de este principio, ya que 
todos los pies se crean a la medida de cada 
usuario y, en consecuencia, cada componente 
cambia  su  tamaño.  Otros fabricantes  lo  
emplean principalmente en la cubierta cosmética, 
que cambia su tamaño según la talla del pie. 

Adaptar al 
fabricar  

(Fabricate to fit) 

 

Los fabricantes implementan este principio 
principalmente en  soluciones  de pilares y 
adaptadores, donde  diferentes  usuarios requieren 
o solicitan una altura distinta; por lo tanto, los 
fabricantes ofrecen esta posibilidad  de 
personalización. Imagen cortesía de College Park. 

Componentes 
permutados 

Component 
Swapping 

 

Este  es  un  principio muy empleado en los 
dispositivos de pie protésico, utilizado 
principalmente para la cubierta cosmética, ya que 
crea una variante de producto que satisface un 
requisito diferente (color de la cubierta). Esto 
también facilita el reemplazo cuando sea  
necesario.  El  pie Sidekicks™ (a) ofrece la 
alternativa  de  cambiar  los topes  de 
amortiguación. Imagen (a) cortesía de College 
Park, Imagen (b) cortesía de OttoBock 
HealthCare LP. 
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MAP Figura relacionada Uso(s) actual(es) 

Componentes 
compartidos  

 

(Component 
Sharing) 

 

Principio empleado por los fabricantes al 
considerar una  familia completa de prótesis de 
pies. El mismo adaptador encaja en cada 
talla/opción del mismo modelo del pie o incluso 
entre modelos; debido a que es la misma función, 
compartir un adaptador único entre diferentes 
modelos resulta ingenioso por parte de los 
fabricantes. Se muestra como ejemplo la rodilla 
mecánica básica 3R93 que comparte el mismo 
adaptador que la C-leg. Imágenes cortesía de 
OttoBock HealthCare LP.  

Ajuste  

Adjustment 
 

Con el toque de un botón el usuario puede 
ajustar la inclinación  del  pie,  es beneficioso para 
utilizar zapatos de tacón alto. Pero, ya que el 
usuario reajustará el  pie, se requiere 
entrenamiento o un manual de instrucciones (lo 
que se traduce en inversión de tiempo y dinero). 
Imagen cortesía de College Park. 

Adaptación  

Adaptation 

 

El pie inteligente Triton®, la rodilla X3 Genium 
(de  Ottobock), el pie Proprio® de Össur 
incorporan un microprocesador y diferentes 
sensores que permiten la autoadaptación del pie 
sin un ajuste por parte del usuario. Cuando el 
usuario se enfrenta a cambios en el terreno (ej. 
rampas, pendientes o escaleras) el dispositivo 
adapta su ángulo respecto al suelo para hacer la 
marcha más cómoda y fluida; también adoptan 
una posición natural cuando la persona está 
sentada o acostada. Imágenes cortesía de 
OttoBock HealthCare LP. 

Distribución de 
la función 

Function 
distribution 

 

Ofrece la ventaja que distribuye las cargas que 
una parte recibe (la suela) para aumentar su 
rendimiento y vida útil. Los pies protésicos con 
una suela dividida pueden desarrollar con 
facilidad movimientos de eversión e inversión, 
similar a un pie fisiológico. Imagen cortesía de 
College Park. 

 

2.4.4 Caracterización Soluciones Comerciales de Rodillas y Pies Protésicos  
En este apartado se analizan diferentes soluciones encontradas en el mercado, con el fin de 
obtener diferentes perspectivas de como actuales fabricantes están desarrollando productos 
protésicos, que materiales son más utilizados, que características ofrecen los dispositivos y como 
buscan resolver la complejidad de requerimientos establecidos por el mercado (los usuarios). 

Se definió un procedimiento sistemático de caracterización que cubre tres fases principales: 
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i) Planificación, relacionada con la recopilación de información, búsqueda bibliográfica y la 
selección de criterios de caracterización. ii) Fase de ejecución, que consiste en la búsqueda, 
clasificación y agrupación de la información. Finalmente, iii) El análisis de los resultados, resume 
los resultados y analiza tendencias, puntos en común y las oportunidades de mejora. Cada fase 
se describe en la siguiente sección. 

Planificación 
El foco de interés es la búsqueda de información sobre dispositivos protésicos, catálogos de 
productos e informes de proyectos relacionados con rodillas y pies protésicos, se enfocó en 
criterios de ingeniería, que incluyen material de fabricación, tamaño, límite de peso del usuario, 
nivel de actividad, entre otros que se enumeran y describen de la siguiente manera: 

Criterios de Ingeniería: comprende criterios claves seleccionados porque inciden sobre aspectos 
estrechamente ligados al rendimiento funcional de cada dispositivo y en relación con la 
segmentación de los usuarios. 

• Nivel de actividad física (K-level) [68]: grado de movilidad relacionado con la actividad física 
para la que se diseñó el producto protésico. Varía de usuarios de nivel de actividad K1 
más bajo (uso doméstico) a K4 para las personas activas (correr u otros deportes). 

• Tamaños ofrecidos: medida en centímetros del largo los pies protésicos. 
• Tipo de actuador: dispositivo utilizado en las rodillas protésicas para controlar la flexión y 

extensión de la misma durante la etapa de apoyo y balanceo de la marcha. 
• Límite de peso del usuario: máximo peso posible para el que se diseñó el elemento protésico. 
• Material de fabricación: material de fabricación principal utilizado en el dispositivo.  
• Uniaxial o Multiaxial: relacionado con la capacidad de generar movimientos respecto a 

diferentes orientaciones. Los pies uniaxiales son capaces de desarrollar flexión y 
dorsiflexión; mientras que los pies multiaxiales pueden proporcionar flexión, 
dorsiflexión, eversión e inversión. Este criterio es una medida de los grados de libertad 
que ofrece el dispositivo. 

• Monocéntrica o Policéntrica: referente al tipo de rodilla según el número de ejes de rotación 
que incluya el dispositivo 

• Tiempo de garantía: relacionado con el tiempo de garantía ofrecido por el 
proveedor/fabricante con respecto al rendimiento y la integridad de los pies protésicos. 

Ejecución de Búsqueda y Caracterización 
Esta fase incluye la búsqueda, clasificación, agrupación y selección de la información técnica 
relevante de rodilla y pie protésico de acuerdo con los criterios establecidos en la fase de 
planificación. La información técnica fue recopilada de catálogos de los fabricantes, artículos 
científicos e informes de proyectos ejecutados relacionados con el diseño, la fabricación y 
distribución de estos dispositivos protésicos; también se consideraron otras empresas u 
organizaciones de diseño/fabricación reconocidas. La recopilación de información proporciona 
datos útiles que pueden analizarse para definir tendencias, dificultades y oportunidades de 
investigación. La búsqueda bibliográfica en este trabajo se centra solo en los dispositivos 
protésicos encontrados en el mercado destinados a adultos (es decir, soluciones no pediátricas). 
Prototipos y patentes (no utilizadas en las soluciones comerciales) no fueron consideradas. 
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Análisis de Resultados 
La información obtenida y clasificada en la fase de ejecución se sintetiza e interpreta por 
categorías de acuerdo con los criterios anteriores. Se analizaron y caracterizaron 49 rodillas y 70 
pies diferentes, información obtenida de 12 fabricantes diferentes (8 con variedad de productos 
y 4 con un único producto). Los resultados detallados por categoría se presentan en la sección 
2.4.5 y la base de datos completa se presenta en los Anexos (secciones 9.3, 9.4). 

2.4.5 Resultados Caracterización de Soluciones Comerciales 
En este apartado se despliegan los resultados de la caracterización explicada en el apartado 
inmediatamente anterior, realizada por el autor de diferentes productos protésicos de rodilla y 
pie y. Se comentan los resultados según los criterios definidos. 

Nivel de actividad física (K-level): La mayoría de los dispositivos analizados están orientados para 
usuarios de nivel de actividad K2 y K3, lo que indica que los usuarios demandan realizar tareas 
más allá de la ambulación básica y la mayoría de los dispositivos protésicos disponibles 
comercialmente se alinean con ese deseo. Existen opciones enfocadas en actividades de alto nivel 
de exigencia, como correr y otros deportes. Como observación, los fabricantes etiquetan un 
producto para un nivel fijo o un rango de niveles, pero no se permiten nuevas reconfiguraciones 
(ej.: conversión de un K1 en un K3). La Figura  2.20a y Figura  2.21a resumen los valores 
encontrados para rodillas y pies protésicos respectivamente. 

Tamaños ofrecidos (tallas): Se observa una distribución no uniforme; los rangos de tamaños 
preferidos de los fabricantes son desde 21-22cm a 30-31cm (como referencia, un zapato de 
hombre talla 10 corresponde a 27cm). Es posible encontrar valores máximos adicionales de 26-
27 cm, que son muy restringidos. El Aqua-foot 1WR95 (de Ottobock) y el pie de Niagara (de 
DOI ortho-Innovativ) ofrecen el rango más restringido desde 24 cm a 28 cm. Algunas 
alternativas de pie para atletas tienen un tamaño único. Ninguno de los productos permite la 
adaptación o cambio de sus componentes para proporcionar dos o tres tallas diferentes. La 
Figura  2.21b muestra la distribución de tamaños ofrecidos de pies protésicos. 

Tipo de actuador: La mayoría de soluciones de rodilla, poseen un sistema neumático o hidráulico, 
siendo este último el tipo más común de los actuadores (ver Figura  2.20b), debido en parte a la 
fiabilidad de los fluidos utilizados. 

Límite de peso del usuario: La mayoría de los dispositivos de pies protésicos admiten al menos 110kg. 
El valor más común es 125kg, donde el 30% de los pies protésicos y el 47% de las rodillas 
analizadas resisten dicho valor de carga. Solo tres de los dispositivos protésicos analizados 
resisten menos de 95 kg. Esta información se resume en la Figura  2.20c, Figura  2.21c y se detalla 
en las tablas de los Anexos 9.3 y 9.4. 

Material de fabricación: El material de fabricación más utilizado según encontrado en la literatura y 
la información técnica de los fabricantes es la fibra de carbono para los pies protésicos y aluminio 
para las rodillas protésicas, también se utilizan otros materiales compuestos (como fibra de 
vidrio) y polímeros (ver Figura  2.20d y Figura  2.21d). Los materiales metálicos se utilizan para 
componentes específicos, como el adaptador; algunos polímeros se utilizan para la quilla (keel) y 
el talón (heel) del pie protésico. En los pies protésicos la tendencia es clara hacia utilizar materiales 
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compuestos debido a los beneficios en cuanto a su relación rigidez-densidad y su característica 
de comportamiento elástico ante cargas elevadas (retorno de energía) [22], [69]. 

Uniaxial o Multiaxial: Más del 85% de los pies protésicos están diseñados como multiaxiales (ver 
la Figura  2.21e). Aunque los fabricantes no especifican (o ensayan) cada dispositivo, la tendencia 
es clara hacia una característica multiaxial, que proporciona un rendimiento similar al de un pie 
fisiológico [70]. Se estableció si un pie es uniaxial o multiaxial a partir del análisis de catálogos, 
videos del fabricante o artículos científicos donde se estudiaban los dispositivos. En los Anexos 
(sección 9.3) se proporciona una lista detallada de productos y especifica los dispositivos de pie 
protésico como uniaxiales o multiaxiales. 

Monocéntrica o Policéntrica: Contrario a la tendencia en pies protésicos, en las rodillas protésicas 
analizadas la distribución es equitativa entre los tipos de rodilla (ver Figura  2.20e); las rodillas 
monocéntricas además de su sencillez resultan ideales para gran cantidad de usuarios. En los 
Anexos (sección 9.4) se proporciona una lista detallada de rodillas protésicas y especifica su tipo 
particular. 

Tiempo de garantía: la mayoría de los fabricantes ofrecen 24 o 36 meses de tiempo de garantía para 
sus productos (ver Figura  2.20f y 2.21f). Solo dos pies protésicos ofrecen 48 meses (o más si se 
paga garantía extendida en el caso del fabricante de Össur); dos rodillas protésicas ofrecen hasta 
60 meses de garantía. Este período permite a los nuevos diseñadores estimar una serie de ciclos 
para ejecutar simulaciones de fatiga. 
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Figura  2.20. Resultados criterios de ingeniería analizados: a) Grado de movilidad (K-level); b) Tipo de actuador 
utilizado; c) Límite de peso; d) Material de manufactura (principal); e) Capacidad axial (Monocéntrica ó 

Policéntrica) y f) Tiempo de garantía ofrecido por los fabricantes. 
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Figura  2.21. Descripción gráfica de criterios de ingeniería analizados: a) Grado de movilidad (K-level); b) 
Tamaños ofrecidos; c) Límite de peso; d) Material de manufactura (predominante); e) Capacidad axial (Uniaxial or 

Multiaxial) y f) Tiempo de garantía. 
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Además de los resultados obtenidos y resumidos en la Figura  2.20 y Figura  2.21, se identificó 
información que usuarios y protesistas pueden demandar en sus productos, 109 de los 119 
dispositivos incluyen un adaptador tipo pirámide, que se ha convertido en un estándar por ser 
una solución óptima y debido a que hace años expiró su patente [71]. La normativa y directrices 
estándar respaldan la calidad y seguridad del dispositivo protésico, un dispositivo de pie protésico 
debe cumplir con las normas ISO10328 [12] o ISO22675 [43] y también es recomendable realizar 
las evaluaciones recomendadas por la Asociación Americana de Órtesis y Prótesis (AOPA, por 
sus siglas en inglés) [44], que estandariza pruebas para determinar diferentes características 
(como el comportamiento multiaxial del pie) y clasifica según pies protésicos rígidos o dinámicos 
(relacionado con la capacidad de retorno de energía). Todo producto médico como las prótesis 
debe cumplir la Directiva 93/42/CEE [72]. Un producto que no cumpla con normativa estándar 
puede generar desconfianza ante un protesista. 

Los dispositivos para actividades acuáticas aparecen como un nicho de mercado naciente y por 
explorar por parte de los fabricantes; solo 19 dispositivos de los 119 analizados ofrecen esta 
protección. 
 
2.4.6 Análisis Detallado sobre los Pies Protésicos 
El pie protésico es un elemento común entre todos los niveles de prótesis de extremidades 
inferiores (ver Figura  2.3), por lo que despierta una especial atención entre investigadores. Una 
prótesis de pie ofrece funcionalidades esenciales mientras se está de pie, caminando, y otras 
actividades; ofrece balance, absorción de impacto y un movimiento fluido de la extremidad [73]. 
Los dispositivos de pies protésicos están diseñados para absorber y liberar energía a través del 
contacto con el suelo y proveer estabilidad mientras se está parado. La Tabla 2.12 muestra los 
componentes principales de tres categorías diferentes de pies protésicos: 

i. Tradicional: Incluye un diseño de pie básico – típicamente SACH (Talón Acolchado y 
Tobillo Sólido, en sus siglas en inglés) – diseñado para desplazamientos en casa o interiores. 

ii. Avanzado: Comprende pies protésicos de avanzada tecnología y de mejor que ofrecen 
(ESAR) Almacenamiento y Restauración y de Energía. Además pies con elementos 
inteligentes o biónicos. 

iii. Especial: Comprende dispositivos para tareas especiales como correr, bailar, escalar o 
dispositivos para casos de amputación particulares. 

Los dispositivos de estas categorías difieren en tecnología, configuraciones, materiales y métodos 
de fabricación. Hoy en día, es posible encontrar muchos pies protésicos con ventajas y 
limitaciones particulares. Una gran preocupación con respecto a estos dispositivos es su 
durabilidad. Andrysek [73] demostró que algunos pies protésicos sobreviven alrededor de 19 
meses. Mientras tanto, los fabricantes ofrecen garantía por un máximo de 48 meses (60 meses 
con garantía extendida en el caso de la empresa Össur [36]). Entre otras preocupaciones 
asociadas con la adquisición y el uso de pies protésicos están el costo inicial, el mantenimiento, 
la adaptación al terreno, su peso y grado de movilidad. 
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Tabla 2.12. Categorías de pies protésicos 
Tradicional Avanzado Especial 

Pie Impulse® (tipo SACH): Imagen 
original cortesía de WillowWood, 
incluida con permiso del fabricante 
(todos los derechos reservados). 

 
 

Triton® smart ankle: Imagen cortesía 
de OttoBock HealthCare LP, incluida 
con permiso del fabricante (todos los 
derechos reservados).  

 

Sidekicks™ foot. Imagen original 
cortesía de College Park, incluida 
con permiso del fabricante (todos 
los derechos reservados). 

 

 

   
1- Adaptador 
2- Heel (Talón) 
3- Keel (Quilla) 
4- Cubierta cosmética (fusionada) 

1- Adaptador 
2- Heel (Talón) 
3- Keel (Quilla) 
4- Cubierta cosmética (removible) 
5- Suela 
6- Unidad inteligente 

1- Adaptador 
2- Heel (Talón) 
5- Suela 
7- Elemento de agarre (grip) 

 
La Tabla 2.13 resume las funciones de cada componente para los diferentes tipos de pies 
protésicos que se enumeran en la Tabla 2.12. 
 

Tabla 2.13. Componentes de los pies protésicos y su respectiva(s) función(es). 
Componente Funciones 

1) Adaptador 
 

Conectar con el resto de la prótesis (con el pilar o pylon en prótesis 
transfemoral o con el socket en prótesis transtibial). Ajusta en cierto 
ángulo (entre 5º y 10º) la posición del pie. 

2) Talón (Heel) 
Absorber cargas provenientes del suelo y retornar parte de esta 
energía. 

3) Quilla (Keel) 
Permitir la flexión y dorsiflexión del pie. También absorbe cargas y 
las trasmite dentro del pie.  

4) Cubierta cosmética 

Adicional a la una función estética, se adapta a las irregularidades 
del terreno, brinda cierta resistencia ante cargas externas y provee 
agarre con el suelo al caminar descalzo. Permite acomodar el 
calzado. 

5) Suela 
Recibe parte de las cargas de impacto y las transmite desde el suelo 
al cuerpo del pie y viceversa. También debe adaptarse a las 
irregularidades del terreno. 

6) Unidad Inteligente 
Provee estabilidad y genera fuerzas de propulsión para ayudar al 
avance de la prótesis. Corrige la posición del pie respecto a la 
actividad que se realiza. 

7) Elemento de agarre  
Provee un mejor agarre con el suelo. Ideal para actividades al aire 
libre cuando se requiere mayor fricción. También protege el 
material central del pie protésico 
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Como observación, el pie de Jaipur (de la organización BMVSS) difiere de los demás pies porque 
carece de una quilla central [40], lo que permite la movilidad en todos los grados de libertad a 
pesar de no ser articulado. 

2.4.7 Caracterización de Principios de Arquitectura Modular (MAPs) empleados en 
Dispositivos de Pies Protésicos 

Para identificar y establecer el uso de la modularidad en el diseño de los pies protésicos 
comerciales, se realiza un procedimiento similar al realizado en el apartado 2.4.4, utilizando 
parámetros de ingeniería, en este caso se enfoca en los parámetros de modularidad. Se analiza la 
implementación de modularidad dispositivos existentes para identificar tendencias, desafíos y 
oportunidades futuras de investigación 

Parámetros de Modularidad 
• Principios de Arquitectura Modular (MAP) empleados por los fabricantes: Este criterio establece 

el uso o implementación de los MAP en el diseño y fabricación de familias de productos 
o prótesis de pies particulares. 

• Componentes Modulares: Resumen de componentes (De la Tabla 2.13) que emplean MAP 
dentro del producto o la familias de productos. 

• Estrategia de Familias de Productos: Describe si un fabricante emplea el concepto de familias 
de productos o productos aislados.  

La Figura  2.22 resume los resultados encontrados en este análisis de pies protésicos 

En resumen, los principios de Arquitectura Modular (MAPs) empleados por los fabricantes para 
pies protésicos son principalmente tres: component sharing, size range, y component swapping (consulte 
la Figura  2.22a). Estos principios son utilizados para facilitar el montaje/desmontaje de 
componentes (principalmente los adaptadores) y acomodar una cubierta protésica. 

Todos los fabricantes emplean algún tipo de plataforma de productos, en la que los componentes 
se comparten entre las variantes de productos para reducir costos, aumentar la compatibilidad y 
estandarizar los procesos de fabricación. Por ejemplo, al usar un adaptador único para cada 
dispositivo (component sharing), los fabricantes se benefician del ahorro de costos y tiempo y de 
los beneficios operacionales, como el abastecimiento de piezas de recambio y el control de 
calidad. La Figura  2.22b muestra el número de principios (MAPs) que los fabricantes 
implementan dentro de sus soluciones. 

La modularidad es una estrategia clave para adaptar soluciones a diferentes requerimientos: 
cambios de peso del usuario, diferentes condiciones del suelo, usuarios con diferentes tamaños 
de extremidades, entre otros. Los diseñadores deberían encontrar aplicaciones adicionales de 
estos principios en otros componentes protésicos del pie. Actualmente, el diseño y la fabricación 
del talón, quilla y la suela (heel, keel y sole) incluyen, en pocos casos, principios modulares tales 
como fabricate to fit y adjustment. Estas implementaciones agregan nuevas funcionalidades y crean 
productos personalizados, por lo que se deben implementar más. 
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Figura  2.22. Representación de criterios de modularidad en pies protésicos: a) Porcentaje de implementación 
de principios en los dispositivos analizados, b) Cantidad de principios que los fabricantes implementan en sus 

soluciones. 
La Tabla 2.14 registra, de los 70 dispositivos analizados, las veces que se emplea un principio 
modular en uno de sus componentes. El adaptador y la cubierta cosmética son los componentes 
modulares más comunes. Algunas de las razones son que el adaptador conecta el resto de la 
prótesis y diferentes usuarios requieren diferentes alturas y alineaciones; y la cubierta cosmética 
proporciona agarre, alojamiento para el calzado y escudo para otros componentes; la cubierta 
cosmética también ofrece diferentes colores, formas y otras características estéticas. La 
modularización de ambos componentes permite una fácil sustitución. 

Tabla 2.14. Principios de Arquitectura Modular utilizados en pies protésicos comerciales 

  Componente del pie protésico 

MAP Adaptador Quilla Talón Suela 
Cubierta 
cosmética 

Elemento 
Fricción 

Unidad 
Inteligente 

Escalonamiento (Size 
Range) 

9/70 1/70 1/69 0 65/65 0 0 

Componentes permutados 
(Component swapping) 

68/70 0 0 0 0 0 2/2 

Apilamiento (Stacking) 0 1/70 1/69 0 0 0 0 
Adaptar al fabricar 
(Fabricate to fit) 

8/70 7/70 7/69 7/57 0 0 0 

Ajuste (Adjustment) 4/70 2/70 2/69 0 0 0 2/2 

Adaptación (Adaptation) 0 0 0 0 0 0 2/2 
Componentes compartidos 
(Component Sharing) 

12/10 6/70 0 0 44/70 2/6 0 

Distrubucion de la función 
(Function Distribution) 

0 8/70 11/69 12/57 0 0 0 

a El numerador de la fracción indica el número de veces que el principio es aplicado en dicho componente, el denominador indica el número de pies 
protésicos que incluyen este componente 

 
2.4.8 Materiales y Procesos de Fabricación  
La información sobre materiales y procesos de fabricación es crucial para identificar 
proveedores, profesionales y maquinaria (en el caso de nuevas empresas); o también para asumir 
un enfoque diferente e implementar (o investigar) sobre nuevos procesos de fabricación, como 
impresión 3D o por nuevos materiales; por ejemplo, el pie RUSH81™ (de Ability Dynamics) 



53 
 

utiliza fibra de vidrio reforzada  (un material conocido como  Flexeon)  utilizado  anteriormente  
en  aplicaciones aeroespaciales.  

Los procesos de fabricación incluyen procedimientos especializados como el laminado o el 
mecanizado, que requiere maquinaria específica y experticia, lo que limita el acceso para fabricar 
estos dispositivos y aumenta su costo. College-Park utiliza un método patentado de fabricación 
manual de los componentes de material compuesto (talón, quilla, suela) mientras que BMVSS 
emplea un método artesanal para desarrollar el pie de Jaipur. La Tabla 2.15 reporta los procesos 
de fabricación principal utilizados para fabricar cada componente del pie protésico. 

Tabla 2.15. Procesos de fabricación utilizados en las componentes de pie protésico. 
 Componente del pie Protésico 

Proceso de fabricación 

Adaptador Quilla Talón Suela Cubierta 
cosmética 

Elemento 
Fricción 

Unidad 
Inteligente 

(Adapter) (Keel) (Heel) (Sole) (Cosmetic 
cover) 

(Grip 
element) 

(Intelligent Unit 

Mecanizado 69/70       
Laminado  57/70 69/69 56/56    
Moldeo plástico 
(Inyección/compresión) 

1/70 13/70   65/65 6/6 2/2 

Indica la relación de pies protésicos (que incluyen el componente indicado) que utiliza el proceso de manufactura indicado en la fila para generarlo. 

2.4.9 Consideraciones Adicionales sobre los Análisis Realizados 
La presente caracterización es una ayuda para los diseñadores y fabricantes para crear nuevos 
productos (o familias de productos). Sin embargo, es importante comentar las siguientes 
limitaciones del análisis: 

• Una caracterización completa debe contener información de costos. El costo es un 
criterio importante para cualquier producto, pero los fabricantes de prótesis reservan la 
información de precios. BMVSS afirma en su web que su pie Jaipur cuesta $50USD y la 
organización D-Rev, ofrece su rodilla protésica Remotion a $80USD. Una investigación 
local, cotizaciones y búsqueda en foros especializados, realizada por el autor, arrojó 
costos entre $80-100USD para un pie tradicional (pie SACH) y hasta $5000USD para 
productos avanzados como el 1C60 TritonTM de Ottobock. Un pie protésico biónico 
cuesta aproximadamente $20.000USD. Una rodilla protésica con microprocesador y 
sensores avanzados como la Genium X3 de Ottobock tiene un costo aproximado de 
entre $60.000-120.000USD. 

• Este estudio se enfoca en criterios de ingeniería obtenidos principalmente de fuentes 
secundarias, no se estudiaron físicamente los dispositivos ni se comparó el rendimiento 
de los mismos, tampoco su resistencia, ventajas durante la marcha u otros criterios 
clínicos que requeriría acceso a los dispositivos 

Una caracterización que incluya lo anterior definitivamente mejoraría el análisis  pero  aumentaría  
el  costo  y  el  tiempo de análisis exponencialmente. 

La información recopilada en este apartado resulta relevante, diferentes geometrías de pies 
proporcionan un punto de partida para los diseñadores durante el desarrollo y también los 
desafían a mejorar los dispositivos actuales. Por ejemplo, con la información de tamaños 
ofrecidos actualmente, un fabricante puede seleccionar un rango adecuado de tamaños para 
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operar de acuerdo con lo que ofrecen los competidores o decidir crear un nuevo nicho de 
mercado (por ejemplo, personas amputadas con pies muy grandes); se aplica un enfoque similar 
para la información de límite de peso.  

 
2.5 Normativa Aplicable a Dispositivos Protésicos de Miembro Inferior 

2.5.1 Norma ISO 10328 (Aplicable a prótesis de miembro inferior) 
Para la evaluación de prótesis de miembro inferior o unidades protésicas existe la norma estándar 
ISO 10328 [12], que regula el ensayo estructural de las prótesis de miembro inferior (requisitos 
y métodos de ensayo). Esta norma presenta: 

a) Generalidades sobre las pruebas de resistencia estática y dinámica. 
b) Parámetros de carga, ángulos y sistema coordenado. 
c) Generalidades sobre las pruebas para prótesis completas, elementos de rodilla 

(resistencia y sistema de bloqueo). 
d) Generalidades sobre las pruebas y parámetros específicos para unidades de pies y tobillo-

pie protésico. 
e) Diagramas de flujo de aplicación de todas las pruebas. 
f) Parámetros de evaluación que especifica cuando una solución es apropiada o rechazada. 

Cabe mencionar que esta norma contempla pruebas estáticas, dinámicas, de torsión para prótesis 
completas, a articulaciones de rodillas, a conjuntos de tobillo-pie, a unidades de pie y a los 
elementos de conexión. No especifica pruebas para unidades de encaje a socket. 

La norma en mención contiene exactamente 161 páginas, por lo que se resume a continuación 
los puntos más relevantes a tener en cuenta por un diseñador que quiera tener en cuenta los 
parámetros estándar para su diseño y no perderse entre el conjunto de páginas sobre la aplicación 
experimental de las pruebas. En dicha norma: Las generalidades (a) se encuentran en el capítulo 6, en las 
páginas 20 a 26. Especialmente las figuras 1, 2, 3, 4 y 5. Los parámetros (b) se detallan en los capítulos 7 y 8, 
concretamente las tablas 3 a la 14; para las unidades de tobillo-pie y pie, son las tablas 10 y 11. Las generalidades 
de las pruebas (d) se detallan en los apartados 10.5.2, 17.2 y D.4; destacando la figura 7 y 10; los parámetros 
se especifican en las tablas 10, 11 y D.3 (Anexo 3). Los diagramas de flujo (e) para las pruebas se resumen en 
las figuras 14 a la 22; cada paso del diagrama de flujo indica el apartado concreto de la norma que contiene la 
información al respecto y además la información sobre los parámetros de evaluación (f). Para las unidades conjunto 
de tobillo-pie y unidades de pie, los diagramas son las figuras 19 a la 22.  

Los valores recopilados de las distintas tablas con los parámetros de carga máximo aplicable para 
el diseño de pie protésico y las figuras más relevantes se presentan a continuación. 

Parámetros de carga para unidades de pie protésico 
La Tabla 2.16 especifica los parámetros de carga que estipula la norma, que es la referencia 
utilizada para evaluar los dispositivos protésicos desarrollados, es la referencia de evaluación 
antes de la producción en serie.  

Tabla 2.16. Parámetros de carga estipulados en la norma ISO 10328:2016 [12]. 
  NIVEL DE CARGA 
  P6 P5 P4 P3 
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Talón 
(F1x) 

Antepie 
(F2x) 

Talón 
(F1x) 

Antepie 
(F2x) 

Talón 
(F1x) 

Antepie 
(F2x) 

Talón 
(F1x) 

Antepie 
(F2x) 

Ensayo 
estático 

Fuerza mínima 
límite estático 
(N)* 

4200 4200 3360 3360 3098 3098 2415 2415 

Ensayo 
cíclico 

Fuerza ensayo 
mínima (N) 50 

Fuerza ensayo 
máxima (N) 

1650 1650 1330 1330 1230 1230 970 970 

Número de 
ciclos (ciclos) 

2 x 106 

* Son los valores de nivel inferior que como mínimo debe soportar. 

Los valores de carga son determinados en base a la locomoción de personas con amputación de 
diferentes pesos y se relacionan de la siguiente manera: un peso de 100kg para el nivel de carga 
P5, 80kg para el nivel P4, 60kg para el nivel P3. La norma específica que “existe la necesidad de 
disponer de prótesis de miembro inferior que soporten cargas superiores a las cubiertas por este nivel [nivel P5] de 
carga de ensayo (…) Con objeto de permitir los ensayos estructurales de tales prótesis sobre una base uniforme, se 
ha desarrollado el nivel adicional P6 de carga de ensayo para los ensayos estructurales principales y los ensayos 
estructurales independientes de los conjuntos de tobillo-pie y de las unidades de pie. El nivel adicional P6 de carga 
de ensayo se ha derivado de los datos obtenidos de mediciones y ensayos realizados sobre productos existentes en 
servicio”. 

Generalidades de las pruebas y cargas experimentales para rodilla y pie protésico 
La Figura 2.23 muestra un esquema de la aplicación de la carga para el ensayo estructural de la 
rodilla protésica y la Figura 2.24 para el ensayo de un pie protésico. En estas figuras se especifican 
ángulos y posiciones claves que deben considerarse al momento de ejecutar estas pruebas. 

 
Figura 2.23. Vista de perfil de ensayo estructural probeta. Tomado de la Norma ISO 10328 [12]. 
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Figura 2.24. Esquema evaluación pie protésico. Tomado de la Norma ISO 10328 [12]. 

Donde, los ángulos: Beta = 20º; Alfa = 15º; Gamma = 7º. 

 
Análisis de la prueba  
Se realiza un breve análisis de la prueba a la cual se somete el pie protésico (ver Figura 2.25) 

 

 
Figura 2.25. Diagrama general cargas análisis en pie protésico. 

Ecuaciones de análisis estático: 

෍ 𝐹௫ = 0;  

𝑅௫ + 𝐹் ∙ 𝑠𝑖𝑛(15°) − 𝐹஺ ∙ 𝑠𝑖𝑛(20°) = 0 

𝑅௫ = 𝐹஺ ∙ 𝑠𝑖𝑛(20°) − 𝐹் ∙ 𝑠𝑖𝑛(15°)  

Similarmente, 

෍ 𝐹௬ = 0;  

𝑅௬ = 𝐹் ∙ 𝑐𝑜𝑠(15°) + 𝐹஺ ∙ 𝑐𝑜𝑠(20°)  

Utilizando las dos ecuaciones y el valor máximo de la norma (P6), se obtiene valores de reacción 
de: 

𝑅௬ = 8004𝑁 & 𝑅௬ = 350𝑁 
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El momento generado en el punto de acople puede ser obtenido: 

෍ 𝑀ோ = 0;  

𝑀 + 𝐹் ∙ 𝑠𝑖𝑛(15°) ∙ 𝑧 − 𝐹் ∙ 𝑐𝑜𝑠(15°) ∙ 𝑥 −  𝐹஺ ∙ 𝑠𝑖𝑛(20°) ∙ 𝑧 +  𝐹஺ ∙ 𝑐𝑜𝑠(20°) ∙ 𝑦 = 0 

𝑀 − 𝐹்൫𝑧 𝑐𝑜𝑠(15°) −  𝑥 𝑠𝑖𝑛(15°)൯ −  𝐹஺(𝑧 𝑠𝑖𝑛(20°) − 𝑦 cos(20°)) = 0  

𝑀 = 𝐹்൫𝑧 𝑐𝑜𝑠(15°) −  𝑥 𝑠𝑖𝑛(15°)൯ +  𝐹஺(𝑧 𝑠𝑖𝑛(20°) − 𝑦 cos(20°))  

Considerando que las cargas son iguales y reemplazando las operaciones de los ángulos se tiene: 

𝑀 = 𝐹(1.3𝑧 − 0.26𝑥 − 0.94𝑦)  

Debido al brazo de palanca (distancia y) se aprecia que la fuerza en el antepie es más crítica que 
la del talón. Para reducir el esfuerzo en el pie, se debe disminuir esta distancia, mientras la carga 
se reciba más al centro el esfuerzo disminuye, aunque se debe tener un cierto brazo de palanca 
para que la persona pueda avanzar. Para simulaciones de resistencia, se muestran los resultados 
con la situación crítica de fuerza en el antepie. Como se verá más adelante, la prueba del talón 
también es fundamental a la hora de definir las características dinámicas del pie protésico. 

2.5.2 Pruebas Proyecto AOPA para pies protésicos. 
La Asociación Americana de Órtesis y Prótesis (AOPA, por sus siglas en inglés) especifica las 
siguientes pruebas; según la investigación realizada, dichas pruebas corresponden a las pruebas 
más avanzadas para determinar las características de un pie protésico según: clasificación pie 
rígido o dinámico, comportamiento dinámico del talón, comportamiento dinámico del keel 
(quilla); capacidad multiaxial (flexión, dorsiflexión, inversión y eversión). Estas pruebas son 
experimentales, pero se propone aplicar simulaciones de las mismas, para tener un estimado del 
comportamiento de los dispositivos diseñados 

Prueba comportamiento de la quilla (keel) 
Similar al análisis de carga propuesto en la norma ISO 10328 antes analizado, una fuerza en el 
antepie con inclinación de 20º, se aplica una 50N y aumenta hasta el valor de 1230N. Nota: Para 
la prueba real, se deben tener otros aspectos en cuenta, se espera que el lector revise el 
documento de referencia [44]. Luego de aplicación de la carga, se determina si la característica 
del keel, según la Tabla 2.17. 

Tabla 2.17. Criterios de distinción para diferentes tipos de quilla (keel). 
Tipo de keel (quilla) Desplazamiento @ 1230N % Retorno energía 

Rígido < 25 mm NA 
Flexible ≥ 25 mm < 75% 
Dinámico ≥ 25 mm ≥ 75% 

 
El porcentaje de retorne de energía se determina experimentalmente, comparando las áreas bajo 
la curvas de carga hasta 1230N y descarga a 50N.  

Prueba comportamiento del talón (heel) 
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Se aplica una fuerza en el talón con inclinación de 15º, se aplica una 50N y aumenta hasta el valor 
de 1230N. Luego de aplicación de la carga, se determina si la característica del heel, según la Tabla 
2.18. 

Tabla 2.18. Parámetros de decisión para diferentes tipos de talón (heel). 
Tipo de heel (talón) Desplazamiento @ 1230N % Retorno energía 
Dinámico ≥ 13 mm ó sobrepasar la condición de 

retorno de energía en el talón 
≥ 82% ó sobrepasar el 
desplazamiento en el talón 

Flexible No cumple ninguno de los criterios de talón dinámico 
 

2.5.3 Prueba de Multiaxialidad 
Los esquemas de las pruebas y criterios que determinan el éxito o no de las pruebas se especifican 
a continuación; para determinar la multiaxialidad del dispositivo, éste debe superar tres pruebas 
particulares: dorsiflexión, plantarflexión e inversión. 

Prueba de Dorsiflexión 
La Figura  2.26 muestra un esquema general para la prueba de dorsiflexión que se realiza sobre 
el dispositivo de pie protésico. Al final de la aplicación de la carga, debe haber contacto del talón 
del pie con la plataforma para que se considere que el pie pasa correcta esta prueba. 
 

 
Figura  2.26. Esquema prueba dorsiflexión. Tomado de [44]. 

 
Prueba de Plantarflexión 
La Figura  2.27 presenta un esquema general para la prueba de plantarflexión a realizar sobre el 
dispositivo de pie protésico. Al final de la aplicación de la carga, debe haber contacto de la punta 
de los dedos para que se considere que el pie pasa correcta la prueba. 
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Figura  2.27. Esquema prueba plantarflexión. Tomado de [44]. 

 
Prueba de Inversión 
La Figura  2.28 muestra un esquema para la prueba de inversión del pie protésico. 
 

 
Figura  2.28. Esquema prueba de Inversión, nótese la inclinación lateral de la máquina de ensayo. Tomado de 

[44]. 

Para que un pie protésico se considere multi-axial, debe cumplir con los criterios especificados 
en la Tabla 2.19, según el siguiente orden específico: 

1) Dorsiflexión sagital 
2) Si pasa, entonces ejecutar prueba de Plantarflexión sagital 
3) Si pasa, entonces ejecutar prueba de Inversión coronal. 
4) Si pasa, entonces se considera que cumple con los criterios de multiaxialidad. 

 
Tabla 2.19. Valores a superar en las pruebas de multiaxialidad. 

Plano de movimiento Dorsiflexión sagital Plantarflexión sagital Coronal 
Multiaxial: 10º a Dorsiflexión 

1230N @ 200N/s 
8º a Plantarflexión 
1230N @ 200N/s 

Inversión 

CUMPLE Contacto de talón  Contacto de dedos (o punta) ≥ 8º 
NO CUMPLE Sin contacto de talón  Sin contacto de dedos (o punta) < 8º 

 

El documento del proyecto de AOPA incluye otras pruebas experimentales para realizar a los 
pies protésicos diseñados, estas son: Prueba de eje simple, Prueba Torque axial, Prueba carga 
vertical, Prueba pilar (pylon) dinámico y prueba de desplazamiento horizontal. 
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Este apartado resume diferentes pruebas técnicas desarrolladas por organizaciones 
especializadas en normativa y dispositivos protéticos y nacen por la necesidad de tener un marco 
de referencia con el que evaluar los dispositivos protésicos estándares (rodilla protésica, pie 
protésico, adaptadores). Las pruebas propuestas por la AOPA, no son aplicadas por todos los 
fabricantes de dispositivos protésicos, por lo que no existe aún claridad cuando un fabricante 
(en un catálogo o video publicitario) se refiere a una característica como pie multiaxialidad o pie 
dinámico. 

 
2.6 Análisis Sobre el Contexto en Ingeniería  

La importancia del Contexto en diferentes campos de la Ciencia ha sido analizado antes en la 
literatura [74]–[83], la mayoría de la investigación viene de la ingeniería en computación y la 
programación. Hoy en día, las personas requieren más información actualizada, que cambie 
dependiendo de su contexto; por ejemplo, algunas personas requieren diferente información 
relacionada con el transporte público dependiendo si es día de semana o es fin de semana, ya 
que el horario de trabajo del metro y/o los autobuses cambia dependiendo del día [74]. 

El contexto de la información se extrapola hacia dispositivos físicos, Ubayashi et al [75] muestra 
un buen ejemplo al introducir la relevancia del contexto usando el ejemplo de una olla eléctrica, 
su especificación depende del contexto: el líquido a hervir (agua, leche), la presión de aire de la 
zona de quien la usa (alta, normal, baja); A pesar de que el proceso tradicional es aceptable, en 
la mayoría de los casos, el contexto no es considerado explícitamente dejando campo de mejora 
cuando se considera y analiza su variabilidad (el agua y la presión de aire en el caso de la olla 
eléctrica). 

2.6.1 Relevancia del Contexto en el Desarrollo de Dispositivos Protésicos  
En el campo de la prótesis y la órtesis, el contexto adquiere gran relevancia debido a que es 
obligatorio satisfacer las necesidades individuales de los usuarios, así como también sus 
preferencias y requerimientos, tales como la forma, el confort, el color, la textura, su 
mantenimiento y adaptabilidad. Para contextualizar se consideran los siguientes ejemplos. 

 Existen diferencias en el sistema de transporte de diferentes países, lo cual es relevante 
considerar, dependiendo de la región del usuario; en Europa, casi toda gran ciudad tiene 
un sistema de transporte completo y funcional, compuesto de autobuses, metro, tren 
y/o tranvía, en algunos casos desde hace varios décadas, mientras que pocas ciudades en 
países en vía de desarrollo poseen un sistema tan completo. Esto influye en la facilidad 
para una persona de movilizarse por la ciudad, tareas tales como cruzar la calle, usar el 
transporte público, llegar a un piso alto en un edificio, un museo o un estadio pueden 
ser actividades altamente complejas para una persona con amputación de miembro 
inferior que vive en un países latinoamericano.  

 Existe diferencia en un precio de adquisición de miles de dólares (~$2500 USD), para 
un país como España en donde el salario mínimo es aproximadamente 832 USD (705 
EUR), comparado con Colombia en donde el salario está alrededor 245 USD ($781.242 
COP). No solo es el problema de la adquisición del dispositivo, ya que muchos gobiernos 
lo subsidian, pero la combinación de un dispositivo de alto costo y la necesidad 
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económica para un individuo afectado (persona de bajos ingresos) podría provocar que 
la persona prefiera vender la prótesis para recibir algo de dinero y continuar su vida diaria 
empleando muletas o una silla de ruedas. 

Otras aspectos a considerar son: 

• Los equipos y la tecnología disponible localmente para fabricar, reciclar y realizar 
mantenimiento, afectan las capacidades y el costo de las soluciones, un 
fabricante se decantara por los que se encuentren más disponibles y sean más 
económicos. 

• Las causas de las amputaciones varían según la región, en Estados Unidos y 
Europa la causa más común de amputación en debido a enfermedades 
vasculares, mientras que en un país latinoamericano la principal causa es 
traumática, en su mayoría debido accidentes de tráfico.  

Además de lo antes mencionado, hay algunas preferencias específicas relacionadas con el país, 
la cultura, el género, la religión y/o las preferencias particulares, las cuales son parte del contexto. 
Algunos ejemplos son: 

• Algunas actividades tales como: arrodillarse para rezar (religiosa), trepar un árbol 
para tomar una fruta (país y cultural), caminar descalzo en la arena (preferencia 
particular), lo cual es muy diferente a caminar sobre pavimento liso con zapatos. 

• Las mujeres (sociedad occidental) utilizan, por preferencia estética, zapatos más 
pequeños para sus pies, lo cual causa varios problemas, incluyendo incomodidad 
y distorsiones en los pies, zapatos inestables (por ejemplo zapatos con tacones 
altos), incremento de la presión en el pie y el dolor comparado con los zapatos 
planos o el estar descalzo [84], [85]. Además, la altura del talón reduce el 
movimiento de la articulación del tobillo al caminar [85]. Por lo tanto, no es lo 
mismo diseñar un pie prostético para una mujer que para un hombre; al menos 
cuando se pone en términos del tipo de zapato que usaran. 

• Algunas características antropométricas del pie difieren en niños alemanes y 
brasileros, los últimos mencionados muestran un antepié significativamente más 
estrecho (entre los 5 a 10 años de edad), un parte posterior del pie más estrecha 
(entre 3 a 4 años) y otras diferencias [76]. Además, Mauch et al [77], luego de 
analizar los pies de 86 niños de preescolar y 419 niños de primaria (505 de cada 
país) encontró que los niños alemanes muestran pies más largos y planos en 
comparación con sus contrapartes australianas. Otros autores han encontrado 
diferencias en los pies entre regiones y otros factores [78]–[80] así como también 
las consecuencias en las características de los pies entre las personas obesas y no 
obesas [81]–[83]. 

Se puede concluir que la forma física de un pie fisiológico varía según: la ubicación geográfica, 
la raza, los hábitos alimenticios y el metabolismo de cada persona, los factores ambientales, entre 
otros. Estos factores pueden considerarse en la producción (diseño y fabricación) del calzado, 
órtesis de pierna y los pies protésicos. 
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-:- 

Este Capítulo introdujo conceptos básicos relacionados con dispositivos protésicos de miembro 
inferior con el fin de ubicar al lector, se evaluaron diferentes metodologías de Diseño y 
Fabricación identificando algunos vacíos de conocimiento (sección 2.2.1) y concluyendo que 
ninguna abarca totalmente las fases de un proceso de diseño para cada componente de una 
prótesis. Las limitantes de los procesos de generación de socket protésico (Tabla 2.9) son 
superables y la presente tesis se enfoca en este sentido. Los dispositivos protésicos estándar 
(rodilla y pie protésico) pueden mejorar en cuanto a funcionalidad y capacidad (dispositivos 
reconfigurables), el costo de adquisición y su mantenimiento. El siguiente capítulo presenta la 
propuesta de investigación y el alcance de la presente tesis doctoral.  
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3 PROPUESTA DE INVESTIGACIÓN 

Se introduce este Capítulo con las principales necesidades y retos a superar detectados que 
requieren investigación, el alcance de la presente investigación y la Metodología de investigación 
empleada para alcanzar los objetivos planteados en el Capítulo 1. 

3.1 Retos a Superar en los Dispositivos Protésicos 

La presente tesis doctoral se plantea superar diferentes retos identificados durante el estado del 
arte realizado sobre los dispositivos protésicos. 

Proceso de generación del socket protésico: En busca de obtener un proceso más preciso y 
menos dependiente de la experiencia; se debe obtener un proceso de diseño y fabricación del 
socket protésico que sea un procedimiento totalmente virtual, evitando el material de desecho 
generado en el proceso tradicional (Figura 3.1) 

 
Figura 3.1. Material de desecho del proceso de fabricación manual  

Reconfigurabilidad y Contexto: Los dispositivos protésicos de miembro inferior no son 
reconfigurables, lo que provoca que, por ejemplo, no se puede adaptar un pie protésico a un 
niño de 5 años y ese mismo reconfigurarlo para que lo utilice una persona de 25 años; el tamaño, 
la resistencia, el ajuste deben ser diferentes en éstos casos. Esto genera que un niño a lo largo de 
su vida utilice múltiples dispositivos protésicos (ver Figura  3.2); aplicar los principios de 
arquitectura modular ayudaría a superar este reto. 

 
Figura  3.2 Imagen esquemática de una persona con amputación por malformación genética que a corta edad ya 

ha dejado atrás cuatro prótesis diferentes 

Algunos autores detallan beneficios que aparecen al introducir las preferencias únicas de un 
individuo en el proceso de diseño. La Individualización masiva (Mass Indivizualitation) [86], 
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genera productos que se adaptan las necesidades y preferencias particulares de cada cliente (es 
decir, productos de arquitectura abierta) y también beneficios económicos. La tecnología 
apropiada de código abierto (OSAT, open source appropriate technology) un concepto similar a los 
productos de arquitectura abierta busca generar tecnologías de código abierto que incentiven el 
desarrollo sostenible para todos [87], [88]. 

Para solucionar un problema de salud como el que acarrean las personas con amputación, resulta 
clave apropiar estos conceptos para generar soluciones diseñadas y distribuidas de forma libre, 
que sean adaptadas por cualquier persona a su contexto local y para reducir el costo de los 
dispositivos. 

Accesibilidad y Costo: Las soluciones actuales si bien satisfacen requerimientos de diferentes 
usuarios, manejan costos elevados y aunque en muchos países el gobierno nacional, fundaciones 
y organizaciones sin ánimo se encargan de donar los elementos protésicos, se podría ayudar a 
más personas si existieran productos más económicos. De igual forma los diseños y el proceso 
de desarrollo es protegido (confidencial) con lo que el progreso queda en manos de unos pocos; 
la Figura  3.3 muestra un ejemplo de un pie protésico comercial donde se aprecia que está 
protegido por nueve diferentes patentes y otras pendientes. La Tabla 3.1 resume precios de 
algunos productos que se encuentran actualmente en el mercado. 

Tabla 3.1. Costos de prótesis según el tipo de amputación. 
Costos prótesis transfemoral (amputación encima de la rodilla) USD 
Prótesis transfemoral electromecánica $30,000 
Prótesis transfemoral mecánica $2,160 
Costos prótesis transtibial (amputación debajo de la rodilla) USD 
Prótesis transtibial con materiales avanzados $3,800 
Prótesis transtibial sencilla $980 

* Información de proveedores (valores año 2015). No incluye costos de nacionalización (10% en el caso de Colombia) y envío. Nota: Son los valores 
más bajos encontrados; algunas alternativas son mucho más costosas. 

Cabe destacar que estos son los costos de venta de los productos, no tiene en cuenta los costos 
asociados a los mismos de atención médica, el entrenamiento pre-protésico, preparación y 
adaptación de la prótesis, evaluación médica posterior e instalaciones para entrenamiento físico 
y pruebas de control. 

 
Figura  3.3. Fotografía pie protésico protegido por mínimo nueve patentes.  
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Tradicionalmente los elementos protésicos se fabrican con materiales como acero inoxidable, 
aleaciones de aluminio-titanio y fibra de carbono; los procesos de fabricación son el mecanizado, 
laminado, plastificado con horno industrial, etc. Esto significa grandes inversiones en maquinaria 
e instalaciones. El alto costo de las prótesis promueve la formulación de prótesis de baja 
tecnología que no son adecuadas para todos los usuarios, en especial jóvenes activos con alta 
exigencia física. Las falencias en los sistemas de salud retardan la rehabilitación de las personas 
por años y en el peor de los casos esta no se da. Este retraso origina un impacto psicológico y 
social negativo sobre la persona. 

Adicionalmente, según análisis basados en los estudios realizados y comentados en el Capítulo 
2, se realiza una serie de aportes a las etapas del Diseño y la Fabricación de dispositivos protésicos 
de miembro inferior que llenen los vacíos de conocimiento de las metodologías actuales 
(mencionados en 2.2.1).  

Se desarrolla en el Capítulo  4 una metodología modificada a partir de modelos clásicos de diseño. 
Las contribuciones para la metodología se orientan en tareas a ejecutar y herramientas (existentes 
y nuevas) específicas para el diseño y fabricación de prótesis de miembro inferior y, 
adicionalmente, incluye principios de arquitectura modular que sean integrables en el desarrollo 
de estos dispositivos. 

3.2 Alcance de la Investigación 

Como se puede observar, existen diversos campos de mejora en el proceso de generación del 
elemento personalizado, socket, y aspectos a mejorar en las soluciones estándar (rodilla y pie 
protésico). Debido a restricciones de tiempo y presupuesto, se define a continuación el alcance 
de la investigación presentada en esta tesis doctoral. El desarrollo investigativo se centra en: 

Especificación Inicial: Existen diferentes tipos de socket, rodilla y pie protésico pero poca literatura 
sobre el tipo de elemento más apto para cada persona. Adicionalmente la obtención de 
requerimientos para desarrollar un nuevo dispositivo debe estar basado en algunos parámetros 
de salud que son poco manejados en el campo de la Ingeniería. La metodología propuesta aporta 
ayuda en esta etapa. 

Socket: Es un componente realizado a la medida según características particulares del miembro 
residual de cada persona, en la mayoría de casos su desarrollo es manual o con herramientas 
computarizadas costosas; se desea establecer un procedimiento virtual con herramientas de bajo 
costo.. Finalmente se realizan aportes para el prototipado, evaluación y la etapa de fabricación. 

Rodilla protésica: Se enfoca en las rodillas policéntricas y en cómo generar el mecanismo de flexión-
extensión según las características de una rodilla fisiológica. Además es importante la evaluación 
técnica de las alternativas obtenidas en la etapa de Diseño. El trabajo de investigación se centra 
en dichos aspectos. Además se desarrolla una descomposición funcional particular para este 
elemento 

Pie protésico: Las soluciones encontradas en el mercado presentan aspectos a mejorar, se busca 
identificar y aplicar los principios más óptimos de arquitectura modular para obtener alternativas 
a las soluciones convencionales que subsanen las limitantes actuales. Además es importante su 
descomposición funcional y la evaluación técnica de los diseños generados. 
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3.3 Metodología de Investigación utilizada 

Para cumplir con los objetivos trazados en la presente tesis (Capítulo 1), es necesario definir las 
actividades, técnicas y estrategias metodológicas que permitirán alcanzar la meta propuesta. Por 
lo tanto, se propone el siguiente plan de investigación, el cual se organiza en torno a los objetivos 
de investigación. Los ítems A-D se articulan con los objetivos específicos y el E con el objetivo 
general. 

A. Investigación, recopilación y evaluación de la información. Orientar todo el 
desarrollo de la tesis con la información publicada por centros de investigación, universidades, 
revistas científicas, bases de datos y patentes. Permitirá identificar vacíos y aspectos clave donde 
innovar. Actividades a realizar: 

 Identificación de fortalezas y debilidades de las soluciones protésicas para personas con 
discapacidad de miembro inferior. 

 Documentación del proceso clásico de diseño y fabricación del socket obtenido por 
fuentes primarias y la metodología de selección de elementos de las prótesis, buscando 
identificar falencias y puntos donde innovar. 

 Investigación sobre nuevas herramientas poco utilizadas en el desarrollo de prótesis 
como el escaneo 3D y la impresión 3D (formalmente prototipado rápido). 

 Identificación de principios de reconfigurabilidad y arquitectura modular aplicables al 
diseño de los distintos componentes de las prótesis. 

B. Desarrollo y/o adaptación de la metodología de diseño. Basado en la metodología 
clásica como referencia se propondrán métodos y herramientas para subsanar las falencias 
actuales e innovar el proceso, concretamente en los siguientes aspectos: 

 Definición de especificaciones. Establecer los distintos requerimientos:  
 Físicos: Estados general de salud, características muñón. 
 Médicos: Patologías, enfermedades. 
 Antropométricos: Peso, longitudes. 
 Geométricos: Geometría y forma en la interface prótesis-persona. 
 Dinámicos: Análisis marcha (cinemática, cinética), Estabilidad. 
 Biocompatibilidad: Sensibilidad muñón, confort, tribología. 
 Otros: Hábitos, actividades particulares. 

 Guía de diseño y fabricación de un encaje (socket) que:  
 Optimice el proceso de diseño buscando la reconfiguración del socket. 
 Minimice el material de desecho durante la fabricación. 

Guía basada en la utilización de herramientas modernas de diseño (CAD, CAE, escaneo 
3D) y procesos modernos de manufactura (manufactura rápida). 
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 Pasos a seguir en el diseño y fabricación de un pie protésico modular que brinde diversas 
funciones y/o capacidades1.  

 Adicionalmente, estructurar los mecanismos de evaluación de la prótesis y sus 
componentes. 

C.  Evaluación de la propuesta metodológica. Los aportes metodológicos propuestos, 
se aplicarán a un(os) caso(s) específico(s); se propone:  

 A nivel de diseño: Verificar la efectividad de la metodología en el proceso de diseño. 
 A nivel de fabricación: Valorar la influencia del proceso de diseño en la complejidad de 

la fabricación2. 
 Llevar a cabo pruebas de control sobre los prototipos desarrollados: Simulación 

mecánica sobre los componentes de la prótesis; Evaluación de marcha; Evaluación 
mecanismo de rodilla, Evaluación comportamiento del pie protésico.  

 Realizar una comparación de las siguientes variables: costo, tiempo diseño, tiempo 
fabricación, entre la metodología clásica y la propuesta. 

 Obtener retroalimentación de protesistas expertos para refinar las herramientas 
desarrolladas. 

Se busca determinar las capacidades y las limitaciones de lo propuesto.  

Nota: Para la aplicación práctica de evaluación de los prototipos se cuenta con la asesoría de la 
Fundación Ce Camilo, de la ciudad de Barranquilla (Colombia), quienes cuentan con un 
laboratorio ortopédico que presta servicios a público en general y cuenta con profesionales 
protesistas con más de 10 años de experiencia. En conjunto con ellos se reclutarán los 
participantes con discapacidad de miembro inferior aptos para el uso de prótesis, seleccionados 
según entrevista y concepto médico. La persona seleccionada podrá ser usuario nuevo o que ya 
utilice prótesis, de la base de datos de la Fundación, que se contactará telefónicamente y citará 
en el taller ortopédico. 

Nota 2: El número de participantes dependerá de la disponibilidad y el tipo de prótesis para estas 
validaciones será transfemoral o transtibial, dependiendo del nivel de amputación del 
participante(s). 

D. Perfeccionamiento propuesta metodológica.  A partir de los resultados obtenidos se 
ajustará y afinará las ideas de diseño propuestas para contrarrestar las limitaciones identificadas. 
Este refinamiento estará determinado por lo encontrado a lo largo del desarrollo y apoyado en 
la retroalimentación de protesistas y usuarios de prótesis. 

E. Síntesis de conclusiones, trabajos futuros. Como última etapa, todos los estudios y 
productos derivados del desarrollo, así como el análisis de los resultados obtenidos aportarán 
información al documento final de la tesis, donde se establecerán diferentes conclusiones y 
recomendaciones. Este documento será la base para los artículos científicos que se desprendan 
de la presente investigación. 

                                                 

1 Escrito menos formal: Diseñar un pie protésico que sirva para caminar, nadar, practicar alpinismo, etc. O que éste se adapte al 
crecimiento natural o sus partes se reemplacen fácilmente para una mayor vida útil. 
2 Escrito menos formal: Evaluar que tanto los principios de diseño propuestos favorecen una fácil fabricación. 
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3.4 Consideraciones Éticas 

Este proyecto de investigación plantea la aplicación de pruebas experimentales con ayuda de 
personas con amputación por lo que se plantean las siguientes consideraciones. 

Según la resolución 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, capítulo 1, artículo 11, 
esta investigación se enmarca en una investigación con riesgo mínimo, ya que el riesgo no es 
mayor que el presentado durante un examen físico de rutina, las pruebas serán realizadas en 
laboratorio controlado durante períodos de tiempo poco extensos (menos de 30 minutos). 

La presente investigación busca: 

Valor: La investigación busca mejorar las condiciones de salud de personas con amputación de 
miembro inferior y ampliar el conocimiento en el tema relacionado. 

Validez científica: La investigación cuenta con una metodología a seguir, de manera que los 
participantes no pierden su tiempo con investigaciones sin valor científico. 

La selección: Los participantes de la presente investigación serán seleccionados sin prejuicios 
personales o preferencia alguna. Además, los riesgos a los participantes de la investigación se 
busca sean mínimos, realizando pruebas de marcha en un ambiente controlado donde una 
posible caída sea evitable. 

Los beneficios potenciales: Los conocimientos ganados para la sociedad científica sobrepasan los 
riesgos, se busca que los resultados de la investigación impacten a largo plazo la producción de 
prótesis y dispositivos relacionados, así como promover el interés por parte de la comunidad 
científica en el tema de investigación. 

Consentimiento informado: Los individuos serán informados acerca de la investigación y dar su 
consentimiento voluntario antes de convertirse en participantes de la investigación. Los 
participantes mantendrán la opción de dejar la investigación en cualquier momento. Se adjunta 
como Anexo una copia de dicho consentimiento. 

Es importante indicar que ninguna de los componentes de la solución a desarrollar es invasivo, 
sólo es externo. 

Este proyecto de investigación fue avalado por el Comité de Ética de la Universidad del Norte, 
según Acta de evaluación Nº 162; se adjunta una copia como Anexo.  
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4 DESARROLLO METODOLOGÍA 

4.1 Propuesta General de la Metodología de Diseño y Fabricación  

La siguiente propuesta está basada en la metodología clásica de desarrollo de productos de Pahl 
& Beitz [45], introduciendo tareas relevantes que facilitan el diseño y fabricación de dispositivos 
protésicos para extremidades de miembro inferior; el flujograma de la metodología se aprecia en 
la  

Figura 4.1. La metodología realiza aportes en los siguientes aspectos: 

Etapa de Especificación Inicial: Para obtener los requerimientos de diseño y determinar el 
tipo de prótesis que requiere el usuario en particular se establece una serie de entrevistas y 
pruebas y se genera una tabla de prescripción basada en la literatura, guías de normativa médica 
y comentarios de expertos en el tema (protesistas y fisiatras). La metodología propone 
herramientas para: 

 Obtener la voz del cliente, especialmente aspecto de la salud y contexto del usuario 
 Determinar cuál es el mejor dispositivo protésico para el usuario 

Socket protésico: Se estableció una serie de pasos, definidos por el autor, para la generación 
del modelo virtual de miembro residual y la creación del socket protésico correspondiente, 
utilizando un método totalmente virtual. Las tareas propuestas son: 

 Obtención contornos exteriores del miembro residual 
 Generación modelo 3D del miembro residual 
 Creación de la estructura del socket protésico  

El análisis de esfuerzos por elementos finitos son procedimientos poco difundidos en el campo 
de protesistas y laboratorios ortopédicos. Por lo tanto, es más relevante integrar experiencia 
previa de la profesión y centrarse en el aspecto geométrico del socket protésico con el fin de 
expandir la metodología de generación de este producto y mejorar las falencias del proceso 
actual. 

Rodilla protésica: Debido a su mayor complejidad, la metodología se enfocó en las rodillas 
policéntricas, y como aporte se desarrolla un algoritmo de síntesis del mecanismo de rodilla 
basado en un procedimiento de optimización. El valor agregado de esta metodología para este 
elemento se encuentra en la etapa de Diseño Básico: 

 Ingeniería básica: Generación del mecanismo de rodilla policéntrica mediante un 
algoritmo de síntesis analítica utilizando el método de optimización heurística conocido 
como enjambre de partículas (PSO por sus siglas en inglés). 
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Figura 4.1. Diagrama general de la metodología propuesta. Nota: Las tareas para las etapas señaladas del Diseño de cada elemento se especifican en los siguientes 
apartados. 
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Pie protésico: Se desarrolló un prototipo de pie protésico, detallando diferentes fases del 
proceso de diseño; como novedad en la metodología, se implementan de forma explícita los 
principios de arquitectura modular, logrando mejoras en la solución, comparando con soluciones 
convencionales. Se emplean herramientas CAD y CAE para su diseño y análisis. El valor 
agregado de esta metodología para este elemento es: 

 Diseño conceptual: Aplicación de Principios de Arquitectura Modular para para 
propiciar diferentes capacidades del componente y además una fácil configuración, 
mantenimiento, recambio y actualización. 

 Diseño de detalle: Creación de modelos computarizados y evaluación por elementos 
finitos basado en la norma ISO 10328, para garantizar la resistencia de los elementos 
desarrollados 

 
A continuación se detallan puntualmente los aportes desarrollados para la metodología 
propuesta. 

4.2 Aportes Metodológicos para la Especificación Inicial 

En las metodologías clásicas de diseño de productos se incluye esta etapa como punto de partida 
ya que permite identificar necesidades sobre los elementos a diseñar y traducirlo a requerimientos 
de Ingeniería, permitiendo obtener soluciones adecuadas. En esta fase, se realizan aportaciones 
sobre cómo realizar una correcta identificación inicial que establezca requerimientos funcionales, 
antropométricos y de contexto. 

Antes que un médico fisiatra o el ortopeda prescriban una prótesis a la persona, esta persona 
debe ser evaluada para ver si es apta para utilizar una prótesis. Existen pruebas con base a la 
experiencia, que realiza el médico especialista y que incluye un análisis del estado físico en 
general, estado del miembro residual, historia clínica y otras pruebas técnicas que la persona debe 
superar como pruebas de equilibrio e incluso pruebas psicológicas ya que es tan importante un 
buen estado físico como el buen estado mental de la persona. 

4.2.1 Obtención de la voz del cliente 
En esta fase deben proveerse métodos y herramientas que capturen los requerimientos o los 
Que’s con respecto a una prótesis, los cuales se determinan no sólo desde la perspectiva del 
usuario—ya que la información del paciente adolece de una visión terapéutica—sino en especial 
de los profesionales de la salud responsables del paciente, tales como: médicos fisiatras, 
protesistas, fisioterapeutas, entre otros. El objetivo es obtener soluciones que respondan tanto a 
las expectativas del usuario como a los requerimientos médicos. 

En esta tesis se han analizado diferentes métodos y herramientas disponibles para obtener la 
información del usuario, encontrándose y recomendándose por ser completas y validadas el 
cuestionario SF-36 [89] y la herramienta desarrollada por Natalia Araujo en su tesis [26]. 

En cuanto a determinar las necesidades de los posibles usuarios de productos protésicos se 
proponen una serie de encuestas para identificarlas y determinar la importancia de dichas 
necesidades. Se tienen dos casos de posibles usuarios: las personas con amputación que no 
utilizan prótesis, ya sea porque la amputación es reciente, imposibilidad de acceso a prótesis o 
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preferencia personal, y otro grupo son las personas con amputación que actualmente son 
usuarios de prótesis. Adicionalmente, es importante también obtener información del personal 
relacionado con el proceso de rehabilitación, como los médicos fisiatras, los protesistas y 
fisioterapeutas; éstos conocen los productos que utilizan sus pacientes, las ventajas y limitantes 
de los mismos y están presentes durante el proceso de rehabilitación. En muchos casos una 
persona con amputación no conocerá al detalle lo que puede encontrar en un dispositivo 
protésico. 

Como se mencionó, en cuanto al usuario se dan posibles escenarios, el usuario nuevo de prótesis 
y el que solicita una prótesis de reemplazo. Es clave separar por nuevo usuario de prótesis y 
usuario actual; para un usuario nuevo es clave identificar su estado de salud, lo cual no es tan 
trivial como preguntarle directamente a la misma persona, por lo que se recopilaron una serie de 
pruebas técnicas que ayudan a determinarlo, las cuáles se detallan a continuación.  

Determinación del estado de salud persona 
El cuestionario SF-36 [89], que consta de 36 preguntas, sobre tópicos como Salud física general, 
estado del miembro residual, etc. Existe también una versión resumida de 12 preguntas  [90, p. 
12]. Ambas pruebas son aplicadas con regularidad en Estados Unidos, por lo que la versión en 
inglés se encuentra disponible con facilidad. En el presente documento se presenta la versión 
traducida al idioma español (ver Anexo 9.5.1) para que toda persona que no maneje inglés la 
pueda utilizar.  

Una prueba más sencilla es la recomendada por el médico Douglas G. Smith, Director de 
Amputee Coalition (revista de reconocimiento en la comunidad protésica). Esta prueba consta de 
tres preguntas sencillas, que se puede hacer cualquier persona con amputación y si responde 
positivamente a todas, entonces será apto para recibir una prótesis 

1) ¿Puede trasladarse, de forma independiente, hacia dentro y hacia fuera de la cama y sentarse/levantarse 
de un inodoro? 

2) ¿Puede pasar de posición sentado a una posición de pie de forma independiente?  
3) ¿Puede caminar en un carril de barras paralelas o con un andador durante al menos 7.62 metros? 

Lo ideal es que la persona practique estas pruebas—que el médico Smith llama las 3 pruebas 
vitales—delante del médico o protesista que realiza la prueba para que éste aprecie el resultado, 
aunque también las puede realizar de forma previa en su casa con ayuda de su familiares. Lo 
importante es que la misma persona (y sus allegados) aprecien de lo que es capaz y que si no 
supera las pruebas, pueda practicar hasta fortalecer su cuerpo (y mente) para lograrlo. Es 
importante que cada persona con amputación entienda que incluso la mejor prótesis del mercado 
(actual) no podrá proveerle fortalece física a su cuerpo y que si él o ella no pueden trasladarse y 
cumplir con tareas básicas por sí mismos, entonces una prótesis sería más un estorbo que una 
ayuda. 

En los Anexos se encuentran disponibles estas herramientas desarrolladas para cada tipo de 
“usuario”, entendiéndose como usuario a personas con amputación (sin prótesis), usuario de 
prótesis y expertos (fisiatras, protesistas, fisioterapeutas). Estas encuestas tiene como base las 
planteadas por la tesis de Araujo [26]. 
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4.2.2 Prescripción según usuario 
Se presenta en este documento una serie de tablas de prescripción de los diferentes tipos de 
productos protésicos, analizados en el capítulo 2. Estas tablas permiten identificar para los 
potenciales usuarios que tipo de producto protésico es el adecuado ya que señalan indicaciones 
y contraindicaciones de cada uno de los componentes de la prótesis en función de la evaluación 
médica del usuario y del uso o actividades que éste desarrollará; también sirven para visualizar 
un mercado objetivo sobre el cual desarrollar un nuevo producto. Por cuestiones de espacio y 
orden se agregan las tablas de prescripción como Anexo al final (ver Anexo 9.6).  

Las tablas realizan recomendaciones según el tipo de usuario indicando que tipo(s) de 
elemento(s) protésico(s) es preferible que utilice y también realiza recomendaciones que 
permiten descartar otros. Por ejemplo: una rodilla monocéntrica no es recomendable para 
individuos con una marcha activa, para éstos es preferible una rodilla policéntrica (ver tabla en 
9.6.2 - Tablas de Prescripción para Rodillas protésica). 
 
4.3 Diseño General de la prótesis 

El diseño general de la prótesis se obtiene al integrar el diseño para los tres subsistemas 
principales de la prótesis de miembro inferior, como se aprecia en la Figura  4.2.  

 
Figura  4.2.   Flujograma del Diseño global de prótesis de miembro inferior.  

Se detalla a continuación cada una de las aportaciones realizadas para la generación de cada 
componente de la prótesis. 
 

4.4 Propuesta Metodológica al Diseño y Fabricación Socket Protésico 

El desarrollo del socket protésico para amputaciones de miembro inferior y superior ha sido 
bastante investigado en la literatura [19], [20], [91], [91]–[93], donde se explica en detalle cómo 
fabricar un socket según el tipo de amputación; la profesión de técnico protesista se centra en el 
desarrollo de este elemento. Sin embargo, existen algunas falencias que se analizaron en el 
capítulo 2. Para el socket, lo más relevante es la parte geométrica del mismo, que permite el ajuste 
correcto con el miembro residual. El aporte al conocimiento es la definición de una secuencia 
de pasos diseño señalados en la Figura  4.3 y la identificación de herramientas informáticas para 
realizar virtualmente este proceso. En cuanto a fabricación, el proceso de diseño con 
herramientas computarizadas, facilita el proceso de fabricación ya que permite utilizar equipos 
de control numérico computarizado (CNC) y reduce el material de desecho que se genera por el 
método tradicional de fabricación. 
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Figura  4.3.   Flujograma por etapas para el Diseño del Socket protésico y los pasos a desarrollar en cada etapa. 

Los pasos señalados con asterisco son en los que se hace énfasis en el presente documento. 

4.5 Propuesta Metodológica al Diseño de Rodilla Protésica 

Se recopilan en este apartado el proceso de investigación realizado para el diseño de la rodilla 
protésica, donde el mayor aporte se encuentra en el Diseño Básico (ver Figura  4.4) para generar 
el mecanismo de flexión-extensión según las características de una rodilla fisiológica. Además se 
incluye en los Anexos una caracterización de 49 rodillas protésicas comerciales, donde se 
presenta características de diseño, información de material y otros aspectos adicionales. Esta 
base de conocimientos pretende guiar a futuros diseñadores en el desarrollo de dispositivos 
protésicos de rodilla.  

 
Figura  4.4.   Flujograma de etapas de Diseño de Rodilla protésica y pasos a desarrollar en cada etapa. Los pasos 

señalados con asterisco son en los que se hace énfasis en el presente documento. 
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4.6 Propuesta Metodológica al Diseño de Pie Protésico 

Se recopilan en este apartado el proceso de investigación realizado para el diseño de la rodilla 
protésica, donde se realizan aportes a diferentes etapas del Diseño, como se aprecia en la Figura  
4.5; la generación de conceptos de pie protésico implementando principios de arquitectura 
modular (diseño conceptual), modelado de conceptos de pie protésico (diseño básico) y 
simulaciones y prototipado de los mismos (diseño detalle). Además se incluye en los Anexos una 
caracterización de 70 pies protésicos comerciales, donde se presenta características de diseño, 
información de material y otros aspectos adicionales. Esta base de conocimientos pretende 
ayudar a futuros diseñadores que busquen desarrollar productos protésicos de miembro inferior.  

 
Figura  4.5.   Flujograma de etapas de Diseño del Pie protésico y pasos a desarrollar en cada etapa. Los pasos 

señalados con asterisco son en los que se hace énfasis en el presente documento. 
 
A continuación se realiza un análisis de diferentes herramientas computacionales con el objetivo 
de seleccionar las más idóneas según los vacíos de conocimiento y retos, e integrarlas en la 
metodología. 

4.7 Herramientas computacionales integradas al Diseño y Fabricación 

Se analizaron y seleccionaron según los criterios establecidos en la Tabla 4.1 diferentes 
herramientas computacionales para ser integradas en la metodología propuesta en la presente 
tesis doctoral. Estos criterios buscan identificar herramientas que entreguen resultados fiables, 
sean fáciles de manejar, que presenten un desarrollo actual y se encuentren disponibles a un 
costo asequible para cualquier grupo diseñador. 

 

 

Tabla 4.1. Criterios de evaluación para selección de herramientas computacionales. 
 Excelente (9) Aceptable (6) Malo (3) 
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Fiabilidad 
resultados 

- Ampliamente utilizado o 
reconocido en la Industria o 
Academia 

- Cierto uso o reconocimiento 
en la Industria o Academia 

- Poco utilizado o 
reconocido en la 
Industria o Academia 

Facilidad 
utilización 

- Sencillo de manejar 
- Amplia cantidad de tutoriales 
del desarrollador y comunidad 
- Multiplataforma (Windows, 
Linux, Mac) 

- Sencillo de manejar 
- Tutoriales del desarrollador 

- Complicado de utilizar 
o poco intuitivo  

Mejora 
constante 

- Posibilidad de expandir con 
módulos extras de otros 
- Actualizaciones constantes 

- Posibilidad de expandir con 
módulos extras del 
desarrollador 
- Actualizaciones esporádicas 

-Agregar módulos 
(toolboxes) no es posible 
- Desarrollo abandonado 

Costo 
- De código abierto o sin licencia 
comercial 

- Licencia comercial de cientos 
de dólares 

- Licencia comercial de 
miles de dólares 

 
La evaluación correspondiente se presenta en la Tabla 4.2, realizada con información del 
desarrollador (para el sistema operativo, costo, tutoriales), el criterio personal también juega un 
papel importante (ej.: por experiencia previa el diseñador puede tener preferencia por una 
herramienta puntual). Se resalta en color verde la herramienta con el mejor promedio, según los 
criterios anteriores, y que se utilizó en la presente investigación. 

Tabla 4.2. Evaluación de diferentes herramientas computacionales 

Herramienta 
Criterios 

Promedio Fiabilidad 
resultados 

Facilidad 
utilización 

Mejora 
constante 

Costo 

Modelado 2D      
Inkscape 6 9 9 9 8.25 

Photoshop 9 6 9 6 7.5 
CorelDraw 9 6 9 6 7.5 

Herramientas CAD      
SolidWorks 9 6 9 3 6.75 

ANSYS 9 6 9 3 6.75 
FreeCAD 3 9 9 9 7.5 

CREO Parametric 9 6 9 3 6.75 
Modelado de Superficies      

Blender 3 3 6 9 5.25 
ZBrush  3 3 6 6 4.5 

Meshmixer 3 3 6 9 5.25 
Herramientas CAE      

SolidWorks 9 6 9 3 6.75 
ANSYS 9 6 9 3 6.75 

FreeCAD 3 9 9 9 7.5 
Programación / Matemático      

MATLAB 9 6 9 3 6.75 
Maple 9 9 9 3 7.5 

Python 6 9 9 9 8.25 

 
Se detallan a continuación las herramientas seleccionadas y se incluye una descripción de las 
mismas: 
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Modelado 2D: Para la etapa de digitalización del miembro residual, se requiere una herramienta 
de modelado de curvas en dos dimensiones. 

Inkscape (versión estable 0.92): Herramienta de modelado 2D, es un software de 
código abierto multiplataforma que puede reemplazar a herramientas como Photoshop 
o CorelDraw.  

Herramientas CAD: Para la etapa de diseño básico y detallado, se requiere una herramienta de 
diseño asistido por computador (CAD) para desarrollar modelos de los elementos diseñados. 

FreeCAD (versión estable 0.16): Software de Diseño Asistido por Computador (CAD) 
multiplataforma. Ejecuta operaciones típicas de programas de modelado 3D 
(Operaciones booleanas, extrusión, lofts, etc.). Se utiliza para la generación de todos los 
diseños paramétricos (del socket, rodilla y pie). 

Modelado de superficies: Se plantea el uso de una herramienta de modelado de superficies, 
que permitan la correcta generación del socket protésico; éstas herramientas permiten el 
tratamiento de archivos de malla e incluyen diferentes operaciones que no se encuentran 
disponibles en un software de diseño paramétrico. 

MeshMixer (versión estable 3.2.37): Software gratuito desarrollado por AutoDesk®, 
que lo distribuye bajo una licencia con fines no comerciales. Es la única herramienta 
seleccionada que no es de código abierto pero seleccionada por la utilidad en el manejo 
de superficies para la creación del socket. Una alternativa de código abierto y 
multiplataforma es Blender, que no se utilizó por resultar abrumador en la cantidad de 
herramientas disponibles y lo poco intuito de utilizar. 

Herramientas CAE: Para la etapa de diseño detallado, se requiere una herramienta de 
Ingeniería asistida por computador (CAE) que permita evaluar las alternativas desarrolladas.  

FreeCAD (versión beta 0.17): FreeCAD contiene un módulo de análisis de elementos 
finitos (Módulo FEM) que utiliza el solver ‘CalculiX’ (aplicación de análisis por 
elementos finitos), que permite realizar análisis numérico a variedad de problemas de 
ingeniería (análisis estático, análisis de fluidos, análisis térmico). Se utiliza la versión beta 
de este software por el avance significativo en el módulo mencionado comparado con la 
versión estable 0.16. FreeCAD permite integración con otros solver ‘Elmer’ y ‘Z88’ 
(también de código abierto). 

Programación & Software matemático: Para diferentes análisis realizados durante el proceso 
de diseño se requieren cálculos matemáticos. Además, en la etapa de diseño básico de la rodilla 
protésica se plantea el uso de un software de programación para encontrar por síntesis analítica 
un mecanismo de flexión-extensión. 

Python 3.4.3: Este lenguaje de programación de código abierto, sobresale ante otras 
herramientas como MatLab o Maple, por su costo, facilidad de uso (multiplataforma), 
disponibilidad de diferentes módulos, gran cantidad de literatura y tutoriales disponibles; 
y además por su reconocimiento y utilización en la Industria y Academia. 
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Tecnología de impresión 3D: Se utilizó la tecnología de impresión 3D por material fundido 
(fused filament fabrication) ya que el acceso a las impresoras de escritorio se encuentra en auge desde 
el vencimiento de la patente en el 2009 y a que el costo de adquisición es bajo. En la ciudad de 
Barranquilla la empresa 3D Ingeniería BQ facilitó el uso de sus equipos y aportó el material para 
diferentes pruebas y desarrollos de la presente tesis doctoral. 

4.8 Consideraciones sobre Seguridad y Normativa 

Aunque la comercialización de este tipo de dispositivos queda fuera del alcance de esta tesis 
doctoral, se plantean actividades en dicha dirección, como la realización de las pruebas técnicas 
ISO por un laboratorio certificado (según Anexo 12 de dicha norma), realizar pruebas clínicas 
de aplicación con una muestra de usuarios más grande y se especifica el proceso de registro de 
los dispositivos como producto médico (registro INVIMA o certificación europea 93/42/CEE). 

Registro fabricante elementos protésicos en Colombia 

El manual de Buenas Prácticas de Manufactura del ministerio de Salud colombiano específica que 
para la elaboración y adaptación para dispositivos médicos sobre medida de tecnología 
ortopédica externa, las buenas prácticas de manufactura deben responder a lo siguiente:  

1. Que se identifiquen las etapas críticas del proceso de elaboración. 
2. Que se cuente con procedimientos e instructivos del proceso de elaboración de cada  

dispositivo médico de tecnología ortopédica, debidamente socializados con los 
trabajadores que los llevan a cabo. 

3. Que el diseño de los dispositivos se ajuste a la prescripción médica, a la guía técnica 
nacional de tecnología ortopédica y a las necesidades del usuario.  

4. Que las medidas y toma de molde se realice de forma adecuada y con comodidad para el 
usuario, con el fin de obtener óptimos resultados y evitar al máximo deficiencias o 
repeticiones del molde.  

5. Que existan formatos donde se registren cada una de las actividades que han sido 
realizadas y que los elementos y materiales sean los necesarios y adecuados.  

6. Que se garantice las condiciones dadas por el fabricante para el almacenamiento de 
materias primas, cuando aplique.  

7. Que se cuente con ficha técnica y que se garantice la seguridad en el uso de productos 
químicos y sus mezclas.  

8. Que se documente las innovaciones o modificaciones dadas en el proceso productivo 
teniendo en cuenta equipos, materiales y componentes.  

9. Que la adaptación y entrenamiento garanticen en el usuario funcionalidad, comodidad y 
seguridad.  

10. Que haya seguimiento, interacción y comunicación con el usuario del dispositivo médico.  
11. Que exista una garantía mínima de un año posterior a la elaboración del dispositivo.  
12. Que proporcione al usuario del dispositivo médico las instrucciones de manejo, higiene, 

cuidados y mantenimiento del mismo.  
13. Que la ficha técnica del dispositivo contenga información mínima tal como: nombre del 

producto, código, técnico responsable, nombre del usuario para quien va destinado el 
producto, fecha de toma de molde, fecha de entrega y nombre de quien la prescribe. 
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Sobre el Almacenamiento, se especifica: 

1. Las zonas de almacenamiento para materias primas y productos terminados deben 
mantenerse en buenas condiciones de orden y limpieza; el acceso a estas zonas deberá 
estar restringido.  

2. Que los materiales, componentes y materias primas estén identificados  
3. Las áreas de almacenamiento deben contar con zonas de recepción, producto aprobado, 

devoluciones y rechazados.  
4. Los dispositivos médicos sobre medida de tecnología ortopédica externa, deben 

disponerse sobre estibas, estanterías u otro sistema que evite el contacto directo con el 
piso y paredes. 

Sobre costos asociados, el Instituto de Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento 
(INVIMA), que es el encargado de entregar los registros y velar por el cumplimiento de las 
condiciones mínimas de funcionamiento, especifica costos que se resumen en Tabla 4.3. 

Tabla 4.3 Tarifas (a Junio de 2017) del Instituto de Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento (INVIMA) 
Código Concepto SMLDV Tarifa 

4069 
Visita y certificado sanitario de apertura y funcionamiento de 
establecimientos que elaboran y adaptan dispositivos médicos 
sobre medida de tecnología ortopédica externa.  

205,52  $ 5.053.853 

3003 
Registro sanitario automático para dispositivos médicos y 
equipos biomédicos que no sean de tecnología controlada 
Clase I y IIa. 

91 $ 2.237.742 

3005 
Permiso de comercialización para equipos biomédicos de 
tecnología controlada. 

104 $ 2,557,419 

4025 
Visitas para certificar Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 
para dispositivos médicos y reactivos de diagnóstico in-vitro. 

279 $ 6,860,768 

4085 
Concepto técnico para la aprobación de protocolos de 
investigación con dispositivos médicos prototipo 

95.84 $2,356,760 

4004-1 
Autorizaciones de Publicidad (publicidad medio impreso, 
audiovisual, radio y páginas web de hasta 100 folios). 

10.27  $ 252,545  

4004-2 
Autorizaciones de Publicidad (publicidad página web de 101 
hasta 300 folios). 

30.73  $ 755,668  

4004-3 
Autorizaciones de Publicidad (publicidad página web de 301 
en adelante). 

45.63  $ 1,122,068  

4005 Copias auténticas del expediente por cada hoja. 0.13  $ 3,197  

 
Sobre el talento humano, se debe tener en cuenta los siguientes aspectos: 

El Director técnico del centro debe tener formación en tecnología ortopédica igual al nivel 
Tecnólogo (equivalente ISPO Categoría II), (Núm. 8.2 y 8.2.1). 

Este requisito es de obligatorio cumplimiento en Colombia a partir del 1 de enero de 2020. 

Como se puede apreciar, existen una serie de requisitos legales de procedimiento y técnico que 
deben considerarse al momento de comercializar un producto como los dispositivos protésicos; 
estos costos provocan que los dispositivos sean más costosos. Sin embargo, muchos de los 
requisitos indicados en el manual de buenas prácticas (ítems 3,4 y 9) están destinados para un 
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laboratorio ortopédico o centro que fabrique elementos a medida (socket protésico); incluso la 
resolución 2968 de 2015 específica en el apartado 8.6.2 sobre requisitos de instalaciones:  

“8.6.2 El área del taller dispondrá de las siguientes zonas: zona para trabajo con materiales críticos como yesos, 
zona de laminación, zona de metalmecánica, zona de talabartería, zona de inyección, zona de termo formado y 
zona para procesos mecanizados de ensamble, montaje y alineación. La zona de trabajo con yeso debe tener una 
rejilla/trampa y sus residuos deben ser recogidos, así como en las pocetas donde se lavan las herramientas.” 

No existe claridad (en Colombia) sobre la normativa para fabricantes de dispositivos protésicos 
estándar como adaptadores, pilares, rodillas y pies protésicos o para fabricantes que no utilicen 
yeso en su proceso de fabricación del socket. 

Esta serie de normativas, produce que el costo de los dispositivos protésicos esté más allá del de 
diseño, los materiales, equipos de fabricación y que existan requisitos y costos no asociados al  
producto, pero que una empresa igualmente deba cumplir. 

4.9 Resumen aplicación de la Metodología Propuesta 

Se añade en este apartado, la serie de pasos para la aplicación de la metodología propuesta, que 
sirva como resumen o síntesis de la misma y ejemplos de aplicación aclaratorias que se detallan 
en otras secciones del presente documento. Tener en cuenta que la aplicación de todos los pasos 
dependerá del tipo de amputación de la persona (transfemoral o transtibial en este caso) 

0. Se parte de la necesidad de diseñar y fabricar dispositivo de prótesis de miembro inferior 
1. Especificación Inicial: 
Requerimientos generales de Usuario: 

1.1. Ejecutar test sobre el estado físico que se encuentra en Anexo 9.5.1 (principalmente 
para persona con reciente amputación). 

1.2. Ejecutar encuesta para persona con nueva amputación, del Anexo 9.5.2 
1.3. Ejecutar encuesta para usuario actual de prótesis, del Anexo 9.5.3. 
1.4. Revisar la prescripción médica realizada por el médico fisiatra o efectuarla con las tablas 

del Anexo 9.6 (en lo posible efectuarla con ayuda del médico fisiatra/protesista). 
Requerimientos Antropométricos: 

1.5. Digitalizar el miembro residual y dimensiones de interés. Se realiza con la serie de pasos 
y algoritmo detallados en Anexos 9.1.1 a 9.1.3. 

Requerimientos de otras fuentes de interés (stakeholders): 
1.6. Realizar encuesta a equipo médico que se tenga disponible (ver Anexo 9.5.4) 

Requerimientos del mercado (benchmarking) 
1.7. Revisar las soluciones comerciales encontradas en el mercado para los dispositivos de 

prótesis de miembro inferior. Las bases de datos de los Anexos 9.3 y 9.4, muestran una 
guía compacta con 49 rodillas y 70 pies protésicos actualizada a 2018. Nota: Las 
propiedades de las bases de datos, sirven como guía de parámetros demandados; se 
puede tomar como guía y actualizar el contenido de las filas (dispositivos comerciales) 
según pase el tiempo o cambie la oferta. 

1.8. Finalmente, establecer en diferentes tablas, la traducción de requerimientos a términos 
de ingeniería (ejemplo en sección 5.1.1, Tabla 5.1). Con el análisis de soluciones 
comerciales (paso anterior 1.7) y las encuestas para determinar la importancia de los 
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requerimientos (Anexo 9.5.5), se logra cuantificar los objetivos de diseño (ejemplo en 
sección 5.1.1, Tabla 5.2). 

2. Etapa de Diseño General (para los tres subsistemas principales de la prótesis): 
Primer subsistema: Socket protésico 

2.1. Diseñar el socket protésico, realizando la serie de pasos y algoritmo detallados en Anexo 
9.1.4 (a partir de los requerimientos antropométricos; paso 1.5 de este resumen). Cabe 
anotar, que el elemento de sujeción (ver sección 2.1.4) permite ajustar correctamente el 
socket protésico, llenando las cavidades que puedan existir entre el miembro residual y 
el socket protésico; ya sea por vacío (válvula) o con material deformable (liner). 

Segundo subsistema: Rodilla protésica 
2.2. Realizar el diseño de la rodilla protésica (Caso de aplicación en sección 5.3): 

2.2.1. Evaluar o integrar los datos de marcha según la región (país, raza, etc.) y 
características del usuario. Esto busca integrar el contexto en el proceso de diseño. 

2.2.2. Obtener el mecanismo de flexión-extensión para la rodilla protésica. Para diseñar 
rodillas tipo policéntricas de cuatro barras, se sugiere utilizar la herramienta 
computacional desarrollada en la presente tesis que permite obtener la síntesis del 
mecanismo (ver algoritmo en Anexo 9.2). 

2.2.3.  Generar archivo CAD en base al mecanismo obtenido (ejemplo en Figura  5.10). 
2.2.4.  Efectuar la evaluación de los diseños, según lo establecido en la Norma ISO 

10328:2016 (ver sección 2.5.1 para indicaciones sobre esta norma). 
Tercer subsistema: Pie protésico 

2.3. Desarrollar diseño de pie protésico (Caso de aplicación en sección 5.4):  
Aplicación de Principios de Arquitectura:  

2.3.1.  Definir el o los Principios de Arquitectura Modular (MAP en inglés) que ayude en 
la obtención de dicho requerimiento (ver Tabla 2.11), según la importancia de 
requerimientos obtenidos por el grupo diseñador (Anexo 9.5.5). 

2.3.2.  Aplicar estos principios en la etapa de Diseño Conceptual según lo determinado 
en el punto anterior (ver ejemplos en la sección 5.4.1, Figura  5.15 a Figura  5.18). 

2.3.3.  Generar archivo CAD en base al diseño obtenido (ejemplo en Figura  5.14). 
2.3.4.  Efectuar la evaluación de los diseños, según lo establecido en la Norma ISO 

10328:2016; revisar secciones 2.5.1 a 2.5.3 para indicaciones sobre esta norma y 
apartado 5.4.2 para un ejemplo de aplicación. 

3. Etapa de fabricación: 
3.1. Para el socket protésico, establecer el método de fabricación ideal según los recursos y 

experticia del equipo. Para pequeños fabricantes se recomienda el proceso de 
manufactura aditiva de impresión 3D por filamento fundido (fused filament fabrication). 
Ver imágenes del socket transtibial fabricado en la Figura  5.3. 

3.2. Para la rodilla protésica, establecer material y el método de fabricación ideal según los 
recursos y experticia del equipo. Para pequeños fabricantes se recomienda el proceso de 
manufactura aditiva (impresión 3D por filamento fundido). 

3.3. Para el pie protésico, establecer material según la evaluación de resistencia y fatiga y 
seleccionar el proceso de fabricación según disponibilidad, presupuesto y experticia del 
equipo. Para pequeños fabricantes se recomienda el proceso de manufactura aditiva 
(impresión 3D por filamento fundido); ver prototipos en la sección 5.4.3. 
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3.4. Realizar pruebas de colocación, ajuste y marcha con persona con amputación (ver 
ejemplo de pruebas en la sección 5.4.4) 

Nota: Las etapas de diseño y fabricación para rodillas y pies protésicos, se pueden realizar en sin 
pasar por la etapa de diseño y fabricación de socket protésico ya que no es un elemento particular 
para una persona puntual, por el contrario, puede servirle a diferentes usuarios. Caso contrario 
con el socket protésico, que es un elemento personalizado para cada usuario. 

Nota 2: Se sugiere seleccionar herramientas de código abierto según los criterios de evaluación 
detallados en sección 4.7. Esto permite reducir costos de diseño. 

Nota 3: Para los elementos del socket la reconfigurabilidad se obtiene con el proceso de diseño 
y el proceso de fabricación establecido, éste permite obtener soluciones personalizadas para cada 
usuario. Para la rodilla protésica, la reconfiguración de sus componentes estará definida por la 
norma técnica para que éstos se ajusten o escalen según el nivel de carga a diseñar (P4 a P6 en la 
norma); esto último se plantea como trabajo futuro en la sección 7.2. 

-:- 

La presente metodología desarrollada en base a estudios, investigaciones y desarrollos propios 
está especialmente orientada a la obtención de nuevos dispositivos protésicos, que alcancen 
etapa previa a la producción y comercialización. El desarrollo tiene una perspectiva de mercado, 
al estar involucrado con una empresa pionera en Colombia en el diseño de dispositivos protésico 
del país y gracias a haber trabajado a lo largo de la presente investigación de la mano con 
organizaciones y especialistas con años de experiencia en el medio nacional e internacional de 
los elementos protésicos. En el siguiente capítulo, se realiza la verificación de la metodología 
propuesta en caso de aplicación real de personas con amputación de miembro inferior; se 
presenta la ejecución de las tareas propuestas utilizando las herramientas seleccionadas. 
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5 VERIFICACION DE LA METODOLOGÍA: Casos de 
Aplicación 

En el presente capítulo se busca evaluar las diferentes aportaciones realizadas en diferentes casos 
de aplicación real, con el fin de validad su utilidad, así como identificar ventajas y desventajas 
frente a otras metodologías. 

5.1 Caso Aplicación para Validar Aportaciones a la Especificación Inicial 

Para validar las aportaciones planteadas por la metodología para la etapa de especificación inicial 
del proceso de diseño de dispositivos protésicos de miembro inferior, se realizaron las encuestas 
(ver Anexo 9.5) y se resumen las necesidades identificadas por los “usuarios” (personas con 
amputación, usuario de prótesis y expertos). 

5.1.1 Necesidades detectadas 
 
Para las personas con amputación y usuarios de prótesis: 

Como resultado de las entrevistas realizadas a personas con amputación, se pudo determinar: 

Como aspectos muy importantes: 
“Aguanta mi peso” 
“Es fácil de colocar/retirar” 
“Es ligera” 
“Me permite caminar” 
“Es cómoda/confortable” 
“Es proporcional a mi cuerpo” 
“Que sea segura” 
“Que sea económica” 
 
Como aspectos poco relevantes: 
Tiene forma humana o robótica 
Se puede dormir con ella puesta 
Permite utilizar pantalones (jeans) comunes 
 
Como característica única o interesante los usuarios coincidieron en: 
Me permite saltar 
 
Como actividades más exigentes que realizan en su vida cotidiana comentaron:  
Ir al gimnasio, subir escaleras, practicar fútbol 
 
Para los protesistas y fisiatras: 

Se realizaron grupos focales y entrevistas con médicos especialistas y terapeutas, con el fin de 
identificar de forma general los requerimientos importantes desde la perspectiva médica y 
terapéutica. Éstos identificaron como aspectos más importantes el precio y la funcionalidad y 
menos relevantes el número de piezas y la estética de los dispositivos.  
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Como aspectos que cambiaría del proceso de generación del socket, comentaron: 
Más confort al socket, con materiales adaptados al clima local 
Herramientas por sistemas computarizados 
Selección adecuada del diseño del socket 
Utilizar instrumentos más precisos 
Que la toma de molde no sea manual  
 
El peso máximo de persona que han ayudado en el proceso de rehabilitación protésico fue una 
persona de 145kg. 

En resumen se identificaron como requerimientos generales desde la perspectiva médica y 
terapéutica: 

 El confort del socket, que no incluya materiales o sustancias alergénicas ni que propicien 
la generación de escaras. 

 Contemplar procesos computarizados para la digitalización y captura de la información 
geométrica en lugar de procesos manuales. 

Algunos comentarios médicos sobre las tendencias de las soluciones en existentes en mercado 
fueron: 

 "Mucha gente se interesa por pies de carbono y buscan rodillas hidráulicas o neumáticas 
pero por cuestión de precio los más accesibles son pie SACH y rodilla 3R15 [Ottobock]" 

 "La tendencia de las grandes empresas es que cada año sacan más productos pero cada 
vez son más costosos" 

Las encuestas de los Anexos permitieron obtener la voz de cliente (usuarios, fisiatras, protesistas) 
gracias a grupos focales y entrevistas con cada grupo. De aquí en adelante para traducir estos 
Que’s o voces de los usuarios y expertos en Salud, a variables de Ingeniería con valores meta, se 
considera efectivo utilizar el método QFD. 

Listado de métricas 

Para la definición de métricas para cada uno de los requerimientos se consideró conveniente 
utilizar una matriz de correlación Que’s versus Como’s similar a la empleada en el tradicional QFD. 

Luego de identificar las necesidades anteriores se busca traducir a parámetros de ingeniería, la 
métrica se muestra en la Tabla 5.1.  
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Tabla 5.1 Matriz de necesidades y métrica de Ingeniería 
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Necesidades o Que’s 

1 Soporta mi peso X             

2 Es fácil de colocar/retirar  X X X          

3 Es ligera    X          

4 Me permite caminar (funcional)     X X        

5 Es cómoda/confortable    X   X   X X   

6 Es proporcional a mi cuerpo    X    X X X    

7 Es segura X           X  

8 Es económica             X 

 

Las aportaciones propuestas están encaminadas hacia el diseño de una familia de dispositivos 
orientada a un grupo específico de usuarios y no al desarrollo de una solución para un paciente 
único. Por la tanto, resulta clave un análisis del mercado actual de dispositivos para prótesis de 
miembro inferior, el cual fue desarrollado en el Capítulo 2. Según la métrica anterior, la 
información del mercado (ver Capítulo 2) y las normativas específicas a elementos protésicos, se 
establecen las siguientes especificaciones de diseño 

 

Niveles para las Características Técnicas (Cuánto’s). 
Con la información obtenida previamente fue fácil obtener las características técnicas objetivo, 
las cuales se muestran en la Tabla 5.2. 
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Tabla 5.2 Especificaciones objetivo para una prótesis típica de miembro inferior. 

  Imp. Unidades Valor marginal Valor ideal 
1 Nivel de carga - 
1.1       Estático 5 N > 2415 > 4200 
1.2       Cíclico  5 N >970 > 1650 
2 Tiempo de colocación 4 s < 300 < 60 
3 Pasos para crear la suspensión 4 cantidad < 10 < 5 
4 Masa total - 
4.1       Masa rodilla 4 g < 890 < 250 
4.2       Masa pie 4 g < 640 < 190 
4.3       Masa socket 4 g Según usuario 
5 Ángulo flexión de la rodilla 3 grados > 110 > 140 
6 Deformación del pie - 
6.1       Desplazamiento del talón 3 mm > 25 > 25 
6.2       Desplazamiento de la quilla 3 mm > 13 > 13 
7 Retorno de energía - 
7.1       Retorno de energía quilla 3 % > 75 > 75 
7.2       Retorno de energía talón 3 % > 82 > 82 
8 Ancho de la rodilla 4 mm < 100 < 70 
9 Largo (alto) de la rodilla 4 mm Según usuario objetivo 
10 Ancho del pie 4 mm Según usuario objetivo 
11 Largo del pie 4 mm 220-300 190-310 

12 Volumen de socket 4 mm3 Según usuario 
13 Presión correcta del socket 4 Sí / No Sí Sí 
14 Cumple normativa estándar (ISO10328/22675) 5 Sí / No Sí Sí 
15 Costo unitario 5 USD < 1500 < 600 

Nota: Algunas métricas se subdividieron para clarificar la especificación  

 
5.1.2 Vida de servicio 
Según la experiencia de protesistas expertos e información de grandes fabricantes, los 
dispositivos protésicos deben garantizar una vida útil mínima de 1 a 2 años (correspondiente a 
1x106 ciclos, extrapolando de [42]) y como valor ideal entre 3 a 4 años (correspondiente a 3x106 
ciclos, extrapolando de [42]);. Estos valores dependen del uso y las actividades que le realice cada 
persona. 

