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RESUMEN

El presente Trabajo de Fin de Grado pretende llegar a marcar un antes y un después en
la evolucién y desarrollo de férulas ortopédicas, un material sanitario que a nivel econémico
no se encuentra disponible para un amplio marco de la poblacion y cuyos materiales dificultan

Su uso.

Con este proyecto se pretende crear una férula dinamica de mufieca con un amplio
numero de funciones para pacientes con problemas de movilidad, cognitivos, posibles fisuras
y, especialmente, en pacientes con rotura de tendones flexores de los dedos de la mano. El
motivo del enfoque centrado en esta Ultima premisa es el elevado porcentaje de operaciones de
tendones causados por cortes en el trabajo manual y es que, a pesar de esto, hoy en dia todavia

no hay disponible un sistema de ayuda y rehabilitacion postoperatorio especifico.

Ademas, esta férula esta al alcance de toda la poblacion gracias a su bajo coste, aporta
gran calidad de comodidad gracias a su elevada ligereza conseguida por medio del uso de
impresion aditiva y tiene un disefio muy sencillo que permite ser usado sin limitacion alguna

de conocimientos especificos.

Gracias a su disefio modular se ha conseguido también un producto sostenible, cuyas
piezas pueden ser recicladas por separado y sustituidas de manera individual sin necesidad de

desperdiciar la ortesis completamente en caso de fisuras o roturas.

Cabe destacar que su posibilidad de personalizacion mejorara la calidad del proceso de

rehabilitacion reflejandose, por consiguiente, en una mejora de la calidad de vida del paciente.
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ABSTRACT

This Final Degree Project aims to mark a before and after in the evolution and
development of orthopedic splints, a health material that is not economically available for a

wide range of the population and whose materials make its use difficult.

This project aims to create a dynamic wrist splint with a wide range of functions for
patients with mobility problems, cognitive problems, possible fissures and, especially, in
patients with ruptured flexor tendons of the fingers of the hand. The reason for the focus on
this last premise is the high percentage of tendon operations caused by cuts in manual work
and, despite this, there is still no specific postoperative support and rehabilitation system
available today.

In addition, this splint is within the reach of the entire population thanks to its low cost,
provides high quality comfort thanks to its high lightness achieved through the use of additive
printing and has a very simple design that allows it to be used without any limitation of specific

knowledge.

Thanks to its modular design, a sustainable product has also been achieved, whose parts
can be recycled separately and replaced individually without the need to waste the entire

orthosis in case of cracks or breakage.

It should be noted that the possibility of personalization will improve the quality of the

rehabilitation process, thus improving the patient's quality of life.
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1. INTRODUCCION
1.1 Objeto

El objetivo principal de este trabajo de fin de grado es el de disefiar una férula de
mufieca dindmica imprimible en 3D, capaz de cubrir las necesidades del paciente en cada
fase de los protocolos que conforman su rehabilitacion y sirviendo a su vez de soporte

para un exoesqueleto de dedo de la mano.

El enfoque de esta herramienta esta orientado a la ayuda de manera
complementaria a la rehabilitacion de lesiones de tendones de la mano, ya que parte de
este proceso de recuperacion comprende la breve inmovilizacidn y posterior movimiento
gradual y controlado de la articulacion de la mufieca. Asi mismo, gracias a su versatilidad
y funcionalidad y la libertad de movimiento de los dedos de la mano, podré servir para

otro tipo de lesiones tales como cerebrales, tenosinovitis, lesion en nervios etc.

Ademas de cumplir con las caracteristicas técnicas necesarias para una correcta
rehabilitacién, ha de estar pensada para el conjunto de la poblacién, buscando la mayor
sencillez en el disefio para un facil uso y mantenimiento de ella y teniendo un precio

asequible para todos los bolsillos.

1.2 Estado del arte y justificacion del proyecto

En las dltimas décadas se estd desarrollando de manera ambiciosa un area
interdisciplinaria denominada biomecénica definida segun la Real Academia Espafiola
como el estudio de la aplicacidn de las leyes de la mecanica a la estructura y movimiento
de los seres vivos denominada biomecénica. Se trata de una simbiosis entre mecanica y
biologia con el objetivo de solucionar problemas anatomicos y de movimiento que surgen
en las distintas actividades de la vida cotidiana. La posibilidad de identificacion de

posibles alteraciones permite una temprana y adecuada correccion de estas.
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A pesar del vertiginoso desarrollo de la tecnologia en los ultimos afios que esta
permitiendo avances en este ambito de la ciencia a pasos agigantados, hay que remontarse
hasta la edad antigua, donde los griegos sentaron las bases del conocimiento de la
mecanica y la medicina, realizando los primeros analisis biomecanicos del cuerpo

humano.

El término ortesis deriva del griego “ortho” que significa poner recto o enderezar.
Se trata de un dispositivo adaptado externamente a la parte del cuerpo interesada con el
objetivo de modificar las caracteristicas estructurales y funcionales de los sistemas
neuromuscular y esquelético con la intencion de mantener, mejorar y restaurar su funcion.
A diferencia del resto de ayudas técnicas se encuentra en contacto permanente con el

cuerpo humano y son usadas en el tratamiento de deficiencias fisicas o discapacidad [1].

La palabra a la que nos referiremos y mas empleada en la literatura de manera
habitual es “férula”, que hace referencia a una ortesis de extremidad superior o inferior,

univalva, y de uso temporal.

Debido a la cantidad de tipos de ortesis, existe un uso de acrénimos estandarizados
asociados con la parte del cuerpo sobre la que actua afiadiendo una “O” (de Ortesis) al
final. En este caso el acronico correspondiente a ortesis de mufieca-mano es WHO (Wrist-
Hand Orthosis).

De manera general, las ortesis o férulas se pueden clasificar en:

- Férulas pasivas: consistente en férulas estaticas o inmovilizadoras, no articuladas y

que permiten mantener el miembro en reposo. Su funcion es postural ya que previene,

modera o evita deformidades.

- Férulas dindmicas o funcionales: consistente en férulas articuladas. Se suelen fabricar

en dos piezas de termopléastico que permiten la regulacion del rango de movimiento y

son ajustadas con un sistema de velcros.
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Imagen 1. Férula inmovilizadora rodilla. [2]

Imagen 2. Férula dinamica codo. [3]

Realizando una busqueda exhaustiva se denota una notable carencia evolutiva en
cuanto a avances y técnