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RESUMEN

La amputacion transfemoral es una de las cirugias mas frecuentes en el pais. En su mayoria,
éstas son provocadas por accidentes o enfermedades degenerativas, lo que ha causado la necesidad
de adquirir prétesis de miembro inferior por parte de los amputados con la intencién de mejorar su
calidad de vida. En los centros protésicos existentes fabrican sockets rigidos, tales que; al
disminuirse el volumen del mufién minimiza su funcionalidad. Al no realizar el ajuste adecuado
se provocan dafios en el mufion e insatisfaccion al usuario. Por ello, es necesario la implementacion
de un sistema de ajuste que permita que el socket se adapte al mufién, brindando al usuario la
posibilidad de controlar el ajuste requerido y proporcionar cierta comodidad al momento de usar
la prétesis. En esta investigacion mediante una revision bibliografica, entrevistas a miembros de
la Fundacion Prétesis Imbabura y profesionales involucrados en el tema se obtiene informacion
acerca de la morfologia y zonas tolerantes a cargas del mufién, permitiendo asi identificar el estado
clinico del mufién y su geometria.

Se realizaron bocetos de las posibles alternativas de solucién para el disefio del socket, de las
que se eligid la alternativa que satisface la mayoria de los requerimientos. Posteriormente, se
fabricé la solucion definitiva a través del termoformado de polipropileno y se implemento el
sistema de ajuste por medio de correas y velcro. Luego se model6 la geometria del prototipo
mediante una herramienta de modelacion 3D basada en el método de los elementos finitos. Se
obtuvo el analisis de esfuerzos, bajo cargas estaticas de compresion, para el cual se utilizé el
software SolidWorks Simulation.

Adicionalmente, se realizaron pruebas experimentales junto con el mufién mecatrénico para
determinar la distribucion de presion. Por ultimo, se analizaron los resultados obtenidos para
validar el disefio; en el cual se observé que la regién con mayor concentracion de esfuerzos es la
zona posterior, especificamente el isquion. En este punto anatdmico el paciente puede descargar
la mayor parte del peso sin provocar dafios en el mufion. Cabe destacar que el factor de seguridad

minimo del socket es aceptable.

Palabras clave: amputacion transfemoral, socket, ajustable, mufion.
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ABSTRACT

Transfemoral amputation is one of the most frequent surgeries in Ecuador. Most of them are
caused for accidents or degenerative diseases, which has caused the need to acquire lower limb
prostheses by the amputated persons to improve their quality of life. The existing prosthetic centers
manufacture rigid sockets, such that; to reduce the volume of the stump minimizes its functionality.
When don't make an appropriate fitting, the prosthesis can cause damage to the stump and
dissatisfaction to the user. Therefore, is necessary to implement an adjustment system that allows
the socket to adapt to the stump, giving the user the possibility of controlling the required
adjustment and providing better comfort when using the prosthesis. In this research through a
bibliographic review, interviews with members of the Imbabura Prosthesis Foundation and
professionals information about the morphology and load-tolerant areas of the stump is obtained,
to identify the clinical condition of the stump and its geometry.

Sketches were realized of the possible solutions for the socket design, from which choose the
alternative that satisfies most of the requirements. Subsequently, is manufacture the final solution
through thermoforming of polypropylene, and the adjustment system is implemented using straps
and velcro. After is model the prototype geometry using a 3D modeling tool based on the finite
element method. The stress analysis under static compression loads was obtained using
SolidWorks Simulation software.

In addition, experimental tests using a mechatronic stump determined the pressure distribution.
Finally, the results validated the design; in which it was observed that the region with the highest
stress concentration is the posterior area, specifically the ischium. At this anatomical point, the
patient can unleash most of the weight without causing damage to the stump. It is important to

emphasize the minimum safety factor of the socket is acceptable.

Keywords: transfemoral amputation, socket, adjustable, stump
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INTRODUCCION

Planteamiento del Problema

Las amputaciones son uno de los procedimientos quirtrgicos mas antiguos en la historia de la
humanidad. Esta intervencion se ha desarrollado durante miles de afios con diversos propdsitos,
como: punitivos, rituales y terapéuticos [1]. Se conoce como amputacion a la pérdida completa de
un miembro corporal debido a dafios ocasionados por enfermedades degenerativas, infecciones y/o
traumatismos graves. Por lo que se producen, en los amputados, cambios fisicos, sociales y
psicoldgicos que afectan, en gran medida, su desempefio en actividades cotidianas [2].

Segln el CONADIS (Consejo Nacional para la Igualdad de Discapacidades) [3], en noviembre
del 2019, se encontraban registrados 475.747 discapacitados; de los cuales el 46,65% (221.913
personas) poseian discapacidad fisica. Ademas, el sexo masculino fue el més afectado con 56,19%
(267.308 personas). La edad que mas registro esta discapacidad estaba entre los 36 a 64 afios con
un 52,72% (250.818 personas). En la provincia de Imbabura existen 5.381 personas con esta
afectacion donde el grado de discapacidad predominante estd comprendida entre el 30% y el 49%
(aproximadamente 2.323 personas). Adicionalmente, de acuerdo con la entrevista realizada en la
Fundacion Protesis “Imbabura” ubicada en la Ciudad de Ibarra, se ha determinado que la
amputacion transfemoral es la de mayor indice en la provincia de Imbabura [4].

Seguln investigaciones [5], las personas con amputaciones transfemorales presentan mayor
dificultad para la marcha con una notable disminucion de su velocidad al andar. Su tolerancia al
uso de proétesis es menor que quienes tienen amputaciones transtibiales, ya que éstas pueden
recorrer distancias mas extensas con menor costo energético y tienden a adaptarse facilmente a

las protesis.



Estos usuarios adquieren sockets con una geometria inicial acorde a su mufién, pero con el
tiempo surge la necesidad de reemplazarla debido al cambio geométrico, a causa del aumento o
disminucion de la zona amputada. Las rutinas que realice el usuario tales como ejercicios fisicos
u otras actividades producen aumento o disminucion del volumen del mufion por variaciones de

la masa muscular. Esto conlleva a que el socket inicial lesione y genere incomodidad al mufion

[5].

Con la solucion gue se proponga en este estudio, se pretende resolver dicha problematica ya
que el propdsito es un disefio de un socket que se ajuste a las dimensiones fisicas del mufion
provocando una comodidad en su uso y una posible reduccién los costos de mantenimiento de las

prétesis ya que no seria necesario la adquisicion periodica de sockets por parte del paciente.

Objetivos
Objetivo General.

Disefar un socket transfemoral ajustable.

Objetivos Especificos.

e Determinar las caracteristicas del mufion seleccionado.
e Seleccionar la mejor propuesta de socket ajustable.
e Seleccionar los componentes mecanicos segun el modelo escogido.

e Validar experimentalmente el dispositivo.



Justificacion

Con la construccion de un prototipo de socket ajustable transfemoral, la Universidad Técnica
del Norte pudiera proporcionar bases cientificas para la construccion de sockets confiables que
cumplan con los requerimientos de usos ergondmicos y a bajo costo con relacién a las protesis
importadas o existentes en el Ecuador. Por otro lado, las sociedades de escasos recursos
econdmicos pudieran tener mayor acceso Yy facilidad en la adquisicion de este dispositivo para

mejorar su calidad de vida.

El propdsito de este proyecto es fomentar la investigacion tecnoldgica, realizando disefios
personalizados, buscar nuevas tendencias de ajustes, investigar procesos de fabricacion y
materiales compatibles con el mufidn. Con ello los estudiantes tendrian un punto de partida para
mejorar el disefio obtenido ya que la investigacion queda como herramienta Gtil para el Grupo de

Investigacion en Simulacion Industrial y Bioingenieria (SIBI) de la UTN.

Alcance
Obtencion fisica de un socket ajustable que permita adaptarse a un mufion en el sector

transfemoral.



CAPITULO |

1.1.Antecedentes

En el transcurso del tiempo de amputacion, el mufion puede sufrir cambios de tamafio, volumen
o forma. Esto debido a las actividades fisicas que el usuario realiza en su vida diaria, entre otros
factores. Por lo tanto, se produce aumento o disminucién de las dimensiones del mufién. Otras de
las causas de estos cambios son: la retencion hidrica ocasionadas por la insuficiencia cardiaca o la
insuficiencia renal cronica, la reduccion de edemas, la atrofia muscular y del tejido celular
subcutaneo, asi como los cambios del peso corporal. Todo lo anteriormente expuesto, conlleva a
la necesidad del cambio frecuente del socket [6]. Por otro lado, las extremidades que tengan
amputaciones recientes, por lo general, sufren reducciones en los pardmetros dimensionales en un

17% al 35% durante los primeros 160 dias [7].

El desarrollo de nuevas tecnologias, en los tltimos afios, ha dado un impulso notable en el area
de la medicina, en el sector de dispositivos médicos y protésicos [8]. Es importante mencionar que,
a pesar de que existes muchos avances en materiales, disefios de prétesis y componentes
mecanicos, en ocasiones los usuarios tienden a rechazarlas a causa de las molestias que éstas,
comunmente, generan [9]. A continuacion, conviene mostrar los trabajos que se han desarrollado

para atender la problematica de esta investigacion.

Calderon et al [8] proponen la fabricacion de protesis personalizadas, para personas con
capacidades especiales, a través de manufactura aditiva en este caso (impresion 3D) utilizando

materiales de bajo costo como es el polimero PLA. Para ello disefiaron, imprimieron y



ensamblaron todas las piezas asemejadas a una mano real, obteniendo una prétesis de miembro
superior derecho, para una persona con amputacion de desarticulacion de la mufieca. Indicaron
que el costo total de los materiales en construccion es de $ 33,61 dolares americanos, que resulta
accesible para personas de escasos recursos econémicos, ya que en el mercado internacional los

precios de estas protesis bordean de $2.000 a $20.000 dependiendo de su funcionalidad.

En 2014, Espinoza, et al [10] presentaron un trabajo titulado “Niveles de Amputacion en
Extremidades Inferiores: Repercucion en el futuro del paciente”. En el cual, afirman que las
personas con amputaciones transfemorales tienen una menor tolerancia al uso de las protesis y que
su marcha es mas costosa energéticamente en comparacion a personas con niveles mas distales.
Ademas, indican que el médico cirujano debe tener en cuenta el proceso futuro de reinsercién
familiar, social y laboral del paciente al momento de amputar una extremidad, salvando en gran

medida la extremidad comprometida.

Miro et al [11], sostienen que el socket es el elemento fundamental de las prétesis ya que
determina la estabilidad, la calidad de marcha, el control que el usuario ejerza sobre la protesis.
Sin embargo, este elemento es el principal problema de los usuarios, debido a que causa dolor por

puntos de alta presion, molestias y afecciones dermatoldgicas al tener contacto con el mufion.

Los inconvenientes indicados anteriormente, se deben al disefio, a la mala seleccion de

materiales, componentes o al ajuste inadecuado del socket. Por lo tanto, a largo plazo se presenta



problemas que deterioran la salud del mufion y por ende el confort de los usuarios, lo que provoca

que el usuario abandone la protesis [12] [13].

Para mejorar la relacion existente entre la protesis y el usuario, se han presentado algunas
soluciones; tal es el caso de la propuesta de L.S. Humberto, et al [12], quienes desarrollaron una
optimizacion de la presion en la interfaz socket-mufion en protesis de miembro inferior debajo de
la rodilla. Para ello construyeron un socket transtibial por medio de impresién 3D. Ademas,
realizaron pruebas estaticas incorporando sensores y software que les permitieran observar las
presiones ejercidas e identificar las areas criticas de contacto. Finalmente, propusieron un socket
eficiente que distribuya las cargas en toda la superficie del mufion, con un ajuste en la parte
posterior del socket. Esta solucion garantiza la facil adaptacion al volumen y aceptacion de éstos

por parte de los usuarios.

Considerando algunos de los problemas descritos en el parrafo anterior Diaz, et al [14], en su
trabajo titulado “Disefio, Fabricacion y Pruebas Estaticas de Socket Ajustable para Amputacion
Transtibial” fabricaron dos prototipos de sockets ajustables en dos materiales diferentes como son:
termoplastico y fibra de carbono, con la finalidad de medir si cumplen con los rangos de ajuste y
presiones adecuadas; posteriormente se ensamblaron los mecanismos de ajustes con los prototipos
impresos, obteniendo sockets con varios niveles de ajuste que puedan adaptarse facilmente durante
la marcha sin necesidad de retirar la prétesis. Para realizar las pruebas experimentales construyeron

un mufion artificial de silicona con una reduccion del volumen del 10%, al realizar las pruebas, los



sockets cumplieron los parametros de ajustes y también con el incremento de presiones en las

zonas tolerantes a soportar mientras que en las zonas intolerantes las presiones se mantienen bajas.

En 2013, Koniuk y Hurley [15] presentaron la patente titulada “Adjustable Prosthetic Socket
and Suspension System”, en el cual proporcionan al usuario un socket ajustable, facil de adaptarse
a la protesis restante y sencilla de colocarse en el miembro residual, este socket contiene un ajuste
adecuado al volumen del mufion que permite la correcta circulacion sanguinea. El dispositivo esta
conformado en su parte interior por un revestimiento, el cual sirve de interfaz entre el socket y el
miembro residual del amputado para mayor comodidad, el sistema cuenta con sensores de presion,

acelerdbmetro y un giroscopio.

En el 2019, Sanders, et al. [16], construyeron un socket ajustable transtibial similar al sistema
de socket ajustable Revofit (construida previamente por una empresa colombiana), con la
diferencia que su propuesta realiza el ajuste automaticamente a través de ajustes radiales del
socket. Para ello, colocaron un motor debajo del socket que regula las longitudes del cable que
atraviesan los paneles del socket cuyos rangos de ajuste varian entre 24mm a 114mm de manera
incremental con los comandos comunicados desde un teléfono movil. Por otro lado, Gurrey, et al.
[17], crearon un algoritmo para calcular los cambios en el volumen de los sockets ajustables para

usuarios de protesis transtibiales.

En el 2020, Amrutsagar, et al. [18] , en el trabajo titulado “Parametric Design and Hybrid

Fabrication of Above-Knee Prosthesis”, presentan la fabricacion de sockets hibridos a través, de



la toma de 23 medidas morfologicas claves, que capturan la geometria del mufion de un paciente
con amputacion transfemoral. Posteriormente generaron modelos CAD, basandose en la forma de
un socket cuadrilatero, para luego mecanizarlos por control numérico; este método es similar al
método tradicional de fabricacion de sockets, excepto que el mufidén de yeso se reemplaza por
espuma de poliuretano recubierto con epoxi, para evitar la adhesién al calor (PU) y por altimo

realizaron el proceso de termo formado en polietileno.

Es necesario seguir disefiando varios modelos de sockets ajustables, para que las personas con
amputaciones transfemorales optimicen recursos, ya que evitarian adquirir nuevos sockets
tradicionales cada vez que el mufién cambie de volumen o forma. Estas investigaciones son muy

importantes ya que aportan para el mejoramiento continuo de la interfaz socket-mufién.

1.2.Marco teorico

En esta seccion se indican las bases teoricas estudiadas para el desarrollo de esta investigacion,
asi como también aspectos anatémicos, éseos y funcionales que caracterizan al miembro inferior.
También se presentan los niveles de amputaciones y las causas mas frecuentes que conllevan a la
pérdida total o parcial del miembro inferior.

Adicionalmente, se indican los elementos que conforma una protesis de miembro inferior para
humanos, de modo que se centran en el disefio del socket transfemoral; ya que este elemento es el

mas importante para la marcha.



1.2.1. Biomecénica del miembro inferior

La biomecanica comprende el estudio de los aspectos fisioldgicos, mecanicos implicados en los
movimientos del cuerpo humano en diversas condiciones y analiza las consecuencias mecanicas
de las actividades diarias [19].

El miembro inferior también conocido como miembro pélvico inicia en la parte lateral de la
pelvis y se dirige hacia abajo paralelo a su opuesto. Su forma es cilindrica con su porcién inferior
saliente hacia adelante y aplanada de arriba abajo. La longitud es aproximadamente la mitad de la
longitud total del ser humano. Esta constituido por las siguientes regiones: cadera, muslo, pierna,
pie, las articulaciones rodilla y tobillo [20].

Los movimientos que se realizan con los miembros inferiores dependen de la articulacion
coxofemoral (ver figura 1.1). Esta articulacion trabaja en tres planos como: en el plano sagital y
alrededor de un eje transversal, se realiza la flexion/extension; en el plano frontal y alrededor de
un eje anteroposterior, se produce el movimiento de la abduccion/aduccién; en el plano transverso

y alrededor de un eje vertical, se efectian los movimientos de rotacion interna/externa [21].

Unidén coxofemoral

Figura 1.1. Uni6n coxofemoral: establecida entre el acetabulo del coxal y la cabeza del fémur [21]
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1.2.1.1. Funciones del miembro inferior

Los miembros inferiores absorben el peso del cuerpo superior a traves de la columna vertebral,
la cual les transfiere el peso centralmente por medio de los huesos sacro e ilion, los cuales divide
el peso a cada uno de los huesos fémures de los miembros inferiores. Como se puede apreciar en
la (figura 1.2); el hueso fémur se encuentra con una inclinacion Q, que permite un mejor equilibrio
del ser humano en la bipedacion. Esta inclinacion Q varia entre hombres y mujeres, debido a que,
las mujeres tienden a tener caderas mas anchas que los hombres. Por lo general, el &ngulo de
inclinacion Q tiene alrededor de 17°. Si existiese mayor variacion angular, podria ocasionar
deformaciones que afectarian a la articulacion de la rodilla [22]. Ademaés, los miembros inferiores
realizan la locomocidn del cuerpo humano en el espacio, lo que implica el movimiento de todas

sus regiones y articulaciones para colocar el pie sobre el suelo y realizar la caminata [23].

Transimicion central del peso 4

descendimiento por la columna verteblar m /‘\
d ' % 4 )
Articulacidn Sacroliaca \ " M

L —
D—

i’

T~ Sacro

Fermur

Cabeza y cusllo e

Diafisis 7
(Cuerpo y eje)
sQuiabca

Sinfess
del pubis

de pubs

Linea de gravedad

Figura 1.2. Distribucion de carga en los miembros inferiores [22]
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1.2.1.2.Huesos del miembro inferior

El esqueleto del miembro inferior se divide en dos componentes funcionales tales como: la
cintura pelviana y los huesos de la porcion libre. La cintura pelviana es un anillo 6seo compuesto
por el sacro y los huesos coxales derecho e izquierdo unidos en su parte anterior por la sinfisis del
pubis. Une la porcidn libre del miembro inferior al esqueleto axial, siendo el sacro un elemento
comun al esqueleto axial y a la cintura pelviana [24]. En la (figura 1.3) se presenta el esqueleto del

miembro inferior [25]

hueso coxal 4—‘_ sacro
» ‘* - /

\ \ 1 <~ trocanter mayor
fémur <—l_- f ' —{—vtrocénter menor
rétula |

\ isquion
\-
b )
Ml
(' )
tibia
A |
peroné ﬁ

‘(

My ?

>

(@) (b)

Figura 1.3 Esqueleto del miembro inferior a) Vista anterior, b) Vista posterior [25].
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Hueso coxal: Este hueso esta conformado por tres huesos primarios llamados ilion, isquion
y pubis [24]. Existen dos huesos coxales, uno a cada lado del cuerpo y su funcién es
relacionar y conectar al esqueleto axial con los miembros inferiores, ademas dan puntos de
interseccion a la mayoria de los musculos que movilizan el muslo [26].

Fémur: Es el hueso mas largo y pesado del esqueleto humano, consta de un eje y dos
epifisis. Se articula proximalmente con el hueso de la cadera y distalmente con la rétula y
la tibia [27].

Rotula: Es un pequefio hueso triangular ubicado anterior a la articulacion de rodilla. Es un
hueso de sésamo y se divide en: base (ancho y superior) y cumbre (puntiagudo e inferior).
La geometria de la cara anterior es convexa, mientras que la cara posterior cuenta con un
area de articulacion ovalada y lisa [27].

Tibia: Es uno de los huesos mas grandes del esqueleto humano que soporta peso. Se
localiza en el lado antero-medial de la pierna. Tiene dos epifisis y una diafisis. Se articula
proximalmente con el fémur y el peroné y distalmente con el astragalo y el peroné [27].
Peroné: Este hueso esta localizado al lado de la tibia, con la cual estad conectado por su
parte superior e inferior. Su pequefio extremo superior esta situado hacia la parte trasera y
por debajo de la cabeza de la tibia, excluida de la articulacion de la rodilla. EI extremo
inferior se inclina un poco hacia adelante proyectandose por debajo de la tibia formando la
parte lateral de la articulacion del tobillo [25].

Sacro: Es el hueso que forma la parte posterior de la pelvis, y se articula con el hueso

iliaco, y con la ultima vértebra lumbar [26].
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- Trocéanter: Son prominencias éseas, situadas en la parte superior del cuerpo del fémur.
Ambos trocanteres (mayor y menor) estan unidos por la cresta intertrocantérica. El
trocanter mayor es el tubérculo que prolonga el cuello femoral hacia arriba y sirve de
insercion a varios musculos. El trocanter menor es la prominencia situada entre el cuello
femoral y la diafisis del fémur, en su porcion inferior, sirve para la insercion del masculo
psoasiliaco [26].

- Isquion: Es uno de los tres huesos fetales, que al unirse forman el hueso coxal. Se
encuentra en la porciéon posteroinferior del coxal. Al isquion pertenece la tuberosidad

isquiatica (uno de los soportes en la posicion sentada) [26].

1.2.2. Amputaciones de miembro inferior

La amputacion es un procedimiento quirirgico que consiste en la extirpacion de un miembro o
parte de un miembro superior o inferior del cuerpo humano, de modo que presenta una incapacidad
a la persona para toda la vida [28].

Este procedimiento, tiene tres objetivos primordiales que son: 1) liberar al paciente de todo
tejido afectado, necrético y doloroso, 2) conseguir una herida que cure satisfactoriamente y 3)
dejar un muiidn residual apropiado que permita la adaptacion de la protesis [29].

La amputacion de un miembro inferior varia desde la extraccion parcial de un dedo hasta la
extraccion total de una piernay parte de la pelvis [30]. Las amputaciones presentan cambios fisicos
y psicoldgicos en los pacientes ya que han perdido un elemento importante de movilidad y su

esperanza futura para su independencia es el uso de protesis [31].
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La mayoria de las amputaciones de miembros inferiores se deben a enfermedades vasculares

como: la diabetes y enfermedad arterial periférica con un (54%), traumatismo (45%) y cancer

(inferiores al 2%) [30].

1.2.2.1.Causas de amputaciones de miembros inferiores

Las causas principales que conllevan a la pérdida total o parcial de los miembros inferiores son

las siguientes:

Trauma: Son causados por accidentes de transito, accidentes laborales, agresiones fisicas,
lesiones producidas por minas antipersonas y municiones sin estallar. Dichos incidentes
comprometen a la extremidad a realizar una amputacion con la intencién de salvar en gran
medida el &rea afectada [32].

Diabetes Mellitus: Esta enfermedad, es producida por la carencia de insulina para procesar
el azicar del organismo, lo que desencadena multiples complicaciones en varios 6rganos
y sistemas, incluidos el sistema vascular y el sistema nervioso periférico, con la
consecuente disminucion en la sensibilidad y en la circulacion en los pies, dando lugar al
pie diabético. Estos problemas encaminan a la aparicion de ulceras o heridas que con el
paso del tiempo pueden requerir una amputacion para controlar la infeccion, el dolor o
prevenir complicaciones futuras [32].

Enfermedad arterial periférica: Ocurre cuando existe un estrechamiento de los vasos
sanguineos fuera del corazdn, como arterioesclerosis o placas de grasa que se acumulan en
las paredes de las arterias que llevan la sangre a los brazos y piernas. Esto produce

estrechamiento y obstruccién que interrumpe el flujo sanguineo. Cuando la obstruccién es
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grave, puede causar la muerte de los tejidos y en ocasiones es necesario la amputacion de
la extremidad [32].

- Cancer: EIl cancer es un proceso patoldgico caracterizado por un crecimiento incontrolado
y desordenado de células anormales. Puede afectar cualquier 6rgano o tejido. Los tumores
malignos primarios de los huesos largos pueden ser una causa de amputacion de miembro
inferior [32].

- Ausencia congénita: La deficiencia congeénita, es decir desde el nacimiento, de una o
varias extremidades puede ser causada por la mutacion de un gen, la exposicion a
sustancias capaces de producir malformaciones en el embrion durante el embarazo que

impiden el crecimiento normal de las extremidades [32].

1.2.2.2.Niveles de amputacién de miembros inferiores

El nivel de amputacién influye en la calidad de vida de la persona, puesto que mientras mas
alto sea la amputacion, es decir el miembro residual sea mas corto es mas complejo la adaptacion
de la protesis. Por lo tanto, el paciente no podra recorren distancias extensas, mientras que si el
paciente tiene una amputaciéon mas distal ocurre lo contrario [5]. La seleccion del nivel de
amputacion esta ligada a conservar la mayor longitud con la intencién de mantener una mayor
funcion, permitir una adecuada adaptacion protésica y proceso de recuperacion [29].

En los niveles de amputaciones de miembros inferiores se encuentran: amputacion parcial del
pie (PFA), desarticulacion de tobillo, amputacion transtibial, desarticulacion de rodilla,
amputacion transfemoral, desarticulacion de cadera, hemipelvectomia [30]. En la (figura 1.4); se

muestra con claridad los tipos de amputaciones que se realizan en los miembros inferiores.



16

|

[ ¢ p
] _\_’—.‘ Hemipelvectomia

?_,—Q Desarticulacion de

cadera

| —> l Transfemoral
Desarticulacion de
rodilla
(

l Transtibial

Desarticulacion de

| tobillo
S
3‘-—\_, Amputacion parcial

del pie

Figura 1.4. Niveles de amputaciones de miembro inferior [32]

1.2.3. Amputacion transfemoral

Es la amputacion en la parte superior de la rodilla, se realiza después de haber agotado todas
las alternativas para conservar la articulacion de rodilla, ya que en este tipo de amputacion
interviene la pérdida de la rodilla que afecta en gran medida a la caminata de la persona [31]. Los
amputados transfemoral presentan una notable reduccion de la velocidad de la marcha en relacion
con las personas sin amputaciones (80 versus 52 m/min) y con un aumento importante en el costo
energeético [5].

Es el nivel de amputacion mas frecuente, la amputacion suele realizarse a nivel del tercio medio
del hueso fémur (ver figura 1.5). La longitud del mufion determina la eficacia del brazo de palanca,

asi como la adaptacion propioceptiva, coordinacion y gasto energético. Ademas, el mufién ideal
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por encima de la rodilla debe medir unos 25 a 30 cm desde el trocanter mayor hasta el extremo

distal del mufidn, habiendo sido realizada la amputacion con una técnica mioplastica [33] [34].

Figura 1.5. Amputacion transfemoral [34]

1.2.3.1.Niveles de amputacién transfemoral

- Amputacion transfemoral larga: Este nivel empieza en la region supracondilar y se
extiende a lo largo del fémur, lo que produce un brazo de fuerza mas largo y efectivo que
proporciona mayor control de la protesis [35].

- Amputacion transfemoral media: Esta es la amputacion transfemoral estandar, esta
divide el fémur en dos, aunque el area comprometida de amputacion sea mayor, la marcha

es apropiada [35].
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- Amputacion transfemoral corta: La longitud del mufion esta entre 5y 7 cm de largo. En
estas amputaciones se presenta mayor dificultad para la suspensién de la protesis, debido
a que el area de sujecion es menor, esto dificulta el control y la habilidad para manejar la
rodilla, en estos casos se prefiere aumentar el grado de amputacion como es la

desarticulacion de cadera [35].

1.2.3.2.Aspectos relevantes del mufion

- Estabilidad del mufién: En relacién con el tiempo transcurrido desde la amputacion, el
mufidn tiene un cambio rapido o lento del volumen, dado que para una amputacion reciente
(menores de dos afios), el mufion sufre una reduccién significativa de volumen, mientras
que para las amputaciones antiguas (mayores de cuatros afios) la modificacion del volumen
es lento [36].

- Tonicidad de mufion: El nivel de tonicidad de los musculos del mufién esté relacionada
con la actividad diaria del usuario antes de la amputacion, después de la amputacion el
usuario usa parcialmente los musculos del mufién y poco a poco se atrofian [36].

- Forma del mufoén: La forma morfoldgica del mufion, puede ser cilindrica, conica, semi
conica y no estandar [36].

- Protuberancias Gseas: Se debe avaluar si hay protuberancias éseas en el tronco, alrededor
de la extremidad o solo en la parte superior [36].

- Piel: Se debe evaluar si existe sensibilidad en la piel, cicatrices o rasgufios [36].
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1.2.4. Protesis transfemoral

Las protesis son dispositivos artificiales que reemplazan un miembro perdido debido a una
amputacion o una malformacion genética, cuya funcion principal es permitir el apoyo en
bipedestacion, marcha y/o carrera. Ademas, es capaz de lograr la amortiguacion de impactos y
fuerzas del cuerpo, la estabilidad y correcta alineacion de los miembros inferiores y permitir la
progresion del centro de gravedad durante la marcha [37].

De esta manera el usuario podré realizar otras actividades de la vida diaria como transferencias,
cambios de posicion y sedestacion. Para realizar estas actividades las protesis se basan en los
principios biomecanicos de transferencia de carga desde el mufion hasta el piso y de suspensién
entre el mufion y el socket [37].

Los médicos han estudiado la anatomia humana durante muchos afios con la intencion de
generar aportes significativos a profesionales de proétesis y ortesis. Las investigaciones médicas e
ingenieriles han dado lugar a la construccion de protesis en distintos materiales, disefios y
componentes [38].

El uso de protesis se ve afectado por muchos factores, los cuéles son: el gasto energético, la
imagen corporal, el control voluntario del sistema protésico, seleccion de componentes, alineacion,

ajuste y disefio de socket [38].

1.2.4.1.Componentes de una protesis

La proétesis para personas con amputacion transfemoral consta de cinco elementos como se
muestra en la Figura 6. Cada componente de la prétesis es Unica en el usuario, por lo que se realiza
un estudio particular de medicion, con el fin de conseguir un resultado Optimo y garantizar una

marcha seguras (ver figura 1.6) [39].
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Suspension

Socket
transfemoral

Figura 1.1. Partes de una protesis transfemoral [39]

Suspensidn: Permite ajustar firmemente el mufion al socket protésico [40]. Los elementos
de suspensién mas conocidos son: cinturon silesiano, banda pélvica, valvula de succion,
manga de suspension y liner de silicona [41].

Socket transfemoral: Es la interfaz entre el mufion con los elementos de la prétesis de
miembro inferior. Debe ser disefiada con un Optimo ajuste para brinda comodidad y
seguridad al usuario [42].

Rodilla protésica: Es el elemento que cumple la funcién biomecénica que realiza la
articulacion de rodilla. Existe una gran variedad de modelos como: uniaxiales,
policéntricas, con control mediante fluidos y con control mediante microprocesadores [43].
Pilar: Es el elemento que conecta la rodilla y el pie protésico para soportar el peso del
paciente. Ademas, este elemento transmite el movimiento de la rodilla al pie y da altura a

la protesis segun las medidas del paciente [43].
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- Pie protésico: EIl pie protésico proporciona una superficie estable para la caminata,
amortigua los golpes, reemplaza la funcion muscular perdida, replica la articulacion
anatomica y restaura fines cosméticos. Son prescritos segun el nivel de actividad de cada

paciente [44].

1.2.5. Socket transfemoral

Este elemento, ésta en contacto con el cuerpo de la persona por lo que se considera la parte mas
importante de la proétesis, ya que sirve como interfaz para la union del mufdn con la estructura
restante de la protesis. El socket es el componente mas complejo dentro de la prétesis, de ésta
depende la funcionabilidad, ergonomia y una buena distribucion del peso en el mecanismo
protésico [43].

En la construccion de un socket es necesario un equipo multidisciplinario de técnicos
ortopédicos quienes hacen el levantamiento de datos del paciente y del miembro residual (mufién)

[43].

Figura 1.2. Socket transfemoral [56]
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1.2.5.1.Tipos de socket transfemoral

Socket convencional: Su disefio tiene una forma cdnica, de modo que la presion que ejerce
el mufion es mayor en las zonas déseas y los musculos, lo que no permite un buen ajuste
debido a los espacios generados entre el mufion y el socket (Ver figura 1.8). Este espacio
es una especie de piston, por lo que es indispensable la ayuda de un cinturén o articulacion
mecanica de cadera para tener una mejor sujecion de la prétesis con el resto del cuerpo.
Como consecuencia el usuario presenta desconfianza para su movilidad y estabilidad

durante sus actividades [45].

Figura 1.8. Socket convencional [45].

Socket cuadrangular: Este disefio presenta contornos irregulares, internamente esta
formado por cuatro lados, presentando partes entrantes y salientes. Estas partes facilitan
sujetar y presionar algunas areas del mufion, ya que su principal objetivo soportar el peso.
Ademas, las partes salientes de los lados del socket alivian esas presiones excesivas sobre
los musculos en contraccion [45]. El socket esta conformado por cuatro lados y un apoyo,

los cuales hacen referencia a la morfologia humana del mufion, éstas partes son: pared
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anterior, pared medial, pared posterior, pared lateral y apoyo isquiatico, como se observa

en la (figura 1.9) [46].

PARED
ANTERIOR

PARED
LATERAL

PARED
POSTERIOR

SALIENTE
PARA EL
ADUCTO

bz APOYD PARED
o 0 OYOD y
AN ESQUIATICO  POSTERIOR
.
@ (b)

Figura 1.3. a) Vista frontal del socket cuadrangular, (b) Vista superior del socket cuadrangular [45].

Socket de contacto total: Este disefio presenta mejoras en la circulacion sanguinea del

mufidn, ya que evita la formacion de edemas y problemas dermatoldgicos. Ademas, ayuda

a mejorar la distribucion de presién, estimula la propiocepcion del usuario mejorando el

control de la protesis, debido a que distribuye la carga del peso soportado por la prétesis a

las paredes del socket como se muestra en la (figura 1.10) [46].

P
h-.-- - i .
r? . -
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11‘_’-_.1'"'. r
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a

Figura 1.4. Distribucion de fuerzas en el socket de contacto total [45].
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1.2.6. Teoria de falla bajo cargas estaticas

La falla es la pérdida de funcion de un elemento sometido a cargas. Estas pueden ser por fluencia
que da resultado a una deformacion o por fractura que se refiere a la separacion de sus partes. Los
mecanismos de falla dependen de la estructura microscépica del material y de la forma de sus
enlaces atdmicos. Para predecir la falla de materiales bajo cargas estaticas se han desarrollado
teorias basadas en observaciones experimentales tanto para materiales ductiles como para fragiles,
se considera carga estatica a aquella que no varia en magnitud ni direccion en el tiempo, aplicando

estas teorias se puede realizar disefios de elementos de maquinas confiables [47].

1.2.6.1.Teoria de Von Mises

La teoria de falla de von Mises o también conocida como la teoria de la energia de distorsion
(ED) es un criterio de resistencia estatica, se aplica para materiales dictiles. Esta teoria predice
que la falla por fluencia ocurre cuando la energia de deformacion total por unidad de volumen
alcanza o excede la energia de deformacidn por unidad de volumen correspondiente a la resistencia
a la fluencia en tensién o en compresion del mismo material [48], [49].

Esta teoria se origind debido a que se comprobd que los materiales ductiles sometidos a
esfuerzos hidrostaticos presentan resistencias a la fluencia que exceden en gran medida los valores
que resultan del ensayo de tension simple. Por lo tanto, se postulé que la fluencia no era un
fenomeno de tension o compresion simples, sino mas bien, que estaba relacionada de alguna
manera con la distorsion angular del elemento esforzado [49]. Para desarrollar la teoria, observe
la (Figura 1.11a), el volumen unitario sometido a cualquier estado de esfuerzos tridimensional,

designado por los esfuerzos o1, 62 y o3. El estado de esfuerzos que se muestra en la (Figura 11.1b)
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es de tension hidrostatica debida a los esfuerzos ,,,,, que actlan en cada una de las mismas

direcciones principales, como en la (Figura 1.11a). La formula de 0,4, €s [49]:

0yt 03 + 03 (1.1)
Oprom = T

l'-J|~u-m 2 n|m|m

—
n|‘ln|l]|

- nmnm

b) c)

a)

Figura 1.11. a) Esfuerzos triaxiales, b) Componente hidrostatico, c) Componente de distorsion [49]

De esta manera, el elemento de la (Figura 1.11b) experimenta un cambio de volumen puro, es
decir, sin distorsion angular. Si se considera g, COMO Un componente de o1, 62 y 63 entonces

este componente puede restarse de ellos, lo que da como resultado el estado de esfuerzos que se
muestra en la (Figura 1.11c). Este elemento esta sometido a distorsién angular pura, es decir, no

hay cambio de volumen [49].

- -z . . - 1
La energia de deformacion por unidad de volumen de la tension simple es u = S €0, Para el

. , -z - . 1
elemento de la figura 11.1a, la energia de deformacion por volumen unitario es u = > le101 +

&,0, + £503]. Sustituyendo la ecuacion (1.2) para las deformaciones principales se obtiene la

ecuacion (1.3)
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1 1.2
& =% [0, — v(0y + 0,)] (1.2
1
gy = T [0y — v(0oy + 0,)]
1
=% [0, — v(oy + 0y)]
_ 2 2 2 (1.3)
u=— [0-1 + 0_2 + 03 - 217(0’10'2 + 0-20-3 + 0-30-1)]

2E

La energia de deformacion para producir sélo cambio de volumen uv puede obtenerse

sustituyendo oy,,m para oy 0, y o3 en la ecuacion (1.2). El resultado es

302 1.4
uv = % (1-2v) 4

Si ahora se sustituye el cuadrado de la ecuacién (1.1) en la ecuacion (1.3) y se simplifica la
expresion, se obtiene

1-2,
6E

(1.5)

u, = (612 + 0,2 + 032 + 20,0, + 20,05 + 20307)

Entonces la energia de distorsidn se obtiene al restar la ecuacion (1.5) de la ecuacion (1.2). De
aqui, se obtiene

1+v[(oy — 02)* + (05 — 03)* + (03 — 0y)? (1.6)
Ug = U= Uy = 5

En la ecuacion (1.7), se indica matematicamente el esfuerzo de von Mises.
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' (01— 03)* + (0, — 03)% + (03 — 0y)° (1.7)

o . "(1/2)

Donde: ¢’ es el esfuerzo de von Mises

01, 0,, 03 Son los esfuerzos principales

Ademas, en la Ecuacidn (1.8), se tiene el coeficiente se seguridad, de acuerdo con esta teoria

S :
o

Donde: n= es el factor o coeficiente de seguridad
Sy es el limite de fluencia
o' es el esfuerzo de von Mises
A continuacidn, se representa en una grafica 2D de los estados de esfuerzos planos, en el que
se representa la teoria de energia de distorsion (ED) y la teoria de esfuerzo cortante maximo
(ECM). Esta gréfica es una grafica real de puntos que se obtienen mediante la ecuacién (1.9). Esta
ecuacion es una elipse rotada en el plano o1, 62, como se muestra en la figura 1.12 con ¢ = Sy. Las
lineas punteadas en la figura representan la teoria del ECM, que puede verse como mas restrictiva
y, por ende, mas conservadora en comparacion con la teérica de distorsién (ED) que es la elipse

en linea seguida [49].

o' = (01" — 010, + 3,*)" (1/2) (1.9)



Teoria de distorciéon (ED)

Teoria de cortante maximo
(ECM)

a1

Linea de carga cortante puro (o4 a2 = 1)

—ED

=== ECM

Figura 1.12. Teoria de distorsion y teoria del esfuerzo cortante maximo [49].
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1.3.Glosario de Términos

Mufidn: Parte residual de la extremidad amputada que permanece adherida al cuerpo.

Socket: Parte principal de las prétesis que une el mufidn con el resto de la protesis.
Transfemoral: Se refiere al corte que se realiza en la extremidad inferior exactamente en el hueso
femur.

Coxofemoral: Articulacion de la cadera resultante de la union del hueso fémur y el coxal
Abduccion: Movimiento por el que un miembro u érgano se aleja del plano medio que divide de
manera imaginaria en dos partes simétricas al cuerpo humano.

Aduccion: Movimiento por el que un miembro u 6rgano se acerca al plano medio que divide de
manera imaginaria en dos partes simétricas al cuerpo humano.

Transtibial: Se refiere al corte que se realiza en la extremidad inferior exactamente en el hueso
tibia.

Edema: Hinchazén blanda causada por la acumulacion de liquidos en los tejidos del cuerpo.
Atrofia muscular: Es la disminucion del tamafio del musculo perdiendo fuerza.

Distal: Adjetivo que indica lejania hacia el punto de origen o insercién de un érgano.

Proximal: Adjetivo que indica a aquello que se encuentra cerca de la linea media de un elemento
corporal.

Manufactura aditiva: Se refiere a una variedad de tecnologias que se utilizan para fabricar
modelos fisicos, prototipos o componentes funcionales por medio de un disefio asistido por
computadora.

Liner: Interfaz entre el mufidn y el socket para evitar fricciones excesivas
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CAPITULO 11
2. METODOLOGIA

Tipo de Investigacion

Se lleva a cabo una investigacion aplicada, ya que se usaran diversas areas de la ingenieria con
el proposito de obtener un prototipo fisico. Por otra parte, también interviene la investigacion
explicativa ya que, es de suma importancia conocer las causas de los problemas por los cuéles se
desarrolla este trabajo y finalmente se aplica la investigacion experimental para la validacién del

prototipo.

Materiales
Los materiales necesarios para el desarrollo de diferentes fases de investigacion son:
Yeso
Vendas de escayola
Computadora Laptop HP con procesador Core i5.
Software SolidWorks, version 2018.
Instrumentos de medicion, tales como: cinta métrica, angulémetro, calibrador.
Lamina de polipropileno 3mm.
Papel adhesivo con disefios
Sierra caladora de mano
Martillo
Pulidora

Lijas de rejillas



31

Disefio de la Investigacion
En esta seccion se describe las fases correspondientes al desarrollo total del dispositivo

protésico denominado socket ajustable transfemoral.

Fase 1: Determinacion de las caracteristicas del mufion.
En esta fase se realiza una revision bibliografica acerca de los aspectos anatdmicos de los
miembros inferiores, asi mismo se estudian los procedimientos desde la etapa pre-quirargica hasta

la protetizacion del paciente y la caracterizacion del mufién en amputaciones transfemorales.

Actividad 1: Entrevistas a profesionales de la salud y amputados.

Se realiza una entrevista abierta a técnicos protesistas de la Fundacion Protesis “Imbabura”,
ubicada en el Canton Ibarra, con la intencion de obtener toda la informacion relacionada con el
modelo deseado. Para ello, se considerara la experiencia de estos profesionales. De igual manera
se practica una entrevista abierta a médicos especialistas en traumatologia para conocer las partes

comprometidas y el estado fisico del mufién después de una amputacion transfemoral.

Adicionalmente, se efectla una entrevista abierta a fisioterapeutas con el propésito de conocer
detalladamente los procesos de rehabilitacion que siguen los pacientes para reactivar el mufién y
protetizar. Finalmente, se lleva a cabo un proceso de entrevistas y encuestas a personas que tengan
amputaciones, con el objetivo de conocer sus experiencias de vida y sugerencias acerca del uso de

las protesis.
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Actividad 2: Verificacion del proceso dimensionamiento del mufion.

Se participa, como observador, en el proceso de toma de medidas que realizan los técnicos
protesistas de la fundacidn Protesis Imbabura a pacientes amputados, con el objetivo de identificar
las areas de medicion, asi como conocer los instrumentos de medicion que utilizan para este
procedimiento.

Para el proceso de toma de medidas de un mufion transfemoral, se observan: una medida
longitudinal desde el trocanter mayor hasta la longitud final del mufi6n, tres medidas
circunferenciales con variaciones de distancias en base a la experticia del técnico y las partes donde
se aplica presion para dar la forma cilindrica del socket.

Los materiales que usan para las realizar las medidas son: cinta métrica, angulémetro, marcador

permanente, hoja técnica para apuntes.

Actividad 3: Caracterizacién geométrica del mufion.

Para facilitar el dimensionamiento del mufidn, se supuso que era circunferencial, teniendo en
cuenta que la forma geométrica de un mufidn ideal es: cdnica o semi-conica. Se sefiala secciones
donde se realiza mediciones de didmetros y longitud del mufién, se sabe que la longitud ideal para
la colocacion de la proétesis es la amputacion en el tercio medio del muslo. Adicionalmente el

protesista realiza un diagnéstico general del estado del mufion.



33

Fase 2: Seleccidn de la mejor propuesta de socket ajustable.

Para realizar esta actividad, se plantean cuatro modelos y se selecciona el que mas satisfaga los
requerimientos del paciente, tales como: ajustable, ergondmico, facil de adaptar, resistente, bajo
costo, entre otros. Adicionalmente, se determinan los puntos anatomicos de descargas de peso.
Esto se realiza con base a entrevistas abiertas a técnicos protesistas y encuestas a pacientes con
amputaciones transfemorales.

A continuacion, se indica las actividades que se realiza para conocer los requerimientos para de
disefio.

Actividad 1: Determinacion de los puntos de apoyo del socket en el mufidn

Los puntos de apoyo se sitlan en puntos anatdmicos donde el paciente. pueda descargar peso.
El disefio del socket es de contacto total y cuenta con apoyos en las cuatro vistas que son: anterior,
lateral, posterior y medial. Asi mismo, cada una de estas vistas cuentan con puntos de apoyo como

son: triangulo de scarpas, isquion, rama del isquion y musculo sartorio.

Actividad 2: Planteamiento de cuatro alternativas de solucion para el socket ajustable.
Se plantearan cuatro alternativas para solucionar algunos de los problemas encontrados, las

mismas constan de distintos componentes mecanicos, asi como materiales para la construccion.

Actividad 3: Seleccion del modelo a desarrollar
El modelo para construir se selecciona tomando en cuenta los parametros y necesidades de la

persona amputada, en esta parte depende la funcionabilidad, la seguridad y costo.
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Actividad 4: Especificaciones del sistema a disefiar
En esta actividad se especifican todas las caracteristicas que va a tener el disefio del socket para
su posterior construccion, el mismo que debe cumplir con los pardmetros indicados por el paciente

y con los requerimientos técnicos brindados por el técnico protesista.

Fase 3: Seleccidn de los componentes mecanicos segun el modelo escogido
En esta fase se seleccionan los materiales para la construccién del dispositivo protésico y los

componentes mecanicos.

Actividad 1: Seleccion de los materiales del socket.

Para esta actividad, se hara una revision de los materiales comercializados en la Provincia de
Imbabura. Luego se buscaran los materiales en el Ecuador. Seguidamente se agruparan de acuerdo
con sus propiedades fisicas. Finalmente, se seleccionara el material idoneo segun los resultados

del disefio.

Actividad 2: Determinacion del modelo CAD del socket
Para ello, se utiliza el software SolidWorks 2018, el cual ayuda a realizar una geometria

aproximada del socket a construir, con sus respectivas directrices.

Actividad 3: Simulacién numérica del modelo (determinar esfuerzos y desplazamientos —

analisis estéatico).
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Una vez obtenido el modelo CAD, se determinaran las condiciones de borde al cual se sometera
el socket; para ello, se escogera una condicion critica. Posteriormente, se analizaran los esfuerzos
y desplazamientos a través del software SolidWorks. Luego se verificara que el factor de seguridad

del socket sea apropiado para garantizar su resistencia.

Actividad 4: Seleccién de los elementos mecanicos correspondientes.
Una vez obtenido el modelo que resista las condiciones de borde criticas, se procede a la
seleccidn de los elementos mecanicos que garanticen el funcionamiento y resista las cargas al cual

se somete el socket.

Fase 4. Validacion experimental del dispositivo.

Actividad 1: Construccion y ensamblaje del socket.

En esta actividad se procedera al ensamblaje de la propuesta. Adicionalmente, se analizara la
eficiencia de la construccion con la intencidon de proponer alguna alternativa de ensamblaje, si

existiese. Se verificara que los componentes estén ensamblados correctamente.

Actividad 2: Realizacion de pruebas de funcionamiento del socket junto con el mufion
mecatronico.
Se seleccionara el modo de prueba de la propuesta. Para se llegara a un acuerdo con el personal

involucrado en esta investigacion. Se proporcionara un reporte del funcionamiento.
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Actividad 3: Analisis de los resultados.
Una vez obtenidos los resultados de la prueba, se discutiran con el personal involucrado en esta
investigacion para realizar los analisis respectivos que conduzcan a mejoras sustanciales de esta

propuesta.
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CAPITULO 111
3. DESARROLLO METODOLOGICO

3.1.Determinacion de las caracteristicas del mufion seleccionado

Para el desarrollo del socket es importante conocer la geometria, caracteristicas del mufion y
los datos clinicos del paciente con la intencion de obtener un modelo de socket ajustable 6ptimo
que cumpla con los requerimientos planteados. Para ello se realizaron encuestas a personas con
amputaciones, donde se conoce los requerimientos y necesidades que tienen en el uso de protesis.
Asi mismo se realizaron entrevistas a profesionales implicados en el temay se eligié una geometria

de mufion correspondiente al paciente colaborador.

3.1.1. Resultados de las encuestas a personas con amputaciones

En la fundacion “Prétesis Imbabura” se realiz0 una encuesta abierta a personas con
amputaciones de miembro inferior, con la intencion de identificar el nivel de amputacién mas
frecuente, asi como las causas mas comunes que conlleva a realizar esta cirugia. Ademas, se obtuvo
informacidn relevante respecto al uso de prétesis y las dificultades que se presentan al momento
de la caminata.

También con los datos obtenidos de la FENEDIF, se realiz6 visitas domiciliarias a personas
amputadas para aplicar dichas encuestas. Finalmente se analizaron los resultados obtenidos de 25
usuarios protésicos como indica la Tabla 3.1, en la (figura 3.1) se aprecia el nivel de amputacion
predominante que es la amputacién transfemoral con un 40% del total de la poblacion muestra y
en la (figura 3.2) se indica que los accidentes traumaticos y enfermedades vasculares (diabetes

mellitus) son las causas principales.
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Tabla 3.1. Niveles de amputacion

Nivel de amputacién de

. . . NUmero de personas
miembro inferior

Hemipelvectomia 0

Desarticulacion de cadera 4

Transfemoral 10

Transtibial 7

Desarticulacion de rodilla

Amputacion parcial del pie 1
TOTAL 25

De acuerdo con las encuestas realizadas también se concluyé que la alineacién y un buen ajuste
son factores indispensables para que una proétesis sea funcional. Al cumplirse estos requerimientos
brindan seguridad y confort al usuario, cabe mencionar que si el usuario cambia de calzado la
alineacion de la prétesis con su cuerpo se ve modificada, dejando una alineacion inadecuada que
puede ocasionar ineficiencia biomecénica. Finalmente, los usuarios indicaron que las principales
dificultades son: el desajuste del socket en el uso y el cambio del volumen del mufién que conlleva
a usar otros elementos como doble liner, calcetines gruesos o en ocasiones a la adquisicion de un

socket nuevo.
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Figura 5 Niveles de amputacion del miembro inferior

Causas de la amputacion

Niimero de personas

Vasculares ( Traumaticas Infecciosas Neoplasia Alteraciones — Céncer
diabetes biomecanicas
mellitus)

Figura 6. Causas frecuentes de las amputaciones

3.1.2. Resultado de las entrevistas a profesionales
Se realizaron entrevistas a profesionales involucrados en el tema, toda la informacion
recopilada ha ayudado a comprender de manera clara las etapas que enfrenta una persona antes y

después de ser amputada.
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3.1.2.1.Entrevista a traumatologo del Hospital San Vicente de Paul (HSVP)

Se entrevistd al Doctor Carlos Mendoza (jefe del &rea de traumatologia del Hospital), quien
proporciond varios aspectos importantes y procesos que se realizan durante la amputacion,
profundizdndose en las amputaciones transfemorales. Los datos mas relevantes fueron:

e Es necesario conocer de manera clara la causa que conlleva a una amputacion, ya
que el cirujano tratara de salvar en gran medida la extremidad comprometida. Ademas,
explica al paciente las etapas futuras que debe enfrentar para la reinsercién familiar, social
y laboral.

e El nivel de amputacion 6ptimo para una buena protetizacion es una amputacion a
1/3 distal del fémur, ya que tiene un buen brazo de palanca.

e El socket nunca debe hacer presion en la zona distal del mufion, ya que puede
ocasionar dafios severos en el mufidn.

e Las fuerzas ejercidas por el socket sobre el mufién deben distribuirse en las zonas
laterales del mufion, ya que en esas zonas no se encuentran venas o arterias que se vean
afectadas cuando existan presiones.

e La mayoria de las personas amputadas necesitan el uso del liner, la cual ayuda a
dar una forma cdnica al mufion, reducir el movimiento del mismo y reducir la friccion entre

el socket y la piel.

3.1.2.2. Entrevista a fisioterapeuta

Se realiz6 una entrevista a la fisioterapeuta Daniela Zurita, docente de la Carrera de Licenciatura

en Terapia Fisica y Médica de la Universidad Técnica del Norte, de la cual se obtuvo informacion
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relevante acerca del proceso de rehabilitacion postquirdrgica de personas con amputaciones de
miembros inferiores, Para la valoracion de mufion a tratar se debe conocer los siguientes datos
clinicos: nivel de amputacion, causa de la amputacion, sensibilidad del mufion, forma y longitud
del mufdn, estado de la piel, valoracion muscular, edad, género, la marcha que la persona realizaba
antes de la amputacion.

Los factores que pueden influir en el proceso de rehabilitacion son: cambios en el mufion,
aumento o disminucion de peso, familia, amigos, su entorno diario y su ocupacion. La fisioterapia
en los amputados es de vital importancia, ya que de esta depende la protetizacion e independencia
en la vida cotidiana. Para empezar con el procedimiento de rehabilitacion del miembro residual se
debe realizar lo siguiente:

e Vendaje del mufidn: Ayuda a moldear el mufion y reducir dolor, consiste en dar
vueltas longitudinales en sentido proximo-distal, continuando con vueltas circulares sobre
todo el mufién usando vendas de compresion. Durante este procedimiento se debe tomar
en cuenta no hacer demasiada compresién y aislar con gasas las heridas que aun pueda
presentar en el mufién. Es indispensable que las personas comiencen a vendarse lo méas

pronto posible después un lapso de 10 dias posteriores a la cirugia.

e Desensibilizacion del mufion: Existen varias técnicas que se pueden aplicar, una
de las mas comunes es la “Técnica de Rood” que consiste en aplicar cepillados rapidos,
golpeteos, vibracion, frio, calor directamente en las en los bordes de la cicatriz asi como
en los posibles puntos de apoyo de una futura protesis para aumentar su resistencia a la

carga o posibles rozamientos de la prétesis con la piel del mufién. Este proceso tarde
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alrededor de 3 a 6 meses ya que depende en gran medida del paciente y sus condiciones
fisicas. Las zonas sensibles postquirdrgicas varias dependiendo de cada persona y los

factores que conllevaron a la amputacion.

e Modelaje del mufidn: Una vez desensibilizado, se puede moldear con la ayuda de
vendas o liner para que el mufion vaya adquiriendo una geometria conica que es la mas
comun por la facilidad de toma de molde para la construccién de un socket y estética al

momento de adaptar toda la proétesis de miembro inferior.

3.1.2.3.Entrevista a técnico protesista

Se realiz6 una entrevista abierta al técnico protesista Lic. Jairo Collaguazo de la Fundacion
Protesis Imbabura acerca de la importancia de la evaluacion fisica del mufion, aspectos para la
cicatrizacién, sensibilidad, descargas de pesos en zonas especificas ya sea en la zona
anteroposterior, medio-lateral o contacto total. A continuacion, se detallas los aspectos mas
relevantes.

e Laforma del socket varia dependiendo del tamafio del mufion, ya que si la longitud
del mufidn es corta es necesario construir un socket con contencion isquiatica y si el mufion
es stper largo es indispensable construir un socket de forma circunferencial ya que existiria
un mayor brazo de palanca para la marcha.

e Las presiones que ejerza el socket sobre el mufion son siempre en los puntos
anatomicos donde el paciente pueda descargar peso sin comprometer o dafar la piel del

mufon.
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e Al adaptar toda la prétesis de miembro inferior al paciente, se debe realizar la
alineacion del socket juntamente con la rodilla y el pie con la intencién de garantizar una
buena marcha y seguridad al paciente al usar la protesis.

e Posterior a la amputacion, la herida de la cicatriz se debe lavar todos los dias con
jabén y abundante agua.

e Elvendaje del mufién ayuda a: reducir los edemas, facilita la circulacion sanguinea,
tonifica el tejido flacido, disminucién o desaparicion del dolor del miembro fantasma,
acelera la cicatrizacion, disminuye el dolor, da una adecuada forma y estructura para la
adaptacion de la prétesis, disminuye el volumen del mufion.

e Al adaptar la protesis, el paciente de practicar con frecuencia la caminata en las
paralelas ya que se puede sujetar de ambas manos si llega a sentir inseguridad o
inestabilidad usando la protesis.

e Si existe una reduccion del volumen del mufién, los pacientes optan por usar
medias, esponjas o liner en su mufidén antes de colocarse el socket para sentir el ajuste
necesario para la caminata, pero si el socket es demasiado flojo o ajustado la Unica solucion

es reemplazar el socket por un nuevo.
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3.2.Caracterizaciéon del muién

3.2.1. Toma de medidas

Para la toma de medidas se colocé un liner al paciente. Seguidamente se utiliza una cinta métrica
para la medicion de la longitud del mufion, la cual se mide desde el trocanter mayor hasta la parte
final del miembro residual, en este caso la longitud total es 33 cm. De acuerdo con la experticia
del protesista se toma tres medidas circunferenciales en tres zonas distintas del mufién, como
resultado se tiene: didmetro mayor: 54 cm, didmetro medio: 42 cm y didmetro inferior: 22,5 cm
(Ver anexo 1). Cabe mencionar que estas son medidas bases para la obtencion del molde del mufidn

en yeso (ver figuras 3.1 al 3.6.)

Figura 3.4 Toma de medida circunferencial media [EIl autor]
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Figura 3.5. Toma de medida circunferencial menor [EIl autor]

Figura 8. Toma de medida longitudinal [EIl autor]

Se valor6 clinicamente el nivel de fuerza muscular mediante el sistema de prueba manual de
fuerza muscular de Daniels, la cual asigna una puntuacion en una escala del 0 al 5, en funcion de
la accion muscular, la cual constituye una importante herramienta clinica en el diagnostico,

pronostico y tratamiento de los procesos musculoesqueléticos.
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3.2.1.1.Procedimiento para la toma del molde

Para iniciar con la toma del molde es necesario tener a la mano una cinta métrica, un
algulometro, una ficha técnica y un lapiz para anotar las medidas necesarias. Se coloca al paciente
en una posicion comoda por lo general recostado en una camilla.

Paso 1: Vendaje:

Antes de realizar el vendaje, se coloca una media nylon sobre el mufion del paciente, se realiza
un vendaje especial con venda de escayola alrededor de todo el mufidén y un par de vueltas en la
cintura para que el vendaje no se deslice hacia abajo. A continuacidn, se realizan presiones en los
puntos anatdmicos donde el paciente va a soportar la mayor descarga de peso, con ello se daré la
forma al socket. Estos se consideran puntos de apoyo principales ya que en ellos recae la mayor

presion y de estos depende que el paciente se adapte con facilidad al socket (ver figura 3.7).

Figura 9. Vendaje del mufion [El autor]

Paso 2. Se realiza presiones:
Luego del vendaje se procede a frotar todo el mufion con las manos con la intencién de unificar
todas las capas de vendas utilizadas. Posterior a ello el protesista se coloca frente al paciente y con

la mano que queda hacia la parte lateral del mufion se hace presion en la zona del isquion,
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conformando esta zona y procurando alinear el apoyo isquiatico, segun el angulo que corresponda
al paciente. Seguidamente con la mano que queda hacia la parte medial del mufién se modela la
cara interna, de manera que conforme esta zona y marque el &ngulo existente entre la cara posterior
y cara medial del mufién, asi mismo con la ayuda del pulgar de esta mano se realiza presion en el
triangulo de scarpas.

Todo este proceso se realiza para modelar el molde del socket de mejor manera y que su
geometria se asemeje lo mas posible a un cono cuadrilatero que se adapte con facilidad y seguridad

en el paciente.

Figura 10. Presiones ejercidas sobre el vendaje [El autor]
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Paso 3. Alineacion previa: Para la alineacion previa a la obtencion del molde en yeso, se realiza
una marca en el molde del socket en la cabeza del fémur y se traza con lineas segmentadas en
sentido vertical justo en la mitad del fémur, para ello el paciente debe estar parado (ver figura 3.9).
Este paso es de suma importancia para el modelamiento del molde ya que de esta depende la

construccién de un socket que se adapte en el mufion del paciente.

Figura 11. Alineacion previa del socket en el paciente [El autor]

Paso 4. Retirar el molde y rellenar con yeso:

Se retira el molde con cuidado. Seguidamente se coloca un tubo en el medio del molde para
facilitar el moldeamiento o modificaciones necesarias y se realiza un relleno con yeso en toda la
superficie del molde obtenido. Se espera unos minutos hasta que el yeso de solidifique, se retira

las vendas con cuidado y se obtiene el molde (ver figura 3.10 y figura 3.11)
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e ‘
Figura 12. Molde rellenado con yeso en tu totalidad [El autor]

Paso 5. Modelado del molde:

Para el realizar el modelamiento de acuerdo con la experiencia del protesista se dibuja la
geometria del socket para ser Gtil y ergondémico (ver figura 3.12). A continuacion, se realiza las
tres mediciones de didmetros para realizar una comparacion con las medidas tomadas al inicio de
este proceso. Dependiendo de la contextura del mufién se disminuye un porcentaje, siendo los mas

comunes las reducciones del 2% al 4%, se conoce que la reduccion del 2% es ideal para los
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mufiones flacidos y 4% para mufiones con musculatura dura que hayan sido ejercitados con
frecuencia. En este caso el paciente tiene una musculatura normal, por ello se realizara la reduccion

del 3% a las medidas del molde inicial.

Figura 313. Modificacion del molde [El autor]

Paso 6. Acople de rodilla y secado del molde final:

Una vez que el molde del socket esté finalizado, se coloca un acople en el extremo distal para
la insercion de una protesis de rodilla, se rellena con masa de yeso los espacios vacios entre el
molde y el acople. El acople consta de 4 tornillos para adaptar la rodilla conjuntamente con el resto
de la prétesis de miembro inferior. Ademas, se realiza una supervision visual de todo el molde de
socket, comprobando gque no existan agujeros o grietas en el molde final, si existiese se rellena con
masa de yeso hasta tener un acabado liso. Finalmente se realiza el secado utilizando una pistola de

calor.

Figura 14. Secado del molde final [El autor]
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La informacion obtenida en este trabajo fue la observacion directa, la cual fue facilitada por la
Fundacion Proétesis Imbabura, ya que se trabajo en conjunto con el técnico protesista Lic. Jairo
Collahuazo. En esta fundacion se selecciond a varios pacientes con amputaciones transfemorales
cada llevar a cabo la caracterizacion del mufidn, los pacientes recibieron la informacion acerca de
esta investigacion, se selecciono a los pacientes que aceptaron colaborar y bajo su consentimiento

se tomo fotografias y medidas del mufion.

3.2.1.2.Recopilacién de datos

Para esta actividad se trabaja directamente con las fichas para evaluacién de protesis que fueron
facilitadas por la fundacién, en el que constara la informacion personal como: nombres y apellidos,
edad, género, direccion domiciliaria, cédula de identidad, nimero de contacto y fecha de visita.
Ademas, se registraron datos clinicos del paciente como: nivel de amputacion, causa de la
amputacion, fecha de la amputacion, tipo de amputacion.

Finalmente, las caracteristicas del mufién como: sensibilidad del mufién, estado del mufion,
contractura, fuerza, lado cicatriz, estado del miembro colateral y huesos prominentes.

En la misma ficha se toman las medidas del mufién con sus respectivos porcentajes reducciones

posteriores.

3.2.1.3.Aspectos morfoldgicos del mufién

El mufién que se tomd como modelo pertenece a una persona de género masculino, de 52

afios, con un peso de 70 kg. Este mufion presenta las siguientes caracteristicas y variables clinicas.



52

Diagnosticas:
- Nivel de amputacion: Amputacion transfemoral izquierda (ATFI).
- Etiologia: traumatico
- Tiempo de amputacion: 4 afios
- Uso de protesis: usuario
Morfologicas:
- Longitud: 1/3 medio del fémur
- Forma: cilindrico
- Consistencia: firme
- Cicatriz: no adherida
Fisicas

- Nivel de fuerzas muscular: 4 segun la escala de Daniels.

De acuerdo con las caracteristicas indicadas, se observa que la musculatura del mufion es firme,
por tal motivo se llevard a cabo una reduccién del molde obtenido en yeso del 3%, para que el
socket pueda brindar un ajuste adecuado al mufion y sea mas aceptado por el usuario, dado que
tendra un mayor control de la protesis durante la caminata. Ademas, se observa que el mufién no

presenta cicatrices adheridas, lo que facilita el uso de protesis.

3.2.1.4.Valoracion médica del paciente

La valoracion se realiza por parte del técnico protesista Jairo Collahuazo en la Fundacion

Protesis Imbabura. Para este proceso el paciente realiza una consulta de valoracion general, en el
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cual el protesista observa el historial clinico del paciente, examina de manera minuciosa el estado
del mufion y el estado de la protesis.

En el historial clinico del paciente, se observa los datos personales, las variables clinicas, el
numero de sockets que ha utilizado desde su amputacion. Ademas, para definir el estado del
mufion, el técnico protesista va examinando las caracteristicas principales del mufién en el paso
del tiempo como: cambios de volumen, la consistencia, la fuerza muscular y si el paciente presenta
dafios en el mufion como consecuencia del uso de la prétesis. Adicionalmente, el protesista verifica
si el socket tiene alguna fisura y si el ajuste que realiza sobre el mufion es tolerado por el paciente.
Asi mismo verifica la alineacion de los elementos de la prétesis para garantizar una buena

caminata.

3.3.Seleccidn del socket ajustable.

En este trabajo de titulacion se realiza el disefio de un socket ajustable para una persona
con amputacién transfemoral por lo que es importante definir ciertos requerimientos. El objetivo
principal del usuario es optimizar el uso del socket inicial cuando el volumen del mufién disminuya
con el paso del tiempo, por lo tanto, cada requerimiento se basa en esta necesidad. El buen disefio
y ajuste del socket permite que la persona pueda ponerse en marcha con naturalidad, comodidad y

seguridad.

3.3.1. Puntos de apoyo del socket
Con la ayuda del técnico protesista Jairo Collahuazo de la Fundacion “Prétesis Imbabura”, se

determina los puntos de apoyos con los que va a contar el socket, para ello se realiza un diagnéstico
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anatomico al paciente en los puntos donde pueda descargar su peso corporal. EI examen es
realizado por el protesista a través de palpaciones, cabe recalcar que para la eleccion de los puntos
de apoyo estan involucrados la antropometria del paciente y las caracteristicas del mufion.
Adicionalmente el técnico protesista asegura que, para este disefio de socket, que es de contacto
total, las cargas se distribuyen en toda la superficie del socket, es decir en todas las zonas del

mufion pero que existen puntos donde se generan mayor descarga como:

- Zona posterior: En esta zona se encuentra la rama del isquion y el hueso isquion, estos son
los puntos de apoyo que mas carga soportan. Por ello a la hora de realizar el molde se proporciona
una curvatura con la intencion de evitar friccion o dafios en el mufién al momento de que el
paciente se siente.