5.1.3 Nivel de actividad física 
La mayoría de los elementos protésicos encontrados en el mercado están orientados para 
usuarios de nivel de actividad K2 y K3 [68], lo que indica que los usuarios demandan realizar 
tareas más allá de la ambulación básica, por lo que los elementos a desarrollar deben alinearse 
con ese objetivo. 

5.1.4 Normativa relacionada 
El diseño de una prótesis de miembro inferior debe acogerse a los siguientes estándares: 
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 ISO 22523:2006 Prótesis de miembros externos y órtesis externas. Proporciona 
generalidades de los dispositivos, así como requisitos y métodos de ensayo  

 ISO 10328:2006-16. Ensayo  estructural  de las prótesis  de  miembros  inferiores. 
Requisitos y métodos de ensayo 

 ISO 22675:2006-16. Ensayo de las articulaciones de tobillo-pie y de las unidades de pie. 
Requisitos y métodos de ensayo. 

Para el pie protésico únicamente se requiere aplicación de una de las dos últimas normas (10328 
o 22675) ya que según el organismo contiene pruebas similares. 

5.1.5 Costo 
El mercado objetivo son personas de escasos recursos en Latinoamérica, por lo que basado en 
la encuesta aplicada, se le dio importancia a un valor menor a $USD 1200 ($3.500.000 COP). 

 
Lo anterior es un ejemplo de aplicación del procedimiento propuesto para la fase de 
especificación inicial. En este caso el proceso fue realizado únicamente por el doctorando; para 
establecer una completa especificación de diseño, sería ideal la implementación por parte de un 
grupo multidisciplinario y aplicar las encuestas en diferentes etapas del proceso de diseño. 

5.2 Caso Aplicación de Metodología de Diseño y Fabricación del Socket 
Protésico 

Se presenta en este apartado los procedimientos realizados para un caso de aplicación real con 
un joven con amputación transtibial de 33 años de edad, con un peso corporal de 80kg y 1.80m 
de altura, que posee un buen estado físico y utiliza prótesis desde hace 10 años. 

Como se actividad para la metodología general ( 

Figura 4.1) se plantea ejecutar un análisis funcional para cada subsistema principal de las prótesis 
de miembro inferior (socket prótesico, rodilla protésica y pie protésico). La Figura 5.1 presenta 
un análisis general de una prótesis de miembro inferior en el caso transfemoral (caso más 
general); este análisis general es útil para identificar relaciones entre cada subsistemas y que otros 
elementos se deben considerar, así como captar información son entradas o salidas a cada 
subsistema. 

 

 

 



88 
 

 

 
 

 

Figura  5.1.   Descomposición funcional general (caja negra) de una prótesis de miembro inferior. Donde OI: Osteointegración; TF: Transfemoral; TT: Transtibial 
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5.2.1 Diseño Conceptual socket protésico  
El análisis funcional permite identificar las funciones principales del dispositivo a diseñar e 
identifica aspectos específicos del elemento en cuestión. La Figura  5.2, presenta el análisis 
funcional de un socket protésico típico. 

 
Figura  5.2.   Diagrama de descomposición funcional de un socket protésico.  

5.2.2 Diseño Básico, Detallado y Fabricación del socket protésico 
La metodología propuesta se basa en el empleo de fotografías y herramientas informáticas para 
la obtención del modelo virtual del miembro residual y un modelo CAD del socket protésico; 
esto es novedad de la presente tesis y ha sido aplicado en un caso real de aplicación. Este 
procedimiento integra herramientas computarizadas generando un procedimiento asistido por 
computador que permite diseñar y fabricar un socket protésico sin usar moldes de yeso ni 
software costosos, además se realiza con mínima intervención por parte del usuario. Se plantean 
algunas actividades preliminares y actividades posteriores para incrementar la resistencia del 
socket obtenido. Este proceso se describe brevemente a continuación y en detalle en los Anexos 
(ver sección 9.1). 

1. Generación contornos  
Se requieren tres fotografías del miembro residual, obtenidas desde las vistas lateral, superior y 
axial, para inferir el modelo geométrico del miembro residual (que requiere un socket protésico). 
Importante tener una referencia en la imagen, como una regla o pieza de un tamaño conocido; 
esto sirve para ajustar el tamaño de la imagen con la dimensión real. 

a. Escalamiento imágenes 
Cada contorno generado debe escalarse a la medida real del miembro residual, por lo que es 
importante medir la longitud y ancho, o tener alguna marca o medida de referencia en la imagen 
tomada. El ajuste se realiza con la siguiente fórmula: 

𝑅𝑒𝑑𝑢𝑐𝑐𝑖ó𝑛 ó 𝐴𝑢𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜 [%]  =
𝑀𝑒𝑑𝑖𝑑𝑎 𝑟𝑒𝑎𝑙

𝑀𝑒𝑑𝑖𝑑𝑎 𝑖𝑚𝑎𝑔𝑒𝑛
 ∙ 100 

Se debe introducir las medidas en las mismas unidades (milímetros y milímetros por ejemplo) 

Prosthesis 

Residual 
Limb

Register
Prosthesis

Register
R. Limb

Secure
R. Limb

Unlock
R. Limb

Secure
Prosthesis

Unlock
Prosthesis

Reaction Force

Release
R. Limb

Release
Prosthesis

R. Limb secured

Prosthesis

Residual Limb

Human
Force Transmit

Force
Release Force
 to Prosthesis

Release Force 
to R. Limb

Reduce
P. Force

Force
from
Prosthesis

Force to
Prosthesis

Transmit
Force

Force to R. Limb

R. Limb comfort feedback

Receive 
Human Force

Prosthesis secured

Receive
P. Force

Human Force
(from residual limb)



90 
 

2. Generación CAD del miembro residual  
Con el contorno axial y las restricciones de los contornos superior y lateral, se crea una serie de 
croquis, separados una distancia de 3-5mm, que permite crear el modelo del miembro residual 

3. Reducción de circunferencias 
En este caso el sistema de suspensión seleccionado por su funcionalidad, sencillez y bajo costo 
es una válvula mecánica, por la tanto el socket protésico debe ser ajustado a la medida del 
miembro residual por lo que debe ser ajustado y mantener una buena fijación. En este caso se 
utilizan las recomendaciones de Gabbiadini [25] sobre la reducción de 1% en la base y 2% en la 
parte superior. 

4. Modelo tridimensional del socket 
Con el software Meshmixer y el modelo del miembro residual se realiza un tratamiento del archivo 
de malla para obtener el socket protésico (transtibial en este caso) para el miembro residual 
correspondiente siguiendo la secuencia de pasos detallados en el Anexo (ver sección 9.1). 

5. Ensamble miembro residual – socket protésico 
Se realizan comprobaciones geométricas de los modelos de socket desarrollado y el miembro 
residual del usuario. Además se realizan operación de corte para adaptar el sistema de suspensión, 
una válvula en este caso. Es importante también para permitir la colocación de un adaptador 
estándar, en este caso se añade en el mismo CAD antes de fabricarlo una base recta que permita 
ajustar un pilar. 

6. Fabricación  
Con ayuda de la tecnología de impresión 3D, se genera el socket protésico para el usuario. En 
este caso se utilizó una impresora de Fabricación por Fundición de Filamento (FFF). 

Es importante realizar la impresión con una altura de capa adecuada para que internamente el 
socket quede preciso y sin aristas que causen molestias al usuario. Adicionalmente, un sistema 
de suspensión cono un liner protésico, permite un mayor ajuste y una protección extra. 

La recomendación de parámetros para la fabricación es la siguiente: 

Material utilizado: ABS. Otras alternativas son PolyEthylen Terephthalato de Glicol (PETG) 
y Policarbonato (PC) 
Velocidad de impresión: 60mm/s en el relleno (infill) 
Temperatura impresión: 240ºC 
Boquilla del extrusor: 0.5mm 
Altura de capa: 0.38mm 
Relleno: 40% 
Esto garantiza que el tiempo de impresión no sea muy extenso y se obtenga un buen acabado. 

7. Pruebas experimentales 
Finalmente se realizan pruebas experimentales para validar el dispositivo de socket protésico 
desarrollado. Estas pruebas fueron realizadas por el usuario y se aprecian en la Figura  5.3. 
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Figura  5.3. Socket protésico transtibial en pruebas con el usuario. La impresión tardó alrededor de 5 horas. 

 

La Tabla 5.3 resume el procedimiento propuesto y las tareas realizadas durante la prueba 
experimental con ayuda de la persona con amputación transtibial. 

Tabla 5.3  Procedimiento realizado con miembro residual de persona con amputación transtibial 
Fotografías Perfilado de Contornos Modelo CAD Fabricación socket 

    

 
 

 
 

 

 

  

 
 

  

 

 

    



92 
 

 
Cabe anotar, que el elemento de sujeción (ver sección 2.1.4) permite ajustar el socket protésico, 
llenando las cavidades que puedan existir entre el miembro residual y el socket protésico; ya sea 
por vacío (válvula) o con material deformable (liner). 

5.2.3 Consideraciones Adicionales en el Desarrollo de Socket Protésico  

Casos especiales 
Como se mencionó anteriormente, no todas las personas son iguales y lo mismo pasa con el 
miembro residual, es por esto que puede haber casos particulares donde el miembro amputado 
no es tan fácil de replicar; dependiendo de las protuberancias o cicatrices; todo esto se puede 
ajustar en los contornos obtenidos, aumentando el tamaño en dicha área para que se vea 
replicado al momento de generar el socket. 

Ajuste posterior con termoformado (pistola de calor) 
Es probable que al momento de probar el socket, el usuario manifieste alguna molestia por 
alguna saliente o arista muy cerrada, esto sucede aún con el método de fabricación manual 
realizado por protesistas con años de experiencia, por lo que es recomendable utilizar 
herramienta de pos-ajuste como limas, lijas y pistola de calor; esta última permite realizar grandes 
modificaciones de forma a las aletas del socket. 

Aumento de la resistencia  
El proceso de fabricación por impresión 3D es muy beneficioso por su rapidez y precisión. Pero 
presenta inconvenientes de resistencia interlaminar, por lo que las piezas manifiestan debilidad 
ante cargas que intenten separar las capas de la pieza; esto se evita con otros procesos de 
impresión 3D, como sinterizado selectivo por láser (SLS) que maneja alturas de capa más 
pequeñas (del orden de centésimas de milímetros); sin embargo son equipos más costosos que 
las impresoras por filamento fundido.  

Una alternativa económica es realizar un recubrimiento posterior con resina para aumenta la 
resistencia de la pieza gracias a que recubre el espacio entre capas y la resina aporta resistencia a 
la misma. Esto ha sido implementado con anterioridad a socket protésicos fabricados por 
impresión de filamento fundido o FFF (Fused Filament Fabrication) [48]. 

 

Con este método propuesto para el diseño y fabricación del socket protésico, utilizando equipos 
y software de bajo costo, se busca que el socket protésico sea el adecuado para cada usuario y a 
un costo bajo. La facilidad de fabricación se incrementa con este procedimiento ya que no 
dependerá de la experiencia previa del protesista sino de la precisión de la máquina a utilizar. 
Adicionalmente su producción puede realizarse a distancia, permitiendo llegar a personas 
ubicadas en regiones de difícil acceso que no puedan trasladarse. 
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5.3 Validación de Aportaciones al Diseño de Rodillas Protésicas 

Se presenta en este apartado los procedimientos realizados para un caso de aplicación en el 
diseño de una rodilla policéntrica. 

5.3.1 Diseño Conceptual de Rodilla Protésica  
El análisis funcional es básico para la generación de conceptos previa al diseño básico y de 
detalle. El análisis funcional determina las funciones principales del dispositivo a diseñar e 
identificar aspectos específicos del elemento en cuestión. La Figura  5.4, muestra el análisis 
funcional de una rodilla protésica, se utiliza el término general de elemento de unión (coupler) en 
lugar de socket, ya que come se comentó anteriormente, la unión con el usuario se puede realizar 
mediante otro sistema como un adaptador de oseointegración (OI); en dicho caso, las fuerzas son 
transmitidas a este elemento y no existe un socket como tal. Se utiliza también el término general 
Prótesis, para referirse al resto de elementos que conectan con la rodilla protésica, que 
corresponde al pilar (pylon) y el pie protésico (junto con cubiertas, medias, calzado, etc.) 

 
Figura  5.4.   Diagrama de descomposición funcional de una rodilla protésica. Se destaca (en fondo verde) la 

función de regulación, que solo está presente en las rodillas protésicas con microprocesador. 

La función de regulación es propia de las rodillas protésicas con microprocesador, que permiten 
una adaptación de las cargas según la velocidad de la marcha de la persona o actividad concreta 
a realizar. El aporte de la presente metodología se centra en el mecanismo de flexión/extensión; 
en este caso de una para rodilla con diferentes ejes (rodilla policéntrica). 

 
 
 
 
5.3.2 Diseño Básico mecanismo de Rodilla Protésica  
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Síntesis del mecanismo de rodilla policéntrica 
Se desarrollan las ecuaciones analíticas para un mecanismo de cuatro barras, un procedimiento 
ampliamente estudiado en la literatura desde diferentes perspectivas; las referencias [29], [94]–
[97] trabajan sobre la síntesis según el movimiento del acoplador del mecanismo (punto C en la 
Figura  5.5) 

 
Figura  5.5. Esquema de un mecanismo de cuatro barras. Tomado de [94]. 

De la ecuación de Freudenstein [95], se tiene que: 

𝐾ଵ𝑐𝑜𝑠𝜃ସ − 𝐾ଶ𝑐𝑜𝑠𝜃ଶ + 𝐾ଷ = 𝑐𝑜𝑠(𝜃ଶ − 𝜃ସ) 

𝐾ଵ𝑐𝑜𝑠𝜃ଷ + 𝐾ସ𝑐𝑜𝑠𝜃ଶ + 𝐾ହ = 𝑐𝑜𝑠(𝜃ଶ − 𝜃ଷ) 

 
Donde: 
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𝑟ଶ
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ଶ − 𝑟ଷ
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 𝜃ସ = 2𝑡𝑎𝑛ିଵ ቆ
−𝐵 ± √𝐵ଶ − 4𝐴𝐶

2𝐴
ቇ 

𝜃ଷ = 2𝑡𝑎𝑛ିଵ ቆ
−𝐸 ± √𝐸ଶ − 4𝐷𝐹

2𝐷
ቇ 

Y donde: 
𝐴 = 𝑐𝑜𝑠𝜃ଶ − 𝐾ଵ − 𝐾ଶ𝑐𝑜𝑠𝜃ଶ + 𝐾ଷ 

𝐵 = −2𝑠𝑖𝑛𝜃ଶ 

𝐶 = 𝐾ଵ − (𝐾ଶ + 1)𝑐𝑜𝑠𝜃ଶ + 𝐾ଷ 

𝐷 = 𝑐𝑜𝑠𝜃ଶ − 𝐾ଵ + 𝐾ସ𝑐𝑜𝑠𝜃ଶ + 𝐾ହ 

𝐸 = −2𝑠𝑖𝑛𝜃ଶ 

𝐹 = 𝐾ଵ − (𝐾ସ − 1)𝑐𝑜𝑠𝜃ଶ + 𝐾ହ 
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Por lo tanto, la posición del punto C del acoplador definido tomando el sistema de coordinadas 
relativo es: 
𝐶௑௥ = 𝑟ଶ𝑐𝑜𝑠𝜃ଶ + 𝑟௖௫𝑐𝑜𝑠𝜃ଷ − 𝑟௖௬𝑠𝑖𝑛𝜃ଷ 

𝐶௒௥ = 𝑟ଶ𝑠𝑖𝑛𝜃ଶ + 𝑟௖௫𝑠𝑖𝑛𝜃ଷ − 𝑟௖௬𝑐𝑜𝑠𝜃ଷ 

O en el sistema coordenado absoluto XY: 

൤
𝐶௑

𝐶௒
൨ = ቂ

𝑥଴

𝑦଴
ቃ + ൤

𝑐𝑜𝑠𝜃଴ −𝑠𝑖𝑛𝜃଴

𝑠𝑖𝑛𝜃଴ 𝑐𝑜𝑠𝜃଴
൨ ൤

𝐶௑௥

𝐶௒௥
൨ 

 
Ecuación de optimización  
Una de las estrategias más comunes es optimizar la función del error entre los puntos de la curva 
deseada comparado de la trayectoria que realiza el acoplador; el objetivo es minimizar este error. 
Teniendo en cuenta la ecuación anterior y la curva que debe describir el acoplar C del mecanismo, 
se realiza una optimización buscando minimizar el error de la diferencia en posiciones.  
Para los puntos de la curva del acoplador se utilizan los puntos encontrados en la investigación 
de Lugo [37], correspondiente a nueve posiciones y cuyas coordenadas se presentan en la Tabla 
5.4.  

Tabla 5.4. Puntos deseados para el acoplador del mecanismo. Tomado de [37]. 
CXd 10.32 10.59 11.82 14.69 19.06 24.35 30.61 40.73 45.63 
CYd 92.98 91.17 86.30 79.96 74.04 69.38 65.85 63.24 63.09 

 
En general la función objetivo a minimizar en este problema es:  

Min ൜෍ ൤ቀ𝐶௑ௗ
௜ (𝑋) − 𝐶௑

௜ (𝑋)ቁ
ଶ

+ ቀ𝐶௒ௗ
௜ (𝑋) − 𝐶௒

௜ (𝑋)ቁ
ଶ

൨
ே

௜ୀଵ
+ 𝑀1(𝑋) + 𝑀2(𝑋) + 𝑀3(𝑋)ൠ 

 
Donde M1, M2 y M3, son funciones de penalización que toman valores de 0 o 1000, según 
cumplan o no las siguientes restricciones: 

 Condición de Grashof, que garantice una vuelta completa de al menos un eslabón del 
mecanismo 

(𝑟ଵ + 𝑟ଶ <  𝑟ଷ + 𝑟ସ), Donde (𝑟ଶ < 𝑟ଷ <  𝑟ସ < 𝑟ଵ) 
 Condición de mantener los ángulos 𝜃ଶen secuencia; ya sea de mayor a menor o menor a 

mayor. 
 Las variables de diseño, se encuentran dentro de un rango predefinido: 

𝑥௜ ∈  [𝑙𝑏௜ , 𝑢𝑏௜] ∀ 𝑥௜ ∈ 𝑋,  Donde: 
𝑋 = ൣ𝑟ଵ, 𝑟ଶ, 𝑟ଷ, 𝑟ସ, 𝑟௖௫ , 𝑟௖௬ , 𝑎, 𝑏, 𝛼, 𝜃ଶ

ଵ, 𝜃ଶ
ଶ, 𝜃ଶ

ଷ, 𝜃ଶ
ସ, 𝜃ଶ

ହ, 𝜃ଶ
଺, 𝜃ଶ

଻, 𝜃ଶ
଼, 𝜃ଶ

ଽ, ൧ 

Dado que se tienen nueve posiciones para el acoplador, se requiere encontrar nueve posiciones 
para el ángulo de entrada (𝜃ଶ). 

Método de optimización multivariada 
Como se puede apreciar, la función de la trayectoria del acoplador depende de diferentes 
variables (X). La estrategia utilizada se basa en una estrategia de optimización heurística conocida 
como Optimización por Enjambre de Partículas (PSO por sus siglas en inglés, particle swarm 
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optimization) que es ampliamente utilizada en diferentes aplicaciones  [98]–[102]. Este método de 
optimización es una alternativa sencilla y precisa de resolver problemas complejos.  

En el presente documento se implementó el algoritmo en el lenguaje de programación de código 
abierto (open-source) llamado Python, que es una alternativa al reconocido software matemático 
MatLab. 

Desarrollo herramienta computacional 
Se desarrolló el código de optimización, basado en el desarrollado por Yarpiz para MATLAB 
[103]. Existen módulos de PSO disponibles para Python [104] que entregan resultados similares; 
por la facilidad de ajustar los coeficientes de la optimización, se prefirió desarrollar todo el 
algoritmo. 

Se crearon las ecuaciones desarrolladas anteriormente para el mecanismo de rodilla y para los 
coeficientes de inercia y de aceleración de la estrategia PSO, se utiliza el método de Inertia linear 
descending [105]. El algoritmo desarrollado se incluye como Anexo al final del documento (ver 
apartado 9.2). 
 
5.3.3 Resultados obtenidos para el mecanismo de flexión-extensión  
Dos de los resultados obtenidos con la herramienta desarrollada se presentan en la Tabla 5.5. 

Tabla 5.5. Resultados obtenidos con la aplicación del algoritmo desarrollado 
Parámetro Valor Unidades  Parámetro Valor Unidades 

𝑟ଵ 43.99152604 mm  𝑟ଵ 35.01301636 mm 
𝑟ଶ 29.70109772 mm  𝑟ଶ 24.96748797 mm 
𝑟ଷ 42.29407748 mm  𝑟ଷ 45.39354801 mm 
𝑟ସ 56.49388048 mm  𝑟ସ 56.26683116 mm 

𝑟௖௫ 38.59785001 mm  𝑟௖௫ 24.59664032 mm 
𝑟௖௬ 8.405304730 mm  𝑟௖௬ 25.34671555 mm 

𝑥଴ 12.55981836 mm  𝑥଴ -0.38151229 mm 
𝑦଴ 107.2425903 mm  𝑦଴ 91.06365211 mm 
𝜃଴ 0 º  𝜃଴ 0 º 
𝜃ଶ

ଵ 119.0925063 º  𝜃ଶ
ଵ 103.9386527 º 

𝜃ଶ
ଶ 138.1881801 º  𝜃ଶ

ଶ 130.6910738 º 

𝜃ଶ
ଷ 174.2079992 º  𝜃ଶ

ଷ 196.2362263 º 

𝜃ଶ
ସ 192.9548580 º  𝜃ଶ

ସ 215.5787503 º 

𝜃ଶ
ହ 208.1091826 º  𝜃ଶ

ହ 231.1639987 º 

𝜃ଶ
଺ 217.8598861 º  𝜃ଶ

଺ 243.5992541 º 

𝜃ଶ
଻ 223.9562601 º  𝜃ଶ

଻ 251.5009626 º 
𝜃ଶ

଼ 251.0502196 º  𝜃ଶ
଼ 277.6487768 º 

𝜃ଶ
ଽ 263.2046432 º  𝜃ଶ

ଽ 301.8145633 º 
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La Figura  5.6 muestra las curvas de los mecanismos anteriores en comparación con la curva 
deseada. 

 
Figura  5.6. Curva del acoplador con el mecanismo comparado con la curva de puntos deseados. 

 

La Figura  5.7 y la Figura  5.8 exhiben gráficamente los mecanismos siguiendo la trayectoria 
realizada por el acoplador. 

 

 
Figura  5.7. Curva del acoplador con el primer mecanismo obtenido. 
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Figura  5.8. Curva del acoplador con el segundo mecanismo obtenido. 

 

Cabe anotar que el algoritmo desarrollado, puede ser utilizado para otras aplicaciones donde se 
requiera que un mecanismo de cuatro barras describa una trayectoria particular, brindando los 
ángulos del impulsor o no, esto se demuestra más adelante (ver Sección 6.4). 

Diseño CAD en base al mecanismo obtenido 
Los mecanismos encontrados con la herramienta son similares, con el fin de obtener un modelo 
tridimensional se tomó el segundo mecanismo y con ayuda del software FreeCAD se creó el 
croquis del modelo, mostrado en la Figura  5.9. 

 
Figura  5.9. Conversión del segundo mecanismo a croquis de programa CAD. Dibujado con FreeCAD. 
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La Figura  5.10 muestras diferentes vistas del modelo tridimensional de rodilla protésica y la 
Figura  5.11 muestra una posición de flexión de 90º respecto a la posición de partida, 
demostrando el objetivo principal del mecanismo. 

         
Figura  5.10. Vistas lateral e isométrica del CAD obtenido. Diseñado con FreeCAD 

 

     
Figura  5.11. Posición de flexión a 90º. Dibujado con FreeCAD 

 

 

Las aportaciones propuestas para la generación del mecanismo de flexión de una rodilla 
policéntrica fueron validados en este apartado con un caso de aplicación general. La herramienta 
desarrollada para esta solución fue realizada en un lenguaje de programación de código abierto 
(Python), por lo que cualquier otro diseñador puede utilizar el algoritmo y obtener mecanismos 
de cuatro barras para rodillas protésicas policéntricas, además puede realizar cambios o mejoras 
a dicha herramienta. 
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5.4 Caso de Aplicación para Validar Aportaciones al Diseño de Pies 
Protésicos 

Se presenta en este apartado los procedimientos realizados para un caso de aplicación en el 
diseño de un pie protésico. Como se comentó anteriormente, el diseño de este dispositivo se 
enfoca en un grupo de personas y no en el desarrollo de una solución para un paciente único y 
el análisis de cargas realizado se enfoca en un grupo de personas que cumplan con los criterios 
de las normas estándar comentadas. 

5.4.1 Diseño Conceptual de Pie Protésico 
El análisis funcional es básico para la generación de conceptos previa al diseño básico y de 
detalle; es la base de la ingeniería concurrente que busca la generación de muchos conceptos que 
son más adelante evaluados. Un análisis de arquitectura de producto basado en el análisis 
funcional es posteriormente realizado para el pie protésico. La Figura  5.12, muestra el análisis 
funcional de un pie protésico basado en las funciones biomecánicas de un pie fisiológico. La 
quilla (keel) y el talón (heel) permiten el o los grados de libertad de flexión, dorsiflexión, inversión 
y eversión del pie, gracias al material y/o la forma.  La suela (sole) y la cubierta cosmética (junto 
con el calzado) permiten recibir y liberar fuerzas hacia suelo, lo que genera una fuerza de reacción 
de éste (Ground reaction force, GRF). 

 
Figura  5.12.  Descomposición funcional de un pie protésico. Nota: por facilidad se utiliza el término de fuerza, 
debido al uso extendido de fuerza de reacción, aunque en algunos casos puede ser momentos de flexión también. 

La función de regular fuerzas se resalta ya que ésta tiene sentido únicamente para los pies protésicos 
con microprocesador, que permite una adaptación de las fuerzas de reacción del suelo según la 
velocidad de la marcha de la persona o actividad concreta que se realiza, y permite amplificar el 
trabajo para una mayor propulsión o facilidad de movimiento [29]. 
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Tras diversas iteraciones se optó por basarse en el pie fisiológico de una persona y se utilizó el 
software Inkscape para obtener una curva representativa del mismo como base para el pie 
protésico, como se observa en la Figura  5.13. 

 
Figura  5.13. Modelo curvaturas del pie protésico 

 
Se realiza a continuación un análisis para la aplicación de los principios de Arquitectura Modular 
(MAPs) que se estudiaron en el capítulo 2. 

Oportunidades de mejora en los pies protésicos implementando MAPs 
La Tabla 5.6 resalta oportunidades de mejora en el desarrolle de pies protésicos a través de la 
integración de los principios de arquitectura modular. El análisis responde a las ventajas 
funcionales durante el ciclo de vida completo del producto. Esta tabla permite seleccionar los 
principios de arquitectura modular que convendría usar en un diseño dado. 

Tabla 5.6. Oportunidades de aplicación de Principios de Arquitectura Modular (MAPs)  
MAP Oportunidades 

Escalonamiento (Size 
Range) 

La variedad de componentes que un  fabricante  mantiene  en existencias aumenta 
para que coincida con los tamaños de pie protésicos que se ofrecen. Para cambiar 
cualquier característica, el módulo completo debe cambiar; por ejemplo. Para agregar 
la separación del dedo mayor del pie (dedo gordo), la cubierta cosmética debe cambiar 
por completo. La impresión  3D  proporciona un nuevo marco de referencia que 
podría superar esos problemas, ya teóricamente se puede ofrecer cualquier tamaño y 
diseño sin necesidad de un stock físico. 

Adaptar al fabricar 
(Fabricate to fit) 

Los fabricantes implementan este principio principalmente en  soluciones  deportivas, 
donde  diferentes  usuarios requieren o solicitan una altura distinta; por lo tanto, los 
fabricantes ofrecen esta posibilidad  de personalización. 

Componentes 
permutados  
(Component swapping) 

El intercambio (swapping) podría implementarse en cada componente, solo unos pocos 
pies protésicos emplean este principio en el adaptador y el talón. Permite  una 
reconfiguración funcional al crear diferentes variantes de productos a partir del mismo 
conjunto de módulos. Por ejemplo: un adaptador  diferente  (pirámide macho vs. 
recibidor hembra) proporciona diferentes conexiones con el resto de la prótesis; Un 
módulo de talón con diferente rigidez ofrece varios niveles de amortiguación. 

Componentes 
compartidos  
(Component Sharing) 

Este principio tiene el potencial de emplear módulos que pueden ser utilizados  en  
otros productos variantes de la misma familia. Ejemplos similares de intercambio de 
componentes aplican con este principio. Por ejemplo, adaptar el mismo módulo de 
talón con diferentes módulos de quilla (keel) crea variantes de producto dentro de la 
misma familia. 

Ajuste (Adjustment) 
Este principio le da poder al usuario para personalizar o reconfigurar el producto 
durante su fase de uso, lo cual es muy útil una vez que las preferencias del usuario 
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cambien debido a su edad o a la actividad que va a realizar. Por ejemplo, la cubierta 
cosmética podría expandirse proporcionalmente con una cámara de aire interna, para 
así ajustar la talla de calzado (ideal para personas con amputación unilateral).  
El talón, la quilla y la suela podrían ser ajustados también para reconfigurar la 
resistencia del pie de acuerdo al nivel de actividad del usuario. Un mismo dispositivo 
podría funcionar para diferentes usuarios. 

Adaptación 
(Adaptation) 

Este principio ofrece automática reconfiguración sin una acción deliberada del 
usuario. Este principio es beneficioso debido a la analogía con los pies fisiológicos que 
se adaptan subconscientemente a la tarea en progreso. La posición natural del pie 
cambia según la etapa de la marcha [106], [107]. 
Podría ser implementado en todos los componentes, buscando que cada componente 
se adapte a requerimientos particulares del usuario: características del usuario, la 
actividad a realizar o las condiciones del suelo. 

Distrubucion de la 
función (Function 
Distribution) 

Este principio ofrece adaptabilidad a través de la separación de componentes. Sin 
embargo, es necesario estudiar mayores aplicaciones y beneficios, muestra potencial 
aunque solo está implementado en 20% de los pies analizados. 

 

Aplicación de los principios de modularidad al modelo de pie protésico 
Con base al análisis de las oportunidades de mejora en los pies protésicos implementando los 
principios de arquitectura modular, se presenta a continuación la aplicación de éstas al modelo 
de pie protésico desarrollado previamente. 
La Figura  5.14 muestra el modelo CAD desarrollado en FreeCAD.  

 
 

Figura  5.14. Vista lateral y vista isométrica del modelo de pie protésico 
 

Se realizó una implementación de los siguientes principios de arquitectura modular tomando 
como base el análisis realizado sobre estos principios: 

 Adaptar al fabricar (Fabricate to fit): se logra modularizar la altura del pie protésico 
cambiando una única pieza (entre el adaptador y la parte superior del pie), en este caso 
se puede tener un modelo con altura de talón de 74mm y el mismo aumentarlo 20mm 
con el cambio de una sola pieza (ver Figura  5.15) 
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 Ajuste (Adjustment): Permite regular la posición del adaptador, hacia adelante o atrás, 
según requiera cada usuario; también en la suela (sole) para regular el largo del pie 
protésico, como se aprecia en la Figura  5.16. Éstas son acciones que se pueden realizar 
durante el uso del dispositivo; por ejemplo, aumentar en 1cm la talla del pie.  

 
 

 Componentes permutados/compartidos (components swapping/sharing): El adaptador se 
puede cambiar por uno de tipo recibidor (pirámide hembra) o también cambiar el nivel 
de amortiguamiento con un resorte con una constante mayor o menor; incluso cambiar 
por un único resorte (ver Figura  5.17). 

 
  Distribución de la Funcíon (Function distribution): En la parte delantera de la quilla (keel) 

y en la suela se obtiene una distribución de la carga (ver Figura  5.18). 

  
Figura  5.15. Modificación de altura con la aplicación del principio de modularidad de fabricate to fit 

  
Figura  5.16. Modificación del largo con la aplicación del principio de ajuste (adjustment) de modularidad 

  
Figura  5.17. Modificación del largo con la aplicación del principio de componentes permutados (swapping) de 

modularidad 
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5.4.2 Diseño Detallado del Pie Protésico  

Análisis estático de Cargas 
A continuación se realiza un análisis por elementos finitos de la prueba de resistencia estructural  
para el concepto de pie protésico desarrollado previamente. En este caso se realizó el análisis de 
esfuerzo estático, para el nivel P5 de la norma ISO 10328, correspondiente a 100kg.  

La Figura  5.19 presenta los resultados encontrados con FreeCAD del análisis estructural 
efectuado en la quilla (keel) del pie protésico. 

 
Figura  5.19. Cálculo de VonMises, análisis estático de la quilla (keel) del pie 

 
Por su parte, la Figura  5.20 presenta los resultados del análisis, obtenido con el módulo FEM 
de FreeCAD, para evaluar la resistencia estructural del talón (heel) del pie protésico. 

 

  
Figura  5.18. Modificación del largo con la aplicación del principio de modularidad de distribución de la función 

(function distribution) 
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Figura  5.20. Cálculo de VonMises, análisis estático del talón (heel) del pie 

 
Simulación de las pruebas indicadas por la AOPA, evaluadas por elementos finitos 
Estas pruebas están pensadas a practicarse experimentalmente; sin embargo, se realizaron las 
siguientes simulaciones al diseño del pie protésico. La Figura  5.21, muestra el resultado obtenido 
de desplazamiento en la quilla (keel) del pie protésico, al someterlo a una carga de 1230N. 
 

 

 
Figura  5.21. Cálculo de desplazamiento, análisis tipo de quilla (keel). 28.34mm @ 1230N. 

La Figura  5.22, muestra el resultado obtenido de desplazamiento para el talón (heel) del pie 
protésico, al someterlo a una carga de 1230N. 
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Figura  5.22. Cálculo de desplazamiento, análisis del tipo de talón (heel) del pie 

El resultado de las pruebas indica que es un pie flexible en la quilla y rígido en el talón. Estos 
resultados indican que se tiene in pie protésico apto para la persona del caso de aplicación. 

Análisis de fatiga del pie protésico 
Se utilizó la herramienta Solidworks para el análisis de elementos finitos en el cálculo de fatiga; 
esto, lamentablemente, evita que las herramientas utilizadas sean en su totalidad de bajo costo y 
de código abierto; sin embargo, será cuestión de tiempo para que una versión de FreeCAD 
incluya este análisis. Existen otras opciones de bajo costo que lo realizan; CodeAster, es una 
herramienta de código abierto para cálculos de elementos finitos, que es la alternativa ideal, 
aunque la versión más adelantada está disponible solo para Linux y la curva de aprendizaje de 
este software es complicado, además la mayor parte de la información está en francés [108]. La 
Figura 5.23 exhibe los resultados obtenidos con el análisis de fatiga. 
 

 
Figura 5.23. Resultado del análisis de fatiga del diseño del pie protésico. 

 
Como se puede apreciar, utilizando plástico ABS, su daño a fatiga le permite sobrevivir alrededor 
de 100 ciclos (región más crítica), por lo que es apto como prototipo funcional, pero no para 
producción y venta. Para optimizar el dispositivo es recomendable utilizar otro material como 
Policarbonato o Ultrem, que tienen una resistencia más alta (70-100MPa vs 30-50 MPa del ABS); 
otra alternativa es realizar un posprocesamiento con resina, similar al indicado para el socket o 
utilizar un proceso de fabricación diferente, como laminado de fibra de carbono. 



107 
 

5.4.3 Prototipado del Pie Protésico  

Se presenta en este apartado el prototipo realizado en el laboratorio de 3D Ingeniería BQ. La 
recomendación de parámetros para la fabricación es la siguiente: 

Material utilizado: ABS; Otras opciones son Policarbonato (PC) y Ultrem, éstos materiales 
sobresalen por su resistencia mecánica; aunque son más costosos. 
Porcentaje de relleno (infill): 100% 
Velocidad de impresión: 75mm/s en el relleno (infill) 
Temperatura impresión: 250ºC 
Boquilla del extrusor: 0.5mm.  
Altura de capa: 0.34mm 
Con estos parámetros se realizan la fabricación de todas las partes en 12 horas.  

La Figura  5.24 muestra el dispositivo ensamblado. 

 

La Figura  5.25, presenta la posición idónea de las partes para garantizan la mayor resistencia 
interlaminar (entre capas) comparado con las fuerzas que experimenta el pie protésico durante 
la marcha. 

 
  Figura  5.24. Prototipo pie protésico en plástico ABS 

 
  Figura  5.25. Posición en la mesa de impresora para generar el código CAM 
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5.4.4 Pruebas experimentales 

Se presentan en este apartado detalles de las pruebas experimentales que una persona con 
amputación transtibial realizó utilizando el dispositivo desarrollado. La Figura  5.26 muestra al 
usuario en posición estática. Las características del usuario son: una persona de 33 años de edad, 
con amputación transtibial, cuyo peso corporal es de 80kg y con 1.80m de altura; es usuario hace 
10 años de prótesis y posee un buen estado físico. 

     
Figura  5.26.  Prueba del pie protésico con ayuda de una persona con amputación transtibial 

Los comentarios del usuario fueron positivos, comentando que el sistema del talón del pie 
amortiguaba más que su pie protésico actual. 

 

-:- 

Este Capítulo detalla la aplicación de la Metodología desarrollada para el Diseño y fabricación 
de dispositivos protésicos de miembro inferior, validando las aportaciones planteadas con caso 
de aplicación transtibial para el socket y pie protésico y un caso general para la rodilla protésica. 
Para el socket protésico se obtuvo mediante un procedimiento computarizado un diseño virtual 
del socket protésico adecuado para el usuario, cuyo resultado final mostró buenos resultados 
(ver Figura  5.3). Las aportaciones propuestas para la generación de rodillas policéntrica fueron 
validados con un caso de aplicación general y el usuario que probó experimentalmente el pie 
protésico desarrollado realizó comentarios positivos. Las tareas planteadas se realizaron 
utilizando las herramientas previamente seleccionadas (sección 4.7) que demostraron su 
capacidad durante diferentes etapas del proceso, demostrando su fiabilidad.  
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6 DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

6.1 Análisis del Logro de los Objetivos Planteados 

En relación a los objetivos planteados para la tesis, se indica que en cuanto al objetivo general 
se ha desarrollado y evaluado un método de diseño y fabricación para los componentes de una 
prótesis de miembro inferior, enfocándose en el uso de herramientas que disminuyan el costo 
de las soluciones protésicas encontradas en el mercado. Para el socket y el pie protésico se validó 
la metodología en un caso de aplicación con ayuda de una persona con amputación transtibial, y 
para la rodilla protésica se validaron las aportaciones metodológicas con un caso de aplicación 
de diseño de una rodilla policéntrica con mecanismo de cuatro barras. Los elementos 
desarrollados ayudaron a pulir la metodología. 

Respecto a los objetivos específicos: 
1. Se realizó un análisis del estado del arte y de la técnica sobre Metodologías de diseño 

aplicadas a prótesis de miembro inferior y sobre los diferentes componentes de las 
prótesis de miembro inferior. Se incluye como Anexo una base de datos de más de 
100 dispositivos de rodillas y pies protésicos encontrados en el mercado, que recopila 
información sobre el material utilizado, la tecnología que utilizan, sus características 
geométricas y físicas, entre otra información relevante. 

2. Se combinaron diferentes herramientas de Ingeniería—de modelado en dos 
dimensiones, manejo de superficies, CAD y CAE—de código abierto para el diseño, 
los cálculos de ingeniería y la fabricación asistida por computador, además se utilizó  
la tecnología de manufactura aditiva (impresión 3D por fundición de filamento), 
siendo ésta clave en el desarrollo de futuros dispositivos protésicos. Así mismo se 
analizaron principios de arquitectura modular que fueren aplicados para la generación 
de un pie protésico. 

3. Se evaluó el proceso metodológico propuesto con el desarrollo de una prótesis 
transtibial, donde se puede apreciar de las pruebas experimentales la viabilidad de la 
metodología propuesta. 

 
6.2 Discusión sobre los aportes a la Especificación Inicial 

Se establecieron herramientas para determinar el estado físico de la persona posible usuaria de 
prótesis, encuestas para obtener la voz del cliente que tiene como base la voz usuarios y técnicos 
(fisiatras, protesistas, terapeutas) involucrados en la rehabilitación de personas con amputación. 
Además, se desarrolló una herramienta que establece la importancia de las necesidades del cliente 
(ver 9.5.5) y diferentes tablas para tablas de prescripción de los diferentes tipos de productos 
protésicos. Sería ideal contar con una base de usuarios más amplia para aplicar estas herramientas 
y obtener mayor información de los usuarios. 

Sobre identificación del contexto 
Como aporte metodológico se plantó incluir bases de identificación del contexto en las 
herramientas de obtención de requerimientos propuestas en la metodología; se busca revelar el 
contexto de los usuarios en cuanto a sus hábitos, aspectos culturales y sociales 
Para la obtención de requerimientos sobre el Contexto social, se agregaron dos preguntas: 
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 En su día a día se desplaza la mayor parte del tiempo en: a) Piso liso con baldosas, b) 
terreno no pavimentado, c) terreno lodoso, d) terreno húmedo (como arena de playa, 
río, etc.). 

 Práctica o practicaba alguna de las siguientes actividades de forma frecuente: a) footing, 
b) natación, c) buceo, d) otro. 

Para la obtención de requerimientos sobre el Contexto Cultural y Religioso: 

“Entre las siguientes opciones, califique de 1 a 5 según el grado de importancia que tiene para 
Ud. Siendo 1 poco importante y 5 indispensable.” 
Correr una maratón de 5km 
Caminar por la playa 
Salir a bailar con una comparsa en Carnavales 
Arrodillarse durante una misa 
Caminar descalzo en su casa 
 
Estas preguntas buscan identificar el contexto del o los usuarios y adaptar el tipo de dispositivos 
a generar. Por ejemplo, una persona que prefiere caminar sin zapatos, es más propensa a 
deteriorar la cubierta cosmética del mismo, por lo que se debería reforzar o entregar varias en el 
paquete inicial. El socket, la rodilla y pie protésico deben proporcionar la sujeción, flexión y fácil 
reincorporación a una persona que se vaya a arrodillar con frecuencia. 

6.3 Discusión sobre aportes al Diseño y Fabricación del Socket Protésico 

Se realiza una comparativa de diferentes parámetros de las metodologías de Diseño y Fabricación 
del socket protésico; la Tabla 6.1 resume este análisis. 

Tabla 6.1. Comparativa de metodologías de desarrollo socket protésico  
 Tipo de Metodología 

Parámetro/Característica  Clásica Avanzada Propuesta 

Equipo/Trabajo 
requerido 

Modelado yeso, cinta 
métrica, Horno, 
Compresor 

Escáner alta precisión, cinta 
métrica, PC, Centro de 
mecanizado 

Cámara digital 
(smartphone), PC, 
Impresora 3D 

Experticia requerida Alta Alta Baja 

Tiempo diseño y 
fabricación* (horas) 

Diseño: 2  
Fabricación: 15 

Diseño: 4  
Fabricación: 8 

 
Diseño: 5 
Fabricación: 7 

Precisión Alta Alta - 
Software 
requerido(s) 

Ninguno Propietario Libres y gratuitos 

Intervención usuario Baja Baja Baja 

Labor del 
protesista/diseñador 

Física Virtual-Física Virtual 

Trabajo a distancia  No No Sí 

Costo Medio Alto Bajo 
* Estimado según valores observados e investigados. Varía según la experiencia y entrenamiento del diseñador y fabricante. 
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La metodología propuesta para el diseño y fabricación del socket protésico presente ventajas 
respecto a las otras metodologías que se utilizan actualmente ya que ésta destaca en por los 
equipos básicos que son requeridos, el costo nulo en software y la posibilidad de trabajo a 
distancia. Falta por realizarse más pruebas clínicas con más personas con amputación para 
determinar la precisión del método. 
 
En cuanto al socket protésico fabricado con manufactura aditiva, se comparó con el socket 
protésico que actualmente utiliza el usuario 
 

  
Figura  6.1. Vista frontal y superior de socket protésico actual (izquierda) y fabricado (derecha). 

 
6.3.1 Análisis de Herramientas Integradas en la Metodología para el Socket Protésico 

La Tabla 6.2, compara las herramientas informáticas que se utilizan en la Industria para la 
creación de socket protésicos y se compara con la herramienta propuestas en la tesis doctoral. 

Tabla 6.2. Comparativa herramientas computacionales utilizadas en la generación de socket protésico. 
 Herramienta 

Rodin4D y similares Propuesta 

Ventajas 

 Cuenta con soporte de una 
empresa del sector 

 Desarrollado por protesistas 
con años de experiencia 

 Costo 
 Posibilidad de mejora por la 

comunidad 
 Disponible en Windows, Mac y 

Linux 
 

Desventajas 

 Costo, licencia de 5200 
dólares/año 

 Herramienta protegida por 
derechos de autor 

 Disponible solo en Windows 
 

 Sin soporte  
 Requiere validaciones clínicas 

 
6.4 Discusión sobre los aportes al Diseño de Rodillas Protésicas 

El principal aporte de la metodología en cuanto a rodillas protésicas es la herramienta 
desarrollada, por lo que se analiza su efectividad comparándola con otros ejemplos, encontrados 
en la literatura, sobre síntesis analítica de mecanismos (específicamente de cuatro barras). Se 
presenta en la Tabla 6.1 los resultados comparando con el primero de los casos mencionados en 
el artículo de Cabrera et al [94]. 
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Tabla 6.3 Comparativa ejemplo esquemático de mecanismo de cuatro barras. 
Parámetro Cabrera et al [94] Algoritmo desarrollado 

𝑟ଵ 39.46629 60 

𝑟ଶ 8.562912 5.69096949 

𝑟ଷ 19.09486 20.27072225 

𝑟ସ 47.83886 60 

𝑟௖௫  13.38556 7.06856032 

𝑟௖௬ 12.21961 44.8012856 

𝑥଴ 29.72255 59.19372788 

𝑦଴ 23.45454 13.99106884 

𝜃଴ 6.201627 6.2068342 

𝜃ଶ
ଵ 6.119371 6.28318531 

𝜃ଶ
ଶ 0.19304 0.36642231 

𝜃ଶ
ଷ 0.44083 0.67599853 

𝜃ଶ
ସ 0.684674 0.98508924 

𝜃ଶ
ହ 0.958351 1.33883218 

𝜃ଶ
଺ 1.355331 1.88869134 

Error final 0.02617 0.09312 

 
El mejor resultado se obtuvo con los siguientes valores para los parámetros de PSO: w=0.7; 
c1=c2=1.8. Este resultado indica la precisión de la herramienta desarrollada comparada con 
otras encontradas en la literatura. 

En cuanto a herramientas comerciales para síntesis analítica de mecanismos que utilicen 
internamente algoritmos similares al desarrollado en la presente tesis un software comercial 
optimizado para ésta labor; conocido como SAM7.0. La Tabla 6.4 realiza una comparativa de 
ventajas y desventajas respecta a ésta herramienta comercial y su versión demo. 
 

Tabla 6.4. Comparativa herramientas síntesis de mecanismos. 
 Herramienta computacional 

SAM 7.0  SAM 7.0 demo Propuesta 

Ventajas 

 Interfaz gráfica 
 Soporte por parte del 

desarrollador 
 Herramientas de 

optimización de 
mecanismos 

 

 Interfaz gráfica 
 Soporte por parte 

del desarrollador 
 Herramientas de 

optimización de 
mecanismos 

 Costo 
 Posibilidad de mejora 

por la comunidad 
 Disponible en Windows, 

Mac y Linux 
 

Desventajas 

 Costo de licencia de 
miles de dólares 

 Herramienta protegida 
por la empresa 

 Disponible solo en 
Windows 

 

 Límite máximo de 
iteraciones de 100 

 Para uso no 
comercial 

 No permite guardar  
 Disponible solo en 

Windows 

 Sin soporte  
 Requiere cierto 

conocimiento de 
programación 
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Se puede apreciar el valor agregado de esta herramienta, que destaca principalmente por su costo 
y característica libre (open-source) que permite ser mejorada a futuro por la comunidad. 
 
6.5 Discusión sobre los aportes al Diseño de Pie Protésico 

Para el dispositivo del pie desarrollado en el presente documento, se compara cualitativamente  
con una solución protésica comercial, el pie protésico Sierra® desarrollado por el fabricante 
Freedom Innovations. La Figura  6.2 exhibe ambos dispositivos. 

 
Figura  6.2. Vista lateral del pie protésico comercial (Sierra® de Freedom Innovations) y el pie protésico 

desarrollado 

La Tabla 6.5 comenta las ventajas encontradas resultado de la aplicación de los principios de 
arquitectura modular. 

Tabla 6.5. Diferencias encontradas entre solución convencional y propuesta 
Pie convencional Propuesta de valor pie desarrollado 

Altura fija Altura modificable en ensamblaje 
Posición fija del adaptador Ubicación adaptador es ajustable en uso 
Largo fijo del pie Largo ajustable en el uso 
Resistencia del talón ajustable Resistencia ajustable en el talón 
Distribución de la carga en la suelo Distribución de la resistencia en la suelta 

 
 

6.5.1 Análisis de Herramientas Integradas en la Metodología para el Pie Protésico 

Como principal herramienta propuesta en la metodología para el diseño del pie protésico es el 
software FreeCAD que un modelador 3D paramétrico desarrollado completamente en código 
abierto (bajo licencia LGPL), dirigido a ingenieros mecánicos y al diseño de productos con una 
amplia gama de usos en Ingeniería y otras especialidades. La Tabla 6.6 presenta una comparativa 
entre software CAD y CAE utilizados en el diseño de productos. 
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Tabla 6.6. Comparativa herramientas CAD y CAE empleados en el diseño de productos. 