Zona anterior: En esta zona se encuentra el ligamento inguinal y el musculo sartorio, en éstas
zonas no debe existir presion, ya gque el triangulo de scarpas es el encargado de soportar la mayor
descarga de peso.

Zona Lateral: En esta zona se distribuye el peso en toda la superficie, ya que de esta zona
depende que no exista descargas en la parte distal del mufion. Si existiese descarga directa a la
parte distal el mufidn puede sufrir heridas graves.

Zona Medial: Al igual que la zona lateral, en esta zona se distribuye el peso, es decir soporta

presidn en su mayor area, debido a que no existe ligamentos o arterias que puedan verse afectadas.
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3.3.1.1.Necesidades y requerimientos

Es importante considerar las necesidades que presentan las personas con amputacion
transfemoral durante todo el proceso de disefio y obtencidon del socket, ya que una buena
identificacion de estas permitira ofrecer un dispositivo que cubra la mayor parte de las necesidades
y requerimientos. Para ello se debe tomar en cuenta los inconvenientes que presentan los usuarios
con uso de protesis, ya sea en el desempefio de sus actividades diarias o su adaptabilidad.

Estos pardmetros dependen de una buena toma de medidas del mufion, disefio del socket,
calidad de los materiales para la construccion y procesos de manufactura.

Necesidades

A continuacion, se mencionan algunas necesidades que presentan las personas con
amputaciones de miembros inferiores, las cuales requieren atencion médica, terapéutica, protésica
y psicoldgica como consecuencia de la cirugia de amputacion. Todo esto conlleva a la persona a
su reinsercion en sus actividades diarias y a la sociedad.

e Lapersona necesita ser autosuficiente y poder adaptarse a su nuevo estilo de vida, mediante
el uso de protesis que mejorara su calidad de vida.

e Lapersona necesita ser productiva, ya que al generar ingresos también mejora su situacion
economica y desarrolla su autoestima.

e La persona requiere colocarse su protesis con facilidad, seguridad y comodidad, caso
contrario los usuarios tienden a rechazar la protesis.

e El socket debe tener un buen ajuste al mufidn para brindar una caminata segura, garantizar
el equilibrio del peso y su buen funcionamiento.

e La protesis debe ser funcional, personalizada, ligera, costo accesible y facil mantenimiento.
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Requerimientos

Es importante la interpretacion de las necesidades del usuario y su adecuada traduccion a los
requerimientos del producto. Por ello es necesario conocer cuéles son los requerimientos del
posibles usuarios del socket ajustable. Por otro lado, también es necesario conocer los
requerimientos identificados por el protesista a través de su experiencia.

A continuacion, se indican algunos requerimientos:

e Seguridad: Este es el aspecto mas importante, ya que de esta depende la funcionalidad.
Un socket seguro implica una buena sujecion a la geometria del mufién, para brindar una
buena suspension y una adecuada distribucion de fuerzas y evita molestias al usuario. Sus
componentes deben tener la suficiente resistencia para soportar el peso del usuario y las
fuerzas que se presenten durante el ciclo de marcha.

e Comodo: Para que el socket sea comodo se debe considerar algunos factores como una
buena ventilacion, buen ajuste y distribucion de cargas. Otro factor importante es la posible
reaccién alérgica de la piel debido a los materiales del socket.

e Funcionalidad: Para que el socket sea funcional, debe cumplir con los objetivos para las
cuéles fue disefiado, en este caso, el socket funciona como interfaz entre el mufién vy el
resto de los elementos protésicos, asi mismo brinda una mayor movilidad.

e Ajustable: Se requiere de un socket que se ajuste a los cambios volumétricos del mufion,
con ello se pretende evitar el reemplazo periddico del socket como sucede en los sockets
convencionales rigidos.

e Ligero: El socket debe ser ligero, ya que al tener un peso excesivo provocaria lesiones en

ciertas partes del cuerpo como la cadera, asi mismo un desajuste en el cuerpo y demanda
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de una mayor energia para la caminata. Por ello es recomendable que el peso de protesis
de miembro inferior no pese mas de lo pesaba el miembro perdido.

Estético: Requiere de un disefio mas semejante al miembro perdido, tener dimensiones
adecuadas de acuerdo con las caracteristicas y geometria del mufién del usuario, ademas
tener un aspecto agradable a la vista y al tacto.

Facil manufactura: Se refiere a la facil construccion y desmontaje de sus elementos, para
ello es necesario el empleo de procesos sencillos, utilizando elementos disponibles en el
mercado local, con ello se optimiza el tiempo de fabricacion.

Facil mantenimiento: EIl desensamble y ensamble de los elementos del socket deben ser
sencillos, con la intencidn de que el usuario pueda realizar el mantenimiento preventivo de
su socket cada vez que lo requiera, con ello reduce los gastos en protesistas.

Durable: Para ser durable el socket requiere de materiales resistentes que soporten el peso
del usuario y cargas extras, dado a que el usuario realiza actividades que sobrecarguen al
peso inicial. Ademas, debe tener una buena resistencia a impactos que pudiesen presentar
por caidas o golpes.

Féacil colocacién y ajuste: Es de vital importancia que el usuario pueda colocarse su
prétesis de manera facil y manteniendo un ajuste adecuado que le permita una movilidad
eficiente. Del mismo modo el socket debe tener un acople facil al resto de los elementos

protésicos.
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3.3.2. Propuestas de los modelos

Se realizé un estudio de los diferentes modelos de socket ajustables que existen actualmente en
el mercado, con la finalidad de determinar las ventajas que ofrecen cada uno de estos disefios, asi
mismo se analizaron los materiales de fabricacion y los elementos que los componen. A
continuacion, se plantean cuatro bocetos de socket ajustables para amputaciones transfemorales,
la propuesta seleccionada sera la que soluciones algunos de los requerimientos solicitados por los

usuarios.

3.3.2.1.Propuesta 1

Este disefio presenta caracteristicas importantes como son: ergonomia, ligero y facil adaptacién
por parte del usuario. La funcion de este socket es abrazar al mufién con un soporte de hamaca de
tela a 360°, brindando comodidad y control del socket por parte del usuario, dando la sensacién de
estar sentado en una hamaca, ya que proporciona un asiento acolchado y elimina las presiones
especificas del borde del socket. Cuenta con un buen rango de movimiento, por lo que se adapta
facilmente al mufidn, de este modo el usuario puede sentarse sin problemas y realizar movimientos
de forma maés natural. El sistema de ajuste se basa con reatas y broches que permitan un buen
ajuste para la caminata.

Adicionalmente este socket es un disefio abierto, puesto que disipa calor y mantienen el mufion
fresco, eliminado problemas de sudoracion que normalmente tienen los sockets convencionales

rigidos. En la Figura 3.14, se puede observar el disefio y los componentes.



59

Figura 3.14. Vista frontal del socket ajustable

3.3.2.2.Propuesta 2

Este disefio ofrece microajustes auto controlados por el usuario a través de perillas boa, que con
solo girar se reduce 1(mm), asi mismo, si el usuario desee disminuir la presion del sistema solo
necesita jalar la perilla para liberar la tension del socket y seguidamente ajustarlo a su comodidad.

Otra ventaja de este modelo es su facilidad en manipular la perrilla incluso sobre la ropa y en
cualquier momento, ya que no necesita visitar al protesista o usar otros elementos sobre el mufion
cuando el socket se desajuste durante el uso, es decir brinda el 100% de control al usuario. Ademas,
el funcionamiento de este sistema consiste en agregar o quitar presion en los puntos criticos del
ajuste protésico por medio de ventanas, de modo que el protesista examine el mufidn y coloque

dichas ventanas en las partes laterales ya que son zonas tolerantes a altas presiones.
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Figura 3.15. Socket ajustable por valvula boa

3.3.2.3.Propuesta 3

Este disefio consta de un cierre ajustable que permite un ajuste facil en paciente con
amputaciones transfemorales recientes y volimenes variables del mufion (ver figura3.16).

Estéa fabricado en materiales termoplésticos como el polipropileno de diferentes espesores, para
ello se utiliza el proceso termoformado de plastico basado sobre un molde inicial. Asi mismo
cuenta con un sistema de suspension de tirantes de velcro en una zona especifica del socket, que
se encuentran remachadas. Por otra parte, este modelo presenta un costo de fabricacion
relativamente econdmico, puesto que los materiales son adquiribles en el mercado nacional con un
costo bajo, es desmontable, ya que no consta de varias piezas en su ensamble, lo que permite

realizar el mantenimiento preventivo por el propio usuario.
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Figura 15. Socket ajustable con correas de velcro

3.3.2.4.Propuesta 4

Este modelo presenta, un disefio personalizado, ergondmico y ajustable para personas con
amputaciones transfemorales, fue creado pensando en la comodidad y estilo de vida, ya que imita
a la anatomia humana para brindar una funcion, ajuste y comodidad mejorada. Esta constituido de
un marco modular y puntales de fibra de carbono termoplasticos, que son moldeados a la medida
de los contornos de la extremidad del usuario. Esto permite que el protesista realice modificaciones
a los cambios de forma y volumen del mufidn. Ademas, estd incorporada a un ala flexible

antimicrobiana que puede aflojarse al sentarse y ajustarse al caminar para lograr una estabilidad
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El marco dindmico esta disefiado para flexionarse o saltar como un marco de bicicleta o una
bota de esqui. Ademas, las distribuciones de presiones son mejoradas gracias a los tejidos
integrados y componentes ajustables que se adaptan perfectamente a la extremidad, asi mismo los
ajustes de altura en el asiento isquiatico y el borde medial de este socket reducen la carga de peso

en los neuromas.

Figura 3.17. Socket ajustable con reatas y broches
3.3.3. Seleccion del socket
Después de realizar un analisis minucioso a los cuatro modelos indicados, con sus respectivas
caracteristicas se selecciona el modelo que mas satisfaga a los requerimientos del paciente. Para
ello se realiza una tabla de ponderacion indicando el modelo, los requerimientos y las valoraciones.
La tabla 3.2 se desarrolla de acuerdo con el nivel de importancia de cada requerimiento, donde

1 es el menos importante y 10 el mas importante. Estas estan evaluadas segln las cuatro propuestas
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presentadas en el epigrafe 3.2.2. propuestas de modelos, donde se aplica el mismo proceso

ponderacién, con la intencion de obtener el mejor resultado para cumplir las necesidades del

usuario.

Tabla 3.2. Ponderacion de requerimientos

Propuesta Propuesta Propuesta Propuesta

Requerimientos Importancia 1 2 3 4
Seguridad 10 9 10 9 8
Comodo 8 9 8 9 10
Funcionalidad 10 8 9 9 8
Ajustable 10 8 10 9 8
Ligero 7 7 8 9 6
Estético 5 6 10 8 5
Facil manufactura 7 6 9 9 6
Facil

mantenimiento 7 7 8 9 7
Durable 8 7 9 8 6
Facil colocacion 8 8 8 10 7
Total 80 52,2 71,5 71,5 58,2

Conforme a los resultados obtenidos en la tabla 1, se evidencia que las propuestas 2 y 3 tienen
la misma ponderacion, por lo que se desarrollarad una combinacion de las dos propuestas con el fin

de utilizar las ventajas de cada uno.

3.3.4. Especificaciones del sistema a disefiar

Se presenta las especificaciones y caracteristicas del sistema que se va a disefiar. En el que
intervienen las necesidades y requerimientos de los usuarios, asi como los requerimientos del
técnico protesista de la Fundacion “Protesis Imbabura”. Todo esto encamina a la obtencion de un

dispositivo protésico ajustable que satisfaga algunos requerimientos planteados.
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3.3.4.1.Caracteristicas del sistema

e Disefio de socket de contacto total: Se disefiara un socket de contacto total, para obtener
la distribucién equilibrada de cargas en las paredes del socket y en puntos anatdmicos
donde el paciente pueda soportar mayor descarga. Ademas, se pretende mejorar la
circulacion sanguinea y evitar dafios en el mufion durante el uso de la protesis.

e Acople de rodilla: Este socket contara en su parte inferior con un espacio para el acople
de rodilla, ya que esta sirve como interfaz para la union con los elementos restantes de la
protesis.

e Ventanas: El socket tendra dos ventanas, una en la zona anterior y otra en la zona posterior
del socket, con la intencion de aliviar las presiones ejercidas en el mufion, asi como
mantener ventilado el mufion.

e Sistema de ajuste por medio de correas: Los ajustes se realizardn mediante correas de
velcro gque seran remachadas sobre la superficie del socket, con esto se pretende ajustar o
desajustar el socket dependiendo de la necesidad del usuario.

e Dimensiones de ajustes: Las dimensiones que el socket podra ajustar seran de 1 a 5
milimetros para un mufién que haya sufrido cambios volumétricos en reduccién. Este
cambio es el méas comun entre los pacientes con amputaciones transfemorales.

e FoOmix: Se hard uso de fémix, ya que es un material suave que proporcionara ergonomia

al usuario, ya que va adherida en las ventanas del socket, el espesor es de 3 milimetros.
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CAPITULO IV

4, RESULTADOS Y ANALISIS

En este capitulo se indican los aspectos generales que intervienen en el disefio y la construccion
del socket ajustable de reduccion a nivel transfemoral. Asi mismo, se plantean las condiciones de
borde que se aplicaran al modelo CAD para implementar un analisis humérico a utilizando el
método de elementos finitos FEM, para ello se utiliza el software SolidWorks 2018.