Característica 
Software de Diseño 

AutoCAD SolidWorks NX Siemens FreeCAD 

Tipo Propietario Propietario Propietario Libre 

Formatos archivo 
comunes 

3DS, DWF, DWG, 
PLT, SAT, DXF, 
IGES 

DWG, DXF, STP, 
IGES, Parasolid, 
VRML 

DXF, DWG, 
Parasolid, IGES, 
STEP, VRML 

STEP, DXF, 
IGES, DAE, 
VRML 

Plataforma(s) Windows, Mac Windows Windows, Mac Windows, 
Mac, Linux 

Análisis 
Elementos Finitos 

No Si Si Si 

Costo ~$1700 USD ~$8000 USD ~$7500 USD $0 

Actualizaciones 1 año 1 año 1 año ilimitadas 

 
Se puede apreciar que el valor agregado de utilizar el software FreeCAD está principalmente en 
su costo, su característica de multiplataforma y los formatos de archivos que maneja. Además, 
los resultados obtenidos son similares a los entregados por software de diseño tradicionales (ver 
apartado a continuación). 

Comparativa con SolidWorks 
Se registran a continuación resultados comparativos del módulo FEM de FreeCAD con la 
herramienta de análisis de elementos finitos de otro software comercial y se aprecia que los 
resultados obtenidos son similares. Durante el desarrollo de la tesis se realizaron diferentes 
diseños y la evaluación según la norma ISO10328 de uno de ellos fue realizada con ambas 
herramientas. Los resultan se muestran en la Figura  6.3. 

 
Figura  6.3.  Comparación resultados del mismo diseño y mismas condiciones de carga, realizado en Solidworks 
(arriba) y FreeCAD (abajo). Nota: En el código de colores de Solidworks azul significa nivel mínimo, mientras 

que en FreeCAD es el color verde. 
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La Figura  6.4 muestra la información de malla utilizada en cada caso; se seleccionaron mallas 
similares y con el mismo tamaño de elementos (3 mm). 

   
Figura  6.4.  Comparativa del mallado utilizado en el caso comparativo del análisis por elemento finitos del 

modelo mostrado en la Figura  6.3; para Solidworks (izquierda) y FreeCAD (derecha). 
 

6.6 Comparación con otras Metodologías de prótesis de miembro inferior. 

La metodología desarrollada, cubre diferentes vacíos de conocimiento encontrados en la 
literatura y establecidos en el Estado del Arte. La Tabla 6.7 compara la metodología propuesta 
con otras metodologías para cada elemento de una prótesis de miembro inferior y la Tabla 6.8 
resalta diferentes aportes por etapa del proceso de diseño y fabricación. 
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Tabla 6.7. Matriz de comparación de aportes de la presente tesis con otras metodologías encontradas en la literatura. 
  Diseño 

Fabricación 
Nombre Autor Especificación Inicial Encaje (Socket)  Rodilla protésica Pie protésico  

Biomechanics 
of Lower Limb 
Prosthetics 

Pitkin, 2009 
[23] 

Análisis de la marcha 
como punto de 
partida, 
Investigaciones sobre 
Biomecánica 

Principios 
Biomecánicos, 
funciones, 
Soluciones 
actuales 

 

Principios 
biomecánicos, 
mecanismo de rodilla, 
soluciones actuales 

Principios 
biomecánicos, 
soluciones actuales 

 No tratado 

Cap 33 de 
Standard 
Handbook of 
Biomedical 
Engineering 
and Design 

M. Barbara 
Silver-Thorn, 
2004 [24] 

No tratado 

Funciones, 
características, 
soluciones 
actuales 

 
Funciones, 
características, 
soluciones actuales 

Conceptos, ideas 
sobre su prescripción  

Ideas introductorias, 
tecnologías utilizadas 
(para el socket) 

Atlas of 
Amputations 
and Limb 
Deficiencies  

American 
Academy of 
Orthopaedic 
Surgeons, 
2016 [1] 

No tratado 
Conceptos, 
Tipos, Consejos 
prescripción 

 

Conceptos, Tipos, 
Consejos de 
prescripción, Materiales 
utilizados 

Conceptos, Tipos, 
Consejos de 
prescripción, 
Materiales utilizados 

 
Procedimiento 
utilizado en la 
fabricación del socket. 

Knowledge-
based design of 
lower limb 
prosthesis 

Stella 
Gabbiadini, 
2011 [25] 

Características de 
usuario, encuestas 
sobre estilo de vida 

Base de 
conocimiento 
sobre socket 
protésico 

 
Conceptos, Tipos, Guía 
de selección soluciones 
comerciales 

Conceptos, Tipos, 
Guía de selección 
soluciones comerciales 

 
Reglas a seguir en la 
generación de socket 
protésico 

Presente Tesis 
doctoral 

Javier Vargas 
Duque, 2018 

Identificación del 
estado general de 
Salud (SF-36) y 
herramientas para 
establecer requisitos 
basado en usuarios y 
soluciones comerciales 
 
Se ofrece una guía de 
prescripción médica 
para cada tipo de 
dispositivo  

Conceptos, 
Tipos, 
comparativas. 
  
Procedimiento 
de diseño 
integrando 
herramientas 
computacionales 
de código 
abierto 

 

Conceptos, 
Prescripción, 
Caracterización de 
soluciones comerciales 
 
Herramienta Python 
para síntesis de 
mecanismo para rodilla 
policéntrica (código 
abierto) 

Conceptos, 
Prescripción, 
Caracterización 
soluciones comerciales 
 
Desarrollo pie 
protésico basado en 
teoría de modularidad 
(MAPs) e integrando 
herramientas de 
diseño (CAD, CAE) 
de código abierto 

 

Procedimiento a seguir 
para la fabricación del 
socket protésico  
 
Materiales y procesos 
de fabricación 
utilizados en la rodilla 
y pie protésico.  
 
Normativa aplicada 
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Tabla 6.8. Resumen de aportes realizados en la tesis por etapa del proceso de diseño para cada dispositivo  

 Esp. Inicial Dis. Conceptual Dis. Básico Dis. Detalle 
Prototipado 
Evaluación Fabricación 

Socket 
protésico 

Identificación 
de geometría 
con método 
virtual  

Se realiza una descomposición funcional particular a 
este elemento. Se plantea procedimiento en software 
open-source para generar el socket protésico. 

Generación 
de prototipo 
y evaluación 
experimental 

Pasos del proceso 
manual de 
fabricación con 
manufactura aditiva 

Rodilla 
protésica 

Encuestas para 
identificar los 
requerimientos 
de los usuarios.  
 
Guía de 
prescripción 
según el tipo de 
usuario 

Lista de referencia 
general y 
Descomposición 
funcional 

Generación 
algoritmo para 
obtención 
mecanismo  (4 
barras) de ext.-
flex. 

Se crea el 
diseño en 
software 
paramétrico de 
un mecanismo 
obtenido  

Se evalúa el 
mecanismo 

Recomendaciones 
de proceso y 
materiales 

Pie protésico 

Lista de referencia 
general y 
Descomposición 
funcional 

Implementación 
de principios de 
arquitectura 
modular para 
generar mejoras 

Se crea el 
diseño CAD de 
un pie modular  

Se evalúa  el 
pie protésico  
según normas 
estándar  

Recomendaciones 
de proceso y 
materiales 

 

Se puede apreciar que la metodología propuesta ofrece ventajas respecto a metodologías 
anteriores, ésta cubre los vacíos de conocimientos encontrados en la literatura ofreciendo: un 
proceso computarizado sin el costo elevado asociado a software actuales, una reducción del 
material de desecho y la posibilidad de producción de socket protésicos a distancia. Para la rodilla 
y pie protésico, esta metodología va más allá de su selección (como en otras metodologías) y 
aporta procedimientos para su diseño con la ayuda de herramientas computacionales de código 
abierto (open-access). 
 
6.7 Discusión adicional sobre otros resultados 

Cabe anotar en este punto que existen herramientas digitales para Smartphone que tienen el 
potencial de reemplazar el proceso de escaneo 3D, actualmente algunas aplicaciones están 
aprovechando la capacidad de los celulares modernos para ofrecer herramientas básicas de 
escaneo 3D y que pueden utilizarse en este campo. Se probó la aplicación SCAN3D disponible 
para Android y aunque el procedimiento es tedioso por requerir alrededor de 50 imágenes (una 
imagen cada 5 grados hasta completar una vuelta completa), el resultado es directo. En la Figura  
6.5 se muestra una imagen del elemento escaneado. 
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Figura  6.5. Resultado obtenido con aplicación Android 

Con tiempo suficiente y motivación de la persona con amputación se podría obtener un 
resultado aceptable pero actualmente el proceso es demorado y los fallos de la aplicación son 
recurrentes, además la persona debe mantener el miembro residual lo más quieto posible. A 
futuro este tipo de aplicaciones y la capacidad de los smartphone aumentarán por lo que es una 
buena alternativa a considerar. 
 
Pruebas experimentales de personas sin Amputación  
Este procedimiento resulta ideal en casos en que aplicar una prueba experimental conlleva 
excesivos costos o tiempos. Es posible que en el equipo de desarrollo no se cuente con una 
persona con amputación por lo que se pueden realizar pruebas con dispositivos adaptados a 
personas sin amputación. Se detallan algunos ejemplos a continuación en la Figura  6.6 y Figura  
6.7 que hacen parte de un proyecto de aula realizado en el marco de la materia de Diseño 
Mecánico en la Universidad del Atlántico (Barranquilla, Colombia), en la cual el doctorando 
participó como evaluador y coordinador de las pruebas realizadas. 
 

  
Figura  6.6. Dispositivo adaptado para marcha de persona sin amputación 
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Figura  6.7. Pruebas de marcha realizadas durante el proyecto 

 
Estas pruebas, sirven como base de evaluación y como punto de referencia de la actividad que 
desempeña el dispositivo desarrollado, así como de la marcha que realiza una persona con 
amputación, algunos aspectos clave que se entienden con este tipo de pruebas: el equilibrio 
durante la marcha, las cargas recibidas desde la prótesis, estabilidad del conjunto de 
componentes, el alineamiento que debe tener la prótesis. 

 

-:- 

Este capítulo incluye una discusión de los resultados obtenidos luego de  la aplicación de la 
metodología propuesta en la tesis; los diferentes procedimientos aportados por la Metodología 
y las herramientas integradas a ésta fueron discutidos y comparados con lo encontrado en la 
literatura y el mercado; demostrando la capacidad y limitantes de los aportes realizados. 
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7 CONCLUSIONES 

 

7.1 Principales Aportes de la Tesis 

La presente metodología sirve de guía para otros investigadores en el desarrollo de dispositivos 
protésicos, propiciando productos asequibles para la mayoría de la población afectada, buscando 
disminuir las cifras estimadas por la OMS en cuanto a la falta de productos y servicios para las 
personas con amputación en países de Asia, África y Latinoamérica. En este apartado se 
describen las aportaciones científicas de la presente tesis doctoral: 

1. Un método computarizado para producir sockets protésicos que utiliza herramientas de 
código abierto (open-source) y gratuitas para diseñar y equipos de bajo costo (fabricación 
aditiva por filamento fundido) para fabricarlo. Los resultados obtenidos del 
procedimiento no dependen de la experiencia previa que posea el protesista y su 
producción puede realizarse a distancia, permitiendo llegar a personas ubicadas en 
regiones de difícil acceso que no puedan trasladarse. Además este proceso 
computarizado genera menos residuos que un proceso de fabricación manual y puede 
mantener un registro histórico (virtual) del miembro residual y los dispositivos que ha 
utilizado la persona a lo largo de su vida; cuestión que sería muy costoso de mantener 
con el procedimiento manual. 
 

2. Para la rodilla protésica, el principal aporte realizado en la tesis es el desarrollo de una 
herramienta para síntesis de mecanismos de cuatro barras para ser utilizado en el sistema 
de flexión-extensión de las rodillas protésicas tipo policéntrica. Esta herramienta fue 
desarrollada en un lenguaje de programación de código abierto, Python, por lo que puede 
ser instalada en cualquier computador (Python está disponible para Windows, Mac, 
Linux) sin ningún costo. Además la herramienta puede ser adaptada al contexto de 
cualquier grupo de personas (ej.: con datos de la marcha de otro país) o también mejorada 
por la comunidad. 

 
3. Para el pie protésico, la implementación propuesta de los principios de arquitectura 

modular desde la etapa de diseño conceptual, permite obtener dispositivos con 
características ventajosas respecto a soluciones convencionales encontradas actualmente 
en el mercado; como por ejemplo aumentar el largo del pie protésico dos tallas (10mm) 
con solo ajustar un tornillo.  

 
4. Se demostró que las herramientas de código abierto son muy versátiles y hasta cierto 

punto logran reemplazar herramientas profesionales cuyas licencias cuestan miles de 
dólares. Se determinaron diferentes herramientas de código abierto (o gratuitas) para 
generar el modelo superficial para el socket protésico y los diseños CAD para la rodilla 
y pie protésico, y para evaluar por elementos finitos según normativa estándar los 
dispositivos. Estas herramientas pueden ser utilizadas por profesionales en este campo 
sin preocuparse por el costo de adquisición de las mismas 
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5. Se desarrolló un dispositivo protésico de socket transtibial (debajo de la rodilla) y un 
dispositivo de pie protésico y ambos fueron probados por una persona con amputación, 
comentando aspectos positivos de los dispositivos y demostrando la capacidad de la 
Metodología propuesta.  

 
6. Se construyó una base de datos de 49 rodillas protésicas (sección 9.4) y 70 pies protésicos 

(sección 9.3) de diferentes fabricantes encontrados en el mercado, que contiene 
información detallada sobre cada dispositivo: características geométricas, materiales 
utilizados, peso, normativa que cumple, entre otros. La información recopilada resulta 
relevante porque proporcionan un punto de partida a los diseñadores para nuevos 
dispositivos, ahorrando trabajo de investigación y también desafía a mejorar los 
dispositivos actuales. 
 

7. Como apoyo a futuras investigaciones sobre estos temas se detalla más adelante futuras 
líneas de investigación. Se agrupa también en el próximo capítulo las principales 
referencias consultadas a lo largo de la tesis, formando una base de consulta relevante 
para investigaciones relacionadas. 
 

7.2 Retos Futuros 

Como aportación adicional de la presente tesis se incluyen en este apartado ciertos retos futuros 
a resolver, que fueron detectados durante el desarrollo de las investigaciones. Éstas pueden servir 
como guía para otros investigadores interesados en el tema principal que deseen profundizar en 
temáticas afines. 

• La integración de diferentes procesos de fabricación aditiva puede proporcionar una 
plataforma de desarrollo de productos útil para generar dispositivos protésicos que 
utilicen materiales ligeros y de alta resistencia. Esto ayudaría a ampliar el acceso tan 
limitado a la fabricación de prótesis. 

• Como complemento a lo anterior, es clave profundizar en tareas de caracterización 
de materiales utilizados en la impresión 3D, sobretodo en el comportamiento a fatiga 
de estos materiales.  

• En base a la anterior caracterización, se propone también la evaluación de la 
resistencia estática y fatiga de diferentes compontes de los dispositivos protésico en 
la etapa de diseño detallado, según conceptos de la mecánica de factura.   

• Generar un algoritmo para automatizar el proceso virtual de generación del socket 
protésico con las curvas de nivel (automatizar el proceso del Anexo 9.1). 

• Establecer procedimientos de evaluación y herramientas (en lo posible de código 
abierto) para análisis por elementos finitos de la interacción entre el miembro residual 
y el socket protésico. 

• Adicionalmente, otra línea de investigación puede enfocarse en la búsqueda de otros 
procesos de fabricación más eficientes y novedosos, como moldes fabricados por 
manufactura aditiva para creación de piezas con material compuesto; logrando que 
sea más factible la producción en masa y manteniendo el costo bajo. 
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Los futuros esfuerzos de investigación en la implementación de los Principios de Arquitectura 
Modular para el desarrollo de dispositivos protésicos y productos similares deben apuntar a 
complementar con otros enfoques de la Ingeniería Concurrente. Algunas oportunidades de 
investigación se describen a continuación: 

• Diseño para la durabilidad de los componentes, considerando la vida útil esperada y 
el reemplazo de componentes. Esta oportunidad de investigación está asociada con 
el concepto de economía circular [109] y el rendimiento de sostenibilidad del 
producto; totalmente opuesto al modelo actual de economía lineal utilizado por los 
fabricantes.  

• Diseñar metodologías formales para cumplir con los requerimientos  estéticos de las 
extremidades naturales, asociado con las preferencias específicas del usuario; esto 
incluye una forma específica, color, arte (tatuaje) y características visuales adicionales.  

• Determinar datos antropométricos relacionados con una morfología específica para 
diseñar prótesis según el contexto (región) de los usuarios. Esta información también 
beneficiará a los niños porque los dispositivos se desarrollarán de acuerdo con el 
crecimiento de sus extremidades, lo cual es diferente según la antropometría 
particular de cada región. 

Sobre el tema global de investigación, es muy relevante la participación de protesistas y equipo 
de especialistas en Salud, en el proceso de desarrollo de los elementos protésicos. Como se 
comentó en el capítulo 1 la Universidad del Norte se encuentra atrasada en el campo de 
Ingeniería Biomédica y no posee alianzas para este tipo de proyectos de investigación. Sería 
interesante formar alianzas con: 

Laboratorios ortopédicos: Donde se realiza la fabricación de socket protésico personalizado a 
cada usuario. En la ciudad de Barranquilla se cuenta con el Laboratorio Ce Camilo, ubicado en 
el barrio la Paz y que desde hace más de 10 años rehabilita personas con amputación tanto de 
Barranquilla como otras partes del país.  

Fabricante dispositivos protésicos: En Colombia (en Bogotá) se encuentra una sede de la 
compañía multinacional OttoBock, que es el principal fabricante a nivel mundial de dispositivos 
protésicos (ingresos en el 2015 de aproximadamente 700 millones de euros) 

Adicionalmente, sería ideal contar en la Universidad del Norte con un laboratorio de marcha 
instrumentado con plataformas de carga (cálculos de cinética) y equipos de detección de 
movimiento (cinemática) y contar con la participación de un equipo multidisciplinario para crear 
un centro idóneo y sacarle el provecho en diferentes investigaciones, tanto de ingeniería como 
del sector médico. 
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9 ANEXOS 

9.1 Pasos Diseño Socket protésico 

Se detalla a continuación el procedimiento realizado en los software Inkscape, FreeCAD y 
Meshmixer, para obtener los diferentes modelos tridimensionales del miembro residual y su 
respectivo socket protésico 

Se realizan los procedimientos para un caso de ejemplo con uno de los moldes generados en 
taller ortopédico de Ce Camilo de la ciudad de Barranquilla y también para un caso de aplicación 
real con un joven atlético de 33 años, de 80kg y 1.80m de alto, que posee un buen estado físico 
y utiliza prótesis desde hace 10 años. 

9.1.1 Parte A – Captura Información Inicial 
Procedimiento realizado por usuario, el protesista o el diseñador 

Se requieren tres fotografías desde tres ángulos diferentes (como se aprecia en la figura), que se 
detallan a continuación. Es importante mantener la cámara perpendicular al miembro residual 
en cada toma. 

Perfil: Se obtiene la información del perfil particular del usuario, cada persona tendrá una forma 
diferente, dependiendo de alguna protuberancia o de la forma de la amputación 

  

Vista Superior: Servirá para formar el cuerpo del socket, éste debe estar contenido dentro del 
mismo 

  

Frontal: Servirá para definir los cortes axiales que forman el miembro residual 
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Esto es lo único que se requiere por parte del usuario, además de alguna medida de referencia 
en la misma fotografía o las dimensiones del miembro amputado. También es aconsejable medir 
los diámetros del miembro residual cada 5mm de altura, empezando en la parte distal. 

Gracias a que el resto es realizado por el diseñador, se puede realizar a distancia sin requerir la 
presencia de la persona amputada. Todo el procedimiento es virtual y se utilizan los software 
que se detallan a continuación. 

9.1.2 Parte B – Obtención curvas del miembro residual de usuario 
Inkscape: 

 Se utiliza la herramienta de curvas de Bezier (Shift+F6) para dibujar el perfil lateral del 
miembro residual: 

 

 Se procede a realizar un procedimiento similar pero teniendo en cuenta que el contorno 
superior va a definir la forma por lo que necesita definir la geometría y eliminar el resto. 
Se utiliza la misma herramienta de curvas de Bezier (Shift+F6). 
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Lo importante es el contorno superior y que sea lo suficientemente grande para “cortar” lo que 
está por fuera y así dejar la forma real. 

 Base o forma axial del muñón: 

 

Notas: 

1) La curva generada se debe colocar en el centro del plano de trabajo, donde el origen 
corresponde a la esquina superior izquierda del documento: 

 
Captura de pantalla del programa Inkscape, donde el cuadro rojo resalta el origen del documento y el 

punto central (aproximado) donde debe situarse la geometría 

2) Luego de generada la geometría y antes de exportar la imagen, ésta debe escalarse con la 
herramienta ‘Transformar’ (Object → Transform → Scale).  
Se utiliza la siguiente fórmula, teniendo como base la medida real obtenida del miembro 
residual: 

Porcentaje de reducción/aumento = Medida real [cm]/Medida imagen [cm] x 100 

𝑅𝑒𝑑𝑢𝑐𝑐𝑖ó𝑛 ó 𝐴𝑢𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜 [%]  =
𝑀𝑒𝑑𝑖𝑑𝑎 𝑟𝑒𝑎𝑙

𝑀𝑒𝑑𝑖𝑑𝑎 𝑖𝑚𝑎𝑔𝑒𝑛
 ∙ 100 

3) Se utiliza la herramienta ‘Medida’ (atajo tecla ‘M’) y se selecciona unidades en centímetros 
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4) Todas las geometrías generadas se guardan como un archivo vectorial (.svg) que es el 
que maneja por defecto el programa Inkscape. 

Escalamiento 

En el caso de aplicación, el escalonamiento fue el siguiente: 

Contorno lateral: En este caso la medida real hasta la vertical es de 18cm, mientras que imagen 
estaba ampliada y mostraba 80.83cm; por la tanto, se redujo a 22.269% 

Contorno superior: En este caso la medida real hasta los cóndilos es de 18cm, mientras que 
imagen estaba ampliada y mostraba 96.04cm; por la tanto, se redujo a 18.742% 

Contorno axial: En este caso la medida real es de 7.1cm, mientras que imagen estaba ampliada y 
mostraba 43.80cm; por la tanto, se redujo a 16.21%. 
 
9.1.3 Parte C – Generación del sólido del miembro residual 
Se continuará el proceso de diseño con el software FreeCAD, éste es un software libre de diseño 
paramétrico (CAD) que permite opciones avanzadas de diseño. Se detallan las herramientas y 
funciones utilizadas. 

1) Se importa la geometría del perfil lateral del miembro residual. 

 

2) Se extruye el perfil importado que el software lo identifica como una sección con la cual 

trabajar. Se utiliza la herramienta ‘Extruir’ ó ‘Extrude’ .  
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La distancia a extrudir se obtiene del ancho obtenido de las medidas del muñón 

Con lo cual se obtiene el sólido mostrado a continuación: 

 
La distancia a extrudir se obtiene del ancho obtenido de las medidas del muñón 

3) Se realiza el mismo procedimiento con el contorno superior (generado en Inkscape): 

 

 

Como resultado se tienen dos sólidos en contacto como se muestra a continuación; es 
importante tener en cuenta los puntos de contacto donde coinciden estos perfiles, para que estén 
alineados correctamente. 
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4) Como puede asumir el lector, en este punto lo que se busca en reducir el sólido 
inicialmente generado para que tenga la forma frontal del muñón. 
Este procedimiento se realiza con una operación booleana de diferencia. Importante: el 
orden de selección de los elementos influye en el resultado final, se debe seleccionar 
primero el sólido que se desea mantener y después el que hace las veces de “cortador”. 

 

Como resultado se obtiene: 

 

 
Vista isométrica, vista lateral, vista superior del muñón en este punto. 
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5) Importar la geometría del perfil frontal (vista vistal) del miembro amputado 

 
 

6) Se utiliza la herramienta de clonado para replicar esta geometría, la cual, con distintos 
cortes axiales, generará la forma real del miembro amputado. Se agregará un clon y se 
desplazará para ubicarlo aproximadamente cada 3mm. 
 

 
Caso de prueba modele en yeso y Caso real muñón transtibial 

 
7) La herramienta de clonado (encontrada en el módulo ‘Draft’ del software) permite 

escalar el clon generado en los diferentes ejes X, Y & Z. 
En la imagen se puede apreciar que al ser un croquis es 2D, no tiene sentido una escala 
a lo largo de X, aumentar o disminuir el factor de escala afecta la ubicación del croquis 

 
Por lo tanto es todos los clones el factor de escala en el eje transversal debe ser de un 
valor de 1. 
 

8) Para establecer los valores de escala se debe tener en cuenta los anteriores perfiles  
importados, que los diferentes clones (perfil axial) se encuentren contenidos dentro de 
los perfiles. Se verifica con la vista lateral y la vista superior. 
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9) Se utiliza la herramienta ‘Loft’ para fusionar las curvas antes generadas en una forma 
sólida que va interpolando entre los croquis 

 

 

10) Se tiene entonces dos sólidos diferentes, uno generado con la extrusión del primer perfil 
y otro con al herramienta ‘Loft’; se aprecia en la figura ambos sólidos. 

 

11) Con la herramienta ‘Intersección’, se obtiene el sólido tridimensional correspondiente al 
miembro residual 
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Comparativa con la pieza real: 

 

 

  
 

12) Se exporta como archivo de malla, en formato .STL 

9.1.4 Parte D – Generación del socket 
 
Pasos a seguir: 

1) Se importa el archivo obtenido de malla obtenido de FreeCAD (o reparado con Netfabb) 
.STL que es el que maneja MeshMixer. 
 

2) Importante aplicar un remallado para que se tenga una mayor resolución y además una 
resolución uniforme 

3)  
a. Select > Edit > Remesh (atajo de teclado, la tecla R) 
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A continuación se muestra la configuración utilizada en el remallado, las opciones por defecto, 
entregan buenos resultados: 

 
 

4) Se puede realizar un procedimiento de alisado similar al método tradicional 
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Esta herramienta cumple varias funciones: Aumentar la resolución de los elementos del archivo 
de malla, ajustar características anormales de los cortes que contiene el modelo 3D y además 
disminuir el tamaño en las zonas de carga para que el socket al fabricarse realice presión en dichas 
zonas. La diferencia puede verse en la siguiente imagen: 

 

 

 

5) Seleccionar toda la parte del muñón que estará contenida en el socket, teniendo en cuenta 
la experiencia protesista o las reglas de diseño establecidas en [25]. 
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6) Utilizar la opción de Smooth boundary (atajo, tecla B), para suavizar la selección del 
borde del socket a generar. Se puede ajustar según la experiencia, se muestra la 
configuración recomendada y utilizada en este caso: 
 

 
 
El resultado obtenido es un diseño bastante suavizado y ajustado a las aletas de un socket 
protésico: 
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7) Con este resultado parcial se puede aplicar un remallado para aumentar su resolución y 
para que el software lo reconozca como una selección aparte (coloreado diferente) 
 

 
8) Se utiliza ahora la herramienta de Offset (Ctrl+D) para separar el socket del muñón y 

además agregarle un espesor con la cual trabajar. Es importante primero agregar un 
Offset de 0.5mm sin conectarlo y luego uno del espesor a utilizar, según la fórmula Peso 
usuario [kg]/20 [en mm] (Referencia [25]) 

 

 

Opciones para Offset: 

a) Primero una separación, sin conectarlo: 
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b) Un offset del espesor que tendrá el socket y esta vez activada la opción de 
‘Connected’ 

 

El resultado se muestra a continuación: 

 

 

9) Ahora, se debe salir del menú de Selección, dando clic en la opción de ‘Clear selection’, 
para volver a seleccionar pero únicamente los triángulos del borde del socket, dando 
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doble clic sobre el borde. Nota: En algunos casos se requiere tener primero activa la 
opción de ‘Crease angle’ en ‘Filters’. 
 

 

Luego cambiar a la opción de filtro a ‘Geodesic distance’ y manteniendo la tecla ‘Ctrl’, moviendo 
la rueda del mouse (botón central) para seleccionar los triángulos de la superficie del socket que 
se modificarán. 

 
 

10) Se utiliza la herramienta  ‘Smooth’ ( Deform> Smooth ó el atajo del teclado Ctrl+F) para 
aplicar un suavizado al borde del socket: 
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Nota: Los valores seleccionados dependen del tamaño del socket. Debe evitarse suavizar excesivamente 
que elimine el borde superior. 

Se obtiene el diseño así del socket que será utilizado por la persona en su miembro amputado, 
para conectarse a su prótesis, en este caso una prótesis transtibial 

 

La serie de pasos metodológicos explicados anteriormente permiten obtener un diseño del 
socket para la prótesis de miembro inferior. 

Herramientas importantes: 

Herramienta ‘Expand to Connected’ (atajo de teclado, tecla E): 

  

Esta herramienta es muy útil, ya que permitirá seleccionar las mallas (o triángulos) que se 
encuentran conectados. Gracias a esta herramienta se puede seleccionar fácilmente el miembro 
residual y luego eliminarlo. 

Herramienta descartar o eliminar: 

Como su nombre sugiere permite descartar o eliminar lo seleccionado, puede ser una parte de 
los triángulos o parte de la malla. 
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Crear Grupo: 

Seleccionar->Modificar->Create FaceGroup (atajo: Ctrl+G) 

Esto permite fusionar un grupo de mallas seleccionadas. En este caso se seleccionan el socket 
con el borde del mismo, ya que usualmente el software los crea por separado 

 

En este caso, las herramientas anteriores sirven para seleccionar todos los triángulos conectados 
del muñón y luego descartarlos, igualmente con el primer offset que aplicamos (de 0.5mm) para 
separar el socket del muñón.  

Esto es clave al momento de exportar, una indicación importante para saber si el elemento a 
exportar es correcto es que debe ser del mismo color, como se muestra en la figura a 
continuación. 

 
Ejemplo de un elemento (a) incorrecto para exportar comparado con (b) correcto para exportarlo. 

Para probar su eficacia se realizará un prototipo utilizando la tecnología de impresión 3D; este 
proceso requiere una serie de pasos adicionales para que la fabricación se pueda hacer con 
facilidad. Estos pasos se describen a continuación: 

Generación de prototipo para impresión 3D 
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1) Se realiza primero en software CAD un cilindro con un diámetro similar al que posee el 
socket y el muñón y de una altura de mínimo 5mm. Esta es la base del socket para poder 
iniciar la fabricación en la impresora 3D. Se utiliza la opción de ‘Create FaceGroup’ para 
fusionar el miembro residual con el primer offset realizado 

 

 

Se añade la base 

 
Cilindro base, en este caso tiene diámetro de 80mm y altura de 15mm. 

 
2) Se elimina la cara superior de la base  
3) Se realiza un corte plano al elemento socket, teniendo en cuenta las siguiente 

configuración, seleccionando el elemento socket. 
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4) Importante seleccionar el exterior del socket (doble clic) y aplicar la opción que se 
encuentra en el menú interno de Edit 

 

Se sabe que es la opción adecuada porque el socket se ve transparente y se aprecia internamente 
el modelo del miembro residual. Al ejecutar el corte, se aprecia la cara interna de este último. 

5) Para continuar se “combinan” ambos elementos  
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6) Seleccionar los triángulos finales (doble click) de cada elemento para luego unirlos con 
la opción ‘Join’. 

 

7) Finalmente se seleccionan ambos cuerpos y se crea un grupo único (Ctrl+G). 
8) Se puede realizar una operación de “suavizado” (“smooth”) para la transición entre la 

base y el socket. 
9) Se realiza lo mismo para el modelo del miembro residual y el primer offset realizado. Se 

elimina esta parte o se separa (comando ‘Y’ en Edit) si se desea mantener el modelo. 
10) Se exporta el archivo del socket protésico en formato STL 

 
 

Ensamble miembro residual – socket protésico 

Se muestra a continuación el elemento desarrollado y el miembro residual del usuario. Donde se 
agregaron unas modificaciones que permiten ajustar una válvula y conectar el pilar de la prótesis; 
se realizó con distintos círculos y operaciones booleanas en Meshmixer (los sólidos fueron 
creados en FreeCAD e importados en Meshmixer) 
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9.1.5 Fabricación  
Con ayuda de la tecnología de impresión 3D, se genera el socket protésico para el usuario. En 
este caso se utilizó una impresora de escritorio de Fabricación por Fundición de Filamento (FFF) 
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9.2 Algoritmo Desarrollado en Python para obtención de mecanismo de 
Rodilla 

import numpy as np 

import random 

import matplotlib.pyplot as plt 

 

'' 'Definición del Problema''' 

def objetivo(x, *args): 

     

    Cx = np.array([10.32, 10.59, 11.82, 14.69, 19.06, 24.35, 30.61, 40.73, 45.63]) 

    Cy = np.array([92.98, 91.17, 86.30, 79.96, 74.04, 69.38, 65.85, 63.24,  63.09]) 

     

    teta0 = np.radians(0) 

    U = 1 

    args = (teta0, U) 

     

    Sol = np.zeros(6) 

    r1, r2, r3, r4, rcx, rcy, a, b, alpha, T2_1, T2_2, T2_3, T2_4, T2_5, T2_6, T2_7, T2_8, 

T2_9 = x 

    teta0, U = args 

    T2=np.array([T2_1, T2_2, T2_3, T2_4, T2_5, T2_6, T2_7, T2_8, T2_9]) 

     

    cm = np.zeros(6) 

    teta3m = np.zeros(6) 

   

    Par = np.zeros(6) 

    K1 = r1/r2 

    K2 = r1/r4 

    K3 = (r2**2 - r3**2 + r4**2 + r1**2)/(2*r2*r4) 

    K4 = r1/r3 

    K5 = (r4**2 - r1**2 - r2**2 - r3**2)/(2*r2*r3) 

     

    A = np.cos(T2) - K1 - K2*np.cos(T2) + K3 

    B = -2*np.sin(T2) 

    C = K1 - (K2 + 1)*np.cos(T2) + K3 

    D = np.cos(T2) - K1 + K4*np.cos(T2) + K5 

    E = -2*np.sin(T2) 

    F = K1 - (K4 - 1)*np.cos(T2) + K5 

     

    Par = np.array([A, B, C, D, E, F]) 

     

    teta3m = 2*np.arctan(( -Par[4] + np.sqrt( Par[4]**2 - 4 * Par[3] * Par[5] ) )          

/ ( 2*Par[3] )) 
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    cx = r2*np.cos(T2) + rcx*np.cos( teta3m) - rcy*np.sin(teta3m) 

    cy = r2*np.sin(T2) + rcx*np.sin( teta3m) + rcy*np.cos(teta3m) 

    cm = np.array([cx, cy]) 

     

    Cxd = np.cos(teta0)*cm[0] - np.sin(teta0)*cm[1] + a 

    Cyd = np.sin(teta0)*cm[0] + np.cos(teta0)*cm[1] + b 

    Cmd = np.array([Cxd, Cyd]) 

  

    M1,M2,M3,M4,M5 = 0,0,0,0,0 

    for i in range(8): 

        r1, r2, r3, r4, rp, a, b, alpha, T2_1, T2_2, T2_3, T2_4, T2_5, T2_6, T2_7, T2_8, 

T2_9, T2_10 = x 

        T2 = np.array([T2_1, T2_2, T2_3, T2_4, T2_5, T2_6, T2_7, T2_8, T2_9, T2_10]) 

         

        if 0 <= T2[i] < 3*np.pi/2 and T2[i] == min(T2[i:]) and T2[i+1] > T2[i]: 

            M3=M3+0 

        el if (3*np.pi/2 <= T2[i] < 2*np.pi) and  all( T2[i:] == np.clip(T2[i :] , 3*np.pi/2, 

2*np.pi) ) and (T2[i]== min(T2[i:])) : 

            M3=M3+0 

        el if 3*np.pi/2 <= T2[i] < 2*np.pi and any( T2[i :] == np.clip(T2[i:] , 0, 

0.5*np.pi) ): 

            k = i+1 

            while k <= 8: 

                if 0 <= T2[k] < np.pi/4: 

                    T2[k] = T2[k] + 2*np.pi 

                k=k+1 

            if T2[i] == min(T2[i :]) : 

                M3=M3+0 

            else: 

                M3=M3+1e7 

        else: 

            M3=M3+1e7  

         

    if r2 == min(r1,r2,r3,r4): 

        M2 = 0 

    else: 

        M2 = 1e7 

    if np.arctan(rcy/rcx) <= 0: 

        M5=1e7 

     

    Sol = (np.sum( ((Cx - Cmd[0])/1)**2 + ((Cy - Cmd[1])/1)**2 ) + M1 + M2 + M3 

+M4 + M5) 

    return Sol 

 

#%% Solver PSO: 
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def CostFunction(x, *args): #Cost function 

    Cost = objetivo(x, *args) 

    return Cost 

     

nVar = 18 

VarSize = np.zeros((1,nVar)) 

lb = [1, 1, 1, 1, 1, 1, -50, -50, 0*np.pi/180, 0*np.pi/180, 0*np.pi/180, 0*np.pi/180, 

0*np.pi/180, 0*np.pi/180, 0*np.pi/180, 0*np.pi/180, 0*np.pi/180, 0*np.pi/180] 

ub = [60, 60, 60, 60, 60, 60, 50, 50, np.pi/2, 360*np.pi/180, 360*np.pi/180, 

360*np.pi/180, 360*np.pi/180, 360*np.pi/180, 360*np.pi/180, 360*np.pi/180, 

360*np.pi/180, 360*np.pi/180]  

lb = np.array(lb) 

ub = np.array(ub) 

VarMin = lb      # Lower Bound of Decision Variables 

VarMax = ub      # Upper Bound of Decision Variables 

 

'' 'Parameters of PSO'' ' 

maxIT = 5000 #max num de iteraciones 

nPop = 200 #num de particulas 

kappa = 1 

phi1 = 2.05 

phi2 = 2.05 

phi = phi1 + phi2 

chi = 2*kappa/abs(2-phi-np.sqrt(phi**2 - 4*phi)) 

c1=chi*phi1 

c2=chi*phi2 
 
' ' 'Parámetros de prueba:: '' ' 

#Método ‘Linear descending’: 

w1=1.3 

w2=0.4 

w = (w1 - w2)*(maxIT - 0)/maxIT + w2*random.random() #damping coeficient 

 

debug = True #Cambiar por “False” para no mostrar los resultados (debug) 

 

MaxVelocity = (VarMax - VarMin)*0.2 

MinVelocity = -MaxVelocity 

 

'' 'Initialización'' ' 

empty_particle2 = { 'Position':np.zeros(nVar), 

                   'Velocity':np.zeros(nVar), 

                   'Cost' :0.0, 

                   'Best' :{'BPosition':np.zeros(nVar),'BCost':0.0} 

                   } 
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particle2_Pos = np.tile(empty_particle2['Position'],(nPop,1)) 

particle2_Cost= np.ti le(empty_particle2['Cost'],(nPop,1)) 

particle2_Velocity= np.ti le(empty_particle2['Velocity'],(nPop,1)) 

particle2_BPos= np.tile(empty_particle2['Best']['BPosition'],(nPop,1)) 

particle2_BCos= np.tile(empty_particle2['Best']['BCost'],(nPop,1)) 

 

particle2 = { 'Position':particle2_Pos, 

                   'Velocity':particle2_Velocity, 

                   'Cost' :particle2_Cost, 

                   'Best' :{'BPosition':particle2_BPos,'BCost':particle2_BCos} 

                   } 

 

GlobalBest = { 'Position':np.zeros(nVar), 

              'Cost':1e100   #Para maximizar: 1e-100 

              } 

   

for i in range(nPop): 

    VarSize = np.random.uniform(VarMin,VarMax,[1,nVar])  

    particle2['Position'][i] = VarSize  

    particle2['Cost'][i] = CostFunction(particle2['Position'][i]) 

    particle2['Velocity'][i]= np.zeros(nVar) 

    particle2['Best'][ 'BPosition'][i]=particle2['Position'][i] 

    particle2['Best'][ 'BCost'][i]=particle2['Cost'][i] 

     

    if particle2['Best']['BCost'][i] < GlobalBest['Cost']:         

        GlobalBest['Cost'] = particle2['Best']['BCost'][i] 

        GlobalBest['Position'] = particle2['Best']['BPosition'][i] 

 

BestCosts = np.zeros([maxIT,1]) 
 
' ' 'Cálculo general de PSO'' ' 

for it in range(maxIT): 

    for i in range(nPop): 

        #Update Velocity: 

        particle2['Velocity'][i]= w*particle2['Velocity'][i] \ 

        + c1 * np.random.random_sample((VarSize.shape)) * 

(particle2['Best']['BPosition'][i] - particle2['Position'][i]) \ 

        + c2 * np.random.random_sample((VarSize.shape)) * (GlobalBest['Position'] 

- particle2['Position'][i]) 

         

        #Aplicar límites de velocidad:: 

        particle2['Velocity'][i] = np.maximum(particle2['Velocity'][i], MinVelocity) 

        particle2['Velocity'][i] = np.minimum(particle2['Velocity'][i], MaxVelocity) 

         

        #Actualizar posición:: 
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        particle2['Position'][i] = particle2['Position'][i] + particle2['Velocity'][i] 

 

        #Aplicar limites superior e inferior:: 

        particle2['Position'][i] = np.maximum(particle2['Position'][i], VarMin) 

        particle2['Position'][i] = np.minimum(particle2['Position'][i], VarMax) 

 

        particle2['Cost'][i] = CostFunction(particle2['Position'][i]) 

         

        if particle2['Cost'][i] < GlobalBest['Cost']:      #Para maximizar: 

particle2_Cost[i] > GlobalBest['Cost'] 

            particle2['Best'][ 'BCost'][i] = particle2['Cost'][i] 

            particle2['Best'][ 'BPosition'][i] = particle2['Position'][i] 

             

            if particle2['Best'][ 'BCost'][i] < GlobalBest['Cost']:  #Para maximizar: 

particle2_BCos[i] > GlobalBest['Cost'] 

                GlobalBest['Cost'] = particle2['Best'][ 'BCost'][i] 

                GlobalBest['Position'] = particle2['Best']['BPosition'][i] 

                 

    BestCosts[it] = GlobalBest['Cost'] 

    w = (w1 - w2)*(maxIT - it)/maxIT + w2*random.random() 

    if debug:     

        print ('Iteration ' + str (it) + ': Best Cost = ' + str (BestCosts[it]))     
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9.3 Base de datos dispositivos de Pie Protésico 

 
* CF: Fibra de carbono; GF: Fibra de vidrio; Ni: Nilón; Polím.: Polímero; Pyr: Pirámide 
a Solo salpicaduras, no inmersión completa 
b Interpretado de la literatura y videos del dispositivo 
c Inicialmente 24 meses, pero Össur ofrece garantía extendida hasta 60 meses 
d Esperanza de vida según la web de BMVSS. Aunque, el artículo de Andrysek  [73], encontró que el 30% de los pie Jaipur fallan luego de 16 
meses 
e Aunque el fabricante no especifica, el material parece el mismo que otras variantes que si menciona utiliza fibra de carbono (CF) 
f Talla 25cm 
g Talla 26cm  
h Talla de 27 cm a menos que se especifique otro valor  
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9.4 Base de datos dispositivos de Rodilla Protésica 

 

a Sin incluir adaptadores 
b Solo salpicaduras, no inmersión completa 
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9.5 Formatos de Encuestas 

9.5.1 Evaluación para determinar Estado Físico (traducción estándar SF-36) 
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9.5.2 Para personas con reciente amputación (no han utilizado prótesis antes) 
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9.5.3 Para usuarios actuales de prótesis de miembro inferior 
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9.5.4 Para especialistas: técnicos protesistas, médicos fisiatras, fisioterapeutas 
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9.5.5 Para definir la importancia de las necesidades 
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9.6 Tablas de prescripciones médicas de dispositivos protésicos 

9.6.1 Tablas de Prescripción para el Socket Protésico  
Tabla de prescripción socket protésico transtibial 

 
Socket PTB (Patellar 

Tendon Bearing) 
Socket PTB SC (PTB 

Supracondylar) 
Socket PTB SC SP (PTB 

Supracondylar Suprapatellar) 

Preferible 

- Miembro residual 
soporta el peso  
- Amputación por 
enfermedad vascular 
- Miembro residual 
NO sensible (en 
patella tendon) 
- Poca destreza en la 
vista o baja visión (es 
fácil de colocar/quitar) 
- Primer socket a 
utilizar 

- Miembro residual 
medio o corto 
- Quiénes previamente 
han utilizado sockets 

- Miembro residual corto 
- Quiénes previamente han 
utilizado sockets 
- Previene la hiperextensión de 
la rodilla 

No 
recomendado 

- Miembro residual 
NO soporta el peso  
- Escaras o cicatriz 
excesiva en los tejidos 
del MR 

- Muñón con 
fluctuaciones de 
volumen 
- Baja tolerancia a la 
presión 
- Quiénes presenten 
dolor en la rodilla 
- Quiénes presenten 
hiperextensión en la 
rodilla 

- Muñón con fluctuaciones de 
volumen 
- Mínima tolerancia a la presión 
Quiénes presenten dolor en la 
rodilla 

 

Tabla de prescripción socket protésico transfemoral 

 Socket Cuadrilateral Socket Isquion contenido 

Preferible 

- Pacientes poco activos/personas 
de avanzada edad 
- Miembro residual largo 
- Quiénes su miembro residual 
tengo buen tono muscular 

- Pacientes activos 
- Miembro residual corto 
- Cero tolerancia a la presión en la 
tuberosidad isquial 

No 
recomendado 

- Pacientes con miembro residual 
corto 
- Quiénes tengan un músculo 
aductor débil 
- Cero tolerancia a la presión en la 
tuberosidad isquial 

- Personas de baja actividad física 
- Personas con pelvis con forma anormal 
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9.6.2 Tablas de Prescripción para Rodillas protésicas 
 

Tabla de prescripción los diferentes pies protésicos  
 Monocéntrica Policéntrica Hidráulica Neumática Microprocesador 

Preferible 

Quienes se 
beneficien de un 
producto ligero 
(mientras el 
control no sea 
hidráulico o 
neumático) 

Personas de baja 
talla o niños, que 
requieran una 
rodilla ligera 

Desarticulación de 
rodilla o TF con 
miembro residual largo 

Personas con una 
marcha activa  

Personas que se 
beneficien de una 
flexión rápida en la fase 
final de apoyo (fase de 
la marcha) 

 Mayor claro en el pie, 
durante la etapa de 
balanceo de la marcha 

Personas muy 
activas 

Para personas 
que realicen 
seguido 
actividades 
como bajar 
escaleras o 
pendientes 

Para 
actividades 
deportivas o 
en exteriores 

Personas con 
una cadencia 
moderada 
durante la 
marcha 

Personas que 
requieran un 
producto más 
ligero que uno 
hidráulico 

Personas 
expuestas a 
altas 
temperaturas 
durante su 
trabajo 

Personas que caminen 
rápido o con cadencia 
variable 

Personas que 
requieran simetría 
durante la marcha 

Personas que se 
beneficien de un gasto 
energético menor 
durante la marcha 

Personas que se 
beneficien de 
estabilidad en terreno 
irregular 

No 
recomendado 

Personas con 
miembros 
residual largo 

Personas con una 
marcha activa 

Personas que requieran 
una rodilla muy estable 
(mucho control en fase 
de apoyo) 

Personas con poco 
control del miembro 
residual durante la 
marcha 

Para quienes 
necesiten un 
dispositivo 
ligero 

Personas 
expuestas a 
altas 
temperaturas 
en el trabajo 

Personas que 
por cosmética 
prefieran un 
producto una 
opción de bajo 
perfil (más 
compacta) 

 

Personas que 
sobreutilicen el 
dispositivo 
(mejor utilizar 
uno hidráulico 
o electrónico 

Personas que 
necesiten un 
producto muy 
duradero (es 
menos 
duradero que 
el sistema 
hidráulico 

Personas que estarán 
en contacto con el 
agua (algunos modelos 
con microchip son 
resistentes al agua) 

Personas que la 
mayoría del tiempo 
caminen a una misma 
velocidad  

Personas que estarán 
expuestas a campos 
magnéticos  

Personas que les 
incomode realizar un 
mantenimiento regular 

Personas que 
encuentren incómodo 
o no puedan cambiar 
las baterías 
regularmente (cada 5-9 
horas dependiendo del 
modelo) 
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9.6.3 Tablas de Prescripción para Pies protésico 
 

Tabla de prescripción los diferentes pies protésicos  
 SACH Uniaxial Mutiaxial Inteligente/Biónicos 

Preferible 

- Para quienes 
deseen pie con poco 
mantenimiento 
- Para personas que 
andarán 
mayoritariamente en 
casa 
- Quienes se 
beneficien de 
absorción de 
impacto a bajas 
velocidades 

- Quienes requieren 
estabilidad durante la 
etapa de soporte (de la 
marcha) 
- Usuarios que 
requieran una 
resistencia específica 
en dorsiflexión 
- Usualmente para 
amputación de 
desarticulación de 
cadera 
- Donde se requiere 
estabilidad de tobillo 
en etapa de soporte 

- Quieres caminarán 
regularmente en 
terreno rugoso 
- Quienes participen 
en actividades en 
exteriores (deportes, 
caminata, trabajo) 
- Personas de alta 
actividad física 

- Quienes desean mayor 
control sobre su pie 
protésico 
- Quienes desean realizar 
ajustes durante el uso  
- Quienes requieran un 
ajuste dinámico según 
diferentes velocidades de 
la marcha 

No 
recomendado 

- Pacientes de alta 
actividad física 
- Para caminar en 
terreno rugoso o 
desnivelado 
- Personas que 
caminan a diferentes 
velocidades 
- Personas con 
pierna contralateral 
comprometida (el 
SACH provoca que 
la persona se apoye 
más en pierna 
fisiológica) 

- Pacientes de alta 
actividad física 
- Para quienes deseen 
pie con poco 
mantenimiento 
- Usuarios que como 
principal requisito 
deseen pie ligero 

- Para quienes 
deseen pie con poco 
mantenimiento 
- Pacientes de alta 
actividad física que 
requieran absorción 
de energía en 
contacto de talón 
(heel-strike) 
- Usuarios que como 
principal requisito 
deseen pie ligero 

- Para quienes 
requieran/deseen pie con 
poco mantenimiento 
- Quienes no se 
beneficien de un ajuste 
dinámico automático 
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9.7 Aprobación Comité de Ética 

Aprobado por Comité de Ética en Acta de evaluación #162 
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