Se realiza la simulacién y andlisis de los resultados obtenidos de esfuerzos maximos de von

Mises, desplazamientos, deformaciones y el factor de seguridad del modelo

4.1.Seleccion de los componentes mecanicos
En esta seccion se describen los materiales empleados para la construccion del socket ajustable
transfemoral. Ademas, se seleccionan los componentes necesarios que permitan un buen

funcionamiento de la protesis.

4.1.1. Seleccion de los materiales
Para la seleccion de los materiales se hace uso de los criterios mencionados en el capitulo 3
epigrafe 3.2.1.1. Necesidades y requerimientos. Los materiales que se describen a continuacion
permiten fabricar protesis y ortesis para humanos. Estos materiales son faciles de adquirir en el
mercado nacional y son biocompatibles con la piel.
e Alternativa 1. Fabricar en fibra de carbono.

e Alternativa 2. Fabricar en polipropileno
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e Alternativa 3. Fabricar en metales.
La tabla 4.1 se desarrolla de acuerdo con el nivel de importancia de cada requerimiento, donde
1 es el menos importante y 5 el mas importante. Estas estan evaluadas segun las tres propuestas de
materiales, donde se evaltan en un rango de 1 a 10, en el cuél 1 es el mas bajo y 10 el mas alto,

con la intencién de obtener el mejor material para esta investigacion.

Tabla 4.1 Selecciéon de materiales

Propuesta Propuesta Propuesta

Alternativas Importancia 1 5 3
Seguridad 5 10 10 8
Coémodo 5 8 8 7
Funcionalidad 3 8 8 7
Ajustable 3 6 7 5
Ligero 5 5 9 5
Estético 2 5 7 6
Facil manufactura 5 5 9 8
Facil

mantenimiento 4 8 8 !
Durable 5 9 8 9
Facil colocacion 4 8 8 6
Total 41 30,1 34,3 28,5

De acuerdo con los resultados obtenidos en la tabla 3, se visualiza que la propuesta 2 tiene
mayor ponderacion, por lo que se realiza la construccion del socket en dicho material, debido a

sus propiedades mecéanicas y economia.
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4.1.2. Modelo CAD del socket
Para esta investigacion se realiza el modelado geométrico del mufidn utilizando el software
SolidWorks 2018, donde se utilizan varias operaciones hasta obtener la geometria deseada. El

objetivo de este disefio es realizar la simulacion a través del método de elementos finitos (FEA).

Para iniciar, se realiza la toma de medidas necesarias que dimensionen el socket 3D, tales como

longitud y didmetros principales, en la (figura 4.1), se muestra el modelo 3D.

Figura 4.1. Modelo 3D del socket sin cortes

Posteriormente, se realizan los cortes en la zona lateral y medial, con la intencién de obtener
ventanas que faciliten el ajuste y ventilacion del mufion. En la (figura 4.2) se muestran los

respectivos cortes.
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Figura 4.2. Modelo 3d del socket con ventanas

4.1.3. Simulacion numérica usando el Método de Elementos Finitos (SW)

El Analisis del elemento finito (FEA), es una técnica computacional usada para obtener
soluciones aproximadas a problemas en ingenieria con valores en fronteras. Un problema con
valores en frontera es un problema matematico en el que una o mas variables dependientes deben
satisfacer una ecuacion diferencial [50].

El método de elementos finitos es uno de los procedimientos numéricos mas utilizados para
resolver problemas ingenieriles, la principal utilidad es la discretizacion de elementos para obtener
el conjunto de desplazamientos y fuerzas de un sistema. Ademas, este método combina varios
conceptos matematicos para generar un sistema de ecuaciones lineales o no lineales, el nimero de

ecuaciones son muy extensos [50].
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4.1.3.1.Analisis del sistema

Para realizar el analisis del sistema, primeramente, se determinan las fuerzas que actdan sobre
el socket. Para ello se ejecutan las lecturas de las presiones ejercidas del mufion mecatrénico sobre
el socket aplicando pesos desde 5 kg a 35kg. Este ultimo valor es la mitad del peso del paciente,
tomando en cuenta que el peso se distribuye para ambas extremidades inferiores en porcentajes
iguales. Para calcular los porcentajes, se toma en cuenta los cuarenta valores medidos por los
sensores y se calcula el valor promedio para cada zona como indica en la Tabla 4.2.

Posteriormente, se realiza la extrapolacién de los datos para 70kg que corresponde al peso total
del paciente como se muestra la tabla 4.3, se calcula los porcentajes de cargas distribuidas en las
diferentes zonas. Finalmente se obtiene los valores de las fuerzas para cada zona aplicando la
Ecuacion (4.1).

F=m=xg (4.5)

Donde:
F = es la fuerza total aplicada
m = es la masa del paciente
g = es la gravedad
Sustituyendo los pardmetros de la Ecuacion 4.1, se obtiene el siguiente resultado mostrado en
la Ecuacion (4.2).
F = (70 kg)(9,86m/seg?)

F=6902N (4.6)
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Tabla 4.2 Porcentajes de distribucion de fuerzas para un peso 35 kg

Sensor Valo'r Valor Fuerza [N]
promedio porcentual
1 4,09 13,98% 48,24
2 6,73 22,97% 79,27
3 5,83 19,92% 68,75
4 7,79 26,61% 91,83
5 4,84 16,51% 56,98
Tabla 4.3 Extrapolacion de fuerzas para un peso de 70 kg
Sensor Valor Fuerza [N]
porcentual

1 13,98% 96,5

2 22,97% 158,55

3 19,92% 137,5

4 26,61% 183,67

5 16,51% 113,98

4.1.3.2.Discretizacién del sistema

Una vez que se ha identificado las condiciones de frontera y las propiedades mecanicas del
material, se inicia el analisis estatico utilizando el software SolidWorks Simulation 2018. Dada las
caracteristicas geométricas del socket 3D, se crea un mallado basado en curvatura empleando
elementos sélidos tetraédricos, ya que este tipo de mallado permite crear una mayor cantidad de
elementos en zonas que presentan mayor curvatura. La malla cuenta con un namero finito de
elementos, estos a su vez comparten puntos en comun llamados nodos; cada nodo tiene tres grados

de libertad que representan las traslaciones en tres direcciones ortogonales. El software
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SolidWorks utiliza las direcciones X, Y y Z del sistema de coordenadas cartesiano global para la

formulacion del problema [51].

4.2.Validacion experimental

En esta seccion, se realiza la construccion y ensamblaje del socket ajustable para validar
experimentalmente junto con el mufidn mecatronico. Se evaluara el sistema de auto-ajuste y se
visualizara las lecturas de los sensores respecto presiones que el socket ejerce sobre el mufién
mecatronico.
4.2.1. Construccion del socket

Para la construccion del socket ajustable, se aplica el método de manufactura denominado
termoformado de plastico, ya que es un procedimiento versatil y econémico. EI material en el que
se construye es el polipropileno homopolimero.
4.2.1.1.Termoformado

El termoformado consiste en calentar un material termoplastico en forma de lamina hasta su
estado viscoelastico, es decir se calienta por encima de su temperatura de transicion vitrea (Tg)
pero por debajo de su temperatura de fundido (Tm). En este estado, las cadenas poliméricas son
moderadamente moviles y el material se deforma con facilidad, dado que su médulo de elasticidad
(E) es considerablemente menor que cuando la lamina esta en estado sélido rigido [52].

Se coloca la lamina caliente sobre el molde sé6lido y por medios neumaticos como la aplicacién
de aire comprimido o generacion de vacio que empuja la lamina a las paredes y contornos del

molde, de tal manera que se obtiene la geometria del molde [52].
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4.2.1.2.Polipropileno

El polipropileno es un termopléastico que resulta de polimerizar el propileno, se suministra en
varios grados, en algunos casos reforzados con fibra de vidrio. Este material es muy versatil, ya
que en algunas aplicaciones esta en la frontera de los plasticos técnicos y se destaca por ser el
plastico mas ligero con una densidad de (0,89 — 0,91 g/cm?) y una cristalinidad de (50 — 60) [53]

[54]. A continuacidn, se observa las propiedades de este material:

Propiedades mecénicas:

- Moddulo eléstico: 0.896 - 1.55 GPa

- Coeficiente de Poisson: 0.405 - 0.427

- Resistencia mecanica a la compresion: 25.1 - 55.2 MPa
- Resistencia mecanica a la traccion: 27.6 - 41.4 MPa

- Tenacidad a fractura (KIc): 3 - 4.5 MPa-m*/? [54].

Propiedades eléctricas:
Es un buen aislante eléctrico.
- Resistividad especifica a temperatura ambiente: >10e15 ohm-m

- Constante dieléctrica a temperatura ambiente: 2.1- 2.3 [54].

Propiedades térmicas:
Es un buen aislante térmico.

- Temperatura de transicion vitrea: (-25.2) - (-15.2) °C
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- Temperatura de fusion: 150 - 175 °C
- Coeficiente de dilatacion térmica lineal a temperatura ambiente: 80e-6 - 100e-6 1/°C.
- Conductividad térmica a temperatura ambiente: 0.113 - 0.167 W/m-K

- Capacidad calorifica especifica: 1.87e3 - 1.96e3 J/kg-K [54].

Propiedades tecnoldgicas
A baja temperatura sus propiedades disminuyen
- Temperatura minima de utilizacion: (-123) - (-73.2) °C
- Temperatura maxima de utilizacién: 100 - 115 °C
- Mecanizacion: Media
- Soldabilidad: Es un polimero altamente soldable
- Formabilidad: Buena. Las piezas moldeadas de PP suelen ser blancas y opacas.
- Reciclabilidad: Es un material reciclable [54].
Propiedades quimicas
- Resistencia a los acidos: Tiene muy buena resistencia a los acidos fuertes y débiles.
- Resistencia a los alcalis: Tiene muy buena resistencia a los alcalis fuertes y débiles.
- Resistencia a los disolventes organicos: Tiene muy buena resistencia a los disolventes
organicos.
- Absorcién de agua: Absorbe débilmente el agua.
- Resistencia al oxigeno: Su resistencia frente a la oxidacion a 500 °C es muy pobre. Tiene
mayor sensibilidad a la oxidacion al aire que el PE.

- Resistencia al ozono: Tiene baja resistencia al ozono y a la luz [54].
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4.2.1.3.Pasos empleados en la construccion del socket

Primeramente, se verifica que el molde de yeso no tenga grietas o superficies asperas, ya que
se desea obtener un buen acabado. En este caso se encontraron algunas grietas, en las que se aplicd

masa de yeso y un lijado suave en toda la superficie, como muestra la (figura 4.3).

Figura 4.3. Acabado del molde "mufién de yeso"
Se colocan dos pares de medias nylon de color claro sobre el molde, sobre las medias se coloca

talco en toda la superficie para facilitar la extraccion del socket después del proceso de

termoformado, como se muestra en la (figura 4.4).

Figura 4.4. Preparacion del molde para el termo formado.
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Se realiza el corte del polipropileno de espesor 3mm, en dimensiones de 25 x 20 pulgadas, para
ello se utiliza una sierra caladora (ver figura 4.5). Las dimensiones indicadas son aproximadas y
tiene la intencion de optimizar el material, evitando desperdicios. Ademas, se realiza un corte de

un circulo de 25 cm de diametro para la parte inferior del socket.

Figura 4.5. Corte del material polipropileno de 3 milimetros de espesor

Seguidamente, se realiza el recorte del papel adherente con el proposito de obtener un socket
estético y agradable para el paciente, ya que normalmente se construyen socket en polipropileno

blanco o negro (ver figura 4.6).

Figura 4.6. Corte de adhesivo para dar disefio al socket.
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Posteriormente, usando guantes de lana, se coloca los cortes de polipropileno en el horno a 180
°C, este material tarda en llegar a su estado viscoelastico alrededor de unos 40 a 45 minutos (ver

figura 4.7).

Figura 4.7. Calentamiento del material polipropileno a 180°C.

Una vez que el polipropileno haya adquirido el estado viscoelastico, usando doble guante de
lana, se abre horno para adherir el papel sobre la lamina del material, se presiona con las manos
en toda la lamina y se retira luego de unos segundos, asegurandose de que el material haya

adquirido el disefio del papel (ver figura 4.8).

Figura 4.87. Adherir papel de disefio al polipropileno caliente
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Se retira la lamina caliente del horno y se coloca sobre la superficie del molde, asegurandose
de que la lamina cubra toda la geometria del molde. A continuacidn, se aplica la técnica de vacio
para que las paredes de les ldminas quedan adheridas por completo al molde. Seguidamente, se

sella el material y se recorta el material residual (ver figura 4.9).

Figura 4.9. Modelo final del termo formado.

Finalmente, se retira el socket con la ayuda de pequefios cortes en la parte superior y aplicando
ligeros golpeteos sobre el molde con un martillo. De esta manera el polipropileno se desprende del
molde de yeso y se retira con facilidad.

Una vez retirado, se realiza dos cortes en la parte lateral y anterior del socket para realizar un
sistema de ajuste, ya que estas partes son idoneas para crear un ajuste sobre el mufion, si el volumen
disminuye con el paso del tiempo. Se lima cada elemento y con el uso de cemento de contacto se

adhiere fomix negro de 3mm de espesor a los recortes (ver figura 4.10 a y b)
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a) b)

Figura 4.10 a) Adicion de material fomix para la ergonomia del socket ,b) Prototipo final después del corte y

termoformado.

Por ultimo, se tiene el ensamble final con velcro y remaches sobre los cortes como indica la (figura

4.11)

Figura 4.11. Ensamble final del socket
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4.2.2. Pruebas experimentales

Para realizar las pruebas de funcionamiento, se coloca el mufién mecatronico dentro del socket
y por medio del sistema de auto-ajuste, que consiste en correas de velcro remachadas en los cortes
laterales se realiza el ajuste adecuado (ver figura 4.12), los sensores situados en el mufién censan
los datos de las presiones ejercidas en los diferentes puntos anatémicos y se visualiza en la interfaz

gréafica.

Figura 4.12. Colocacion del mufion mecatrénico dentro del socket

Es importante mencionar nuevamente que el socket va a soportar el peso del paciente, es decir
los 70 kg, asi mismo es importante que el ajuste realizado se mantenga para garantizar seguridad

y funcionalidad.
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4.2.2.1.Intervalo de ajuste

Este sistema consta de dos ventanas que tienen dos funciones importantes como son: ajuste y
ventilacion del mufion, con ello evitando sudoracion excesiva y molestias al momento de la
caminata. El ajuste es de 3mm por cada ventana, al ser dos ventanas existe un ajuste total de 6 mm
hacia adentro, suponiendo que exista una reduccion del volumen del mufién, que es el caso mas
frecuente en las personas amputadas [55]. Como se visualiza en la (figura 4.13a), el ajuste en la

parte lateral del mufién y en la (figura 4.13b) se indica el ajuste en la parte medial del mufion.

(a) (b)

Figura 4.13. a) Ajuste a través de velcro en la ventana lateral, b) ajuste en la ventana

medial
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4.2.3. Andlisis de los resultados

En esta ultima etapa, se realizan las simulaciones en el software SolidWorks Simulation y se
realiza un analisis de elementos finitos partiendo del modelo 3D del socket, para ello se colocan
todos los parametros requeridos por el software. Posteriormente se aplica la teoria de falla de von
Mises para ejecutar el analisis estatico por tratarse de un material ddctil como es el polipropileno,
luego se aplica algunos mallados al modelo y se obtiene los valores de esfuerzos maximos y
minimos de von Mises, asi mismo se obtiene los factores de seguridad para cada malla aplicada.

Finalmente se realiza un analisis de convergencia para indicar la confiabilidad del disefio.

4.2.3.1.Pasos para realizar la simulacion

e Se selecciona como material el polipropileno y se coloca las propiedades fisicas y
mecanicas, como se indica en la tabla 4.4.

Tabla 4.4. Propiedades del Polipropileno

Propiedad Valor Unidades
Maodulo elastico 4130000000 N/m”"2
Coeficiente de Poisson 0,43 N/D
Mddulo cortante 800000000 N/m”2
Densidad de masa 1,64 kg/m”3
Limite de traccion 40150000 N/m”2
Limite de compresion 34500000 N/m~2
Limite elastico 187000000 N/m”2

Coeficiente de expansion
térmica 0,00014 K
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e Se aplica las fuerzas en puntos anatdmicos estratégicos dentro del modelo 3D, y se
colocan las restricciones, en este caso se coloca el empotramiento (color celeste) en la parte
inferior del socket en la conexion con el elemento protésico de rodilla, como se muestra en

la (figura 4.14).

1375N

183.67N

11391N 158.55 N

Figura 4.14. Vista isométrica del socket con las fuerzas y condiciones de borde

e Se realiza el mallado basado en curvatura debido a la geometria compleja del

modelo, tal como se muestra en la (figura 4.15).
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ol

Figura 4.15. Mallado basado en curvatura

Se selecciona la opcion “visualizar las tensiones del von Mises” y se ejecuta la simulacion.
Luego de unos minutos o segundos dependiendo de la capacidad del ordenador aparecen

los esfuerzos maximos y minimos indicados en etiquetas (ver figura 4.16).
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Figura 4.16. En la simulacion se indica los valores de los esfuerzos de von Mises

4.2.3.2.Analisis de convergencia

Se realiza un analisis de sensibilidad de los esfuerzos de von Mises, que consiste en realizar
varias repeticiones de mallado variando el tamafio de los elementos. El primer mallado se realiza
con un tamafio de elementos gruesos, verificando que la malla cubra todo el modelo, a
continuacion, se refina la malla con el objetivo de alcanzar la convergencia del modelo. Para
obtener el andlisis de sensibilidad del modelo presentado, se debe determinar el error porcentual
entre las diferentes discretizaciones, para ello se emplea la Ecuacion (4.3).

Op — Op—1

(4.3)

Error = * 100

On-1
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Donde:

on indica el valor del esfuerzo maximo del mallado actual

on_, indica el valor del esfuerzo maximo del mallado anterior

De esta manera se obtiene el error porcentual que es el resultado de aplicar una carga axial de

compresion con una magnitud de F = 690,2 N, se puede observar los resultados en la Tabla 4.5.

Tabla 4.5. Resultados de la discretizacién aplicando el método de elementos finitos

Numero Esfuerzo maximo de NUmero de Error porcentual
de malla von Mises (Pa) elementos (%)

1 29430000 10455

2 28290000 11524 3,87%

3 27730000 12686 1,98%

4 28860000 12967 4,08%

5 29300000 14137 1,52%

6 30000000 15251 2,39%

7 30770000 24558 2,57%

En la grafica de la (figura 4.17) se observa la sensibilidad del modelo en base a los resultados
del andlisis de elementos finitos. Se observa que la curva permanece estable desde el quinto
mallado, con un error porcentual menor al 5 %. Los esfuerzos maximos obtenidos de cada malla
tienden a valores aproximados a 29.300.000 Pa. Adicionalmente se indica los nimeros de

elementos que dividen al modelo en cada malla.
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35000000 Discretizacion del sistema por elementos finitos

30000000 -— — —t——®
25000000
20000000
15000000
10000000

5000000

0

Esfuerzo Maximo de von Mises (Pa)

1 2 3 4 5 6 7
=—@==>Seriesl 29430000 28290000 27730000 28860000 29300000 30000000 30770000

NUmero de elementos

Figura 4.17. Representacion grafica del analisis de convergencia

4.2.3.3.Andlisis de esfuerzos

Una vez realizadas las simulaciones, el software SolidWorks Simulation indica en una escala
de colores los resultados de los esfuerzos, desplazamientos, deformaciones unitarias y factor de
seguridad; teniendo en color azul los esfuerzos minimos y en color rojo los esfuerzos maximos,
estos dos valores son indicados con etiquetas al finalizar la simulacion.

A continuacion, se muestra la distribucién de esfuerzos que corresponde al analisis modelo. En
la (figura 4.18) se puede observar los esfuerzos que se producen al aplicar la carga de traccién
correspondiente al peso de la persona, se puede visualizar que los esfuerzos estan distribuidos en
todo el modelo, del mismo modo se muestra que el esfuerzo maximo se encuentra en la zona

isquiatica, los valores estan indicados en la tabla 4.6.
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von Mises (N/m”*2)
2,930e+07
l 2.686e+07
. 2442e+07

. 2.198e+07

. 1953e+07

. 1,709e+07
1465e+07

1.221e+07

. 9.767e+06

. 7.326e+06

4.884e+06

2442e+06

4,507e+02

P Limite eldstico: 1.870e+08

Figura 4.18. Resultado de la distribucion de esfuerzos de von Mises

Tabla 3.6 Esfuerzo méximo y minimo de von Mises

] Min. Méx.
Nombre Tipo [MPal [MPal
Tensiones o von Mises 45,07 29,3

4.2.3.4.Analisis del factor de seguridad

Aplicando el criterio de tension de von Mises se tiene que el factor de seguridad minimo se
encuentra en la tabla 4.7. Ademas, de acuerdo con la (figura 4.19) se visualiza por el color azul,

por lo que se entiende que este socket tiene una buena seguridad ante la falla.



e
6.392e+00

Figura 4.19. Factor de seguridad de von Mises.

Tabla 4.7. Valores del factor de seguridad de von Mises

Nombre Tipo Min.
Factor de seguridad von Mises
") 6,382

88
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CONCLUSIONES

En el desarrollo de la investigacion, fue satisfactoria la recopilacion de las informaciones
acerca de las caracteristicas del mufién y datos clinicos, a través de la Fundacion Prétesis
Imbabura, articulos cientificos, revistas, libros y en la web, tales como: Taylor and Francis,
Google académico, Scielo, Science Direct. Con ello se realizd la caracterizacion
geométrica y clinica del mufién del usuario. EI mufidn seleccionado es el resultado de una
amputacion transfemoral izquierda, perteneciente a una persona masculina de 52 afios con

un peso de 70 kg, de consistencia firme, forma cilindrica y con una buena cicatrizacion.

Se presentaron cuatro propuestas de socket ajustables, donde cada propuesta cuenta con
materiales y componentes mecanicos distintos. Para la seleccion se analiza los
requerimientos que cumple cada propuesta a través de una tabla de ponderacion que indica
los parametros mas importantes y menos importantes en una escala de 1 al 10 de cada
requerimiento planteado. Se tiene que la propuesta 2 y propuesta 3 suman valores iguales
con un 71,5. Por ello se realizara un disefio de socket combinando las dos propuestas

indicadas.

Como se trata de un disefio combinado, se analizaron las partes donde se realizarian los
cortes en forma de ventanas; siendo la zona lateral y medial las zonas tolerantes a
variaciones de presion sin provocar dafios en el mufion. Se realizd la seleccion de

componentes mecanicos en base al modelo del socket y al sistema de ajuste planteado, en
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el que se seleccionaron materiales faciles de adquirir en el mercado local y teniendo
optimizados recursos.

Para la validacion experimental del dispositivo protésico, se concluyd que son necesarias
las pruebas en un mufion real, puesto que las pruebas experimentales con el mufion
mecatronico no permiten observar con claridad el auto-ajuste. En esta investigacion no se
lograron realizar las pruebas con el paciente debido a la comision de ética; que consiste en
pagar un seguro al paciente para someterlo al uso de un prototipo en estudio, ya que pueden
presentarse accidentes durante el uso. Ademas, los familiares del paciente no permiten que

se exponga.

Se disefid un socket ajustable para personas con amputacion transfemorales, de acuerdo
con las simulaciones realizadas en el software SolidWorks Simulation se concluye que la
tensién maxima de von Mises ocurre en la rama isquiatica, que es un punto anatomico
donde el paciente puede descargar peso con un valor 29,3 MPa, asi mismo en ese punto
ocurre el factor de seguridad minimo que es de 6,382, lo que indica que el dispositivo no

va a fallar ya que el factor de seguridad es mayor que 1.
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RECOMENDACIONES

e Entrabajos de investigacion biomédica de protesis es indispensable la colaboracion
de técnicos protesistas, ya que estos profesionales tienen el conocimiento necesario para
caracterizar las partes anatomicas del cuerpo humano, en este caso de un mufidn con
amputacion transfemoral. La caracterizacion es un proceso repetitivo pero personalizado
ya que cada mufion tiene una morfologia diferente, ademas se analizan los datos clinicos

del paciente.

e Se recomienda estudiar detenidamente cada propuesta, analizando ventajas y
desventajas, requerimientos a satisfacer, materiales biocompatibles y procesos de
fabricacion. Asi mismo, se debe tener de manera clara como se realizaréa el sistema de ajuste
antes de la construccion del prototipo para evitar repeticiones que contribuyan a un gasto
econdmico.

e Parala seleccion de los componentes del socket se recomienda verificar el disefio
seleccionado y elegir las materiales y componentes existentes en el mercado local, del
mismo modo estos elementos deben ser biocompatibles con la piel, para garantizar la
ergonomia del paciente; puesto que algunos materiales pueden ocasionar dafios a la piel

produciendo alergias u otros problemas.

e Se recomienda investigar mas los modelos comerciales de socket ajustables,
analizar los sistemas de ajuste, los componentes mecanicos y la existencia de procesos de

fabricacion en la provincia de Imbabura y provincias aledafas.
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ANEXQOS

ANEXO 1: Ficha para Evaluacion de la Protesis

Teléfono: 06 30033331
Correo: protesisimbabur@hotmail.com
Calidad yAccesibilidad para todos Facebook: Prétesis Imbabura

FICHA PARA EVALUCION DE PROTESIS

Causa: Accidente de transito (moto)

Nivel de amputacion: zj;f:ic“lmén de [] [Transfemoral [7] | Transtvial [ ]| Oteo:
Lado Izquicrda Derecha || Bilateral [ |
Fuerza: 1 [] 2 [] 3 [] 4 s[]
Tipo: Corta [ ] Media [ Larga

Sensibilidad: Normal Hipersensible || Hiposensible [ |
Estado del muiifn: Normal Flicido [ | Hipertonico ||

Contractura: Flexion |:| Extension |:| Aduccion Abduccion I_l
Cicatriz: Libre Adherencias |:|
Miembro contralateral: Bueno Malo |:| Observaciones:

Toma de medidas Porcentaje de reduccion: 3%

52,38

40,74

24,83
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Componentes:
Suspension Valvula |:| Liners Medias/Cinturon |:| PsLAY |:|
Pie Basico Carbono |:| Articulado |:|
Rodilla Mecanica basica |:| Mecanica Neumatica |:| Hidratlica |:|




ANEXO2: Planos del socket ajustable
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75,90

Wista lsométrica

196,29

114,49

|65.25

TiTuLO: SOCKET AJUSTABLE

MATERIAL: Polpropdano
PESO: 340.2 gr
ESPESOR 3

TRATRAMIENTO: Hinguno
UNIDADES: oo

DISENO: Cecibo Muenala | 10,09/ 2020
DIBUIG: Cecibo Muenala | 04/01/2021
REVISO: ing. Dovid Ojeda | 20/05/2021
APROBG: Ing. Dovid Ojeda
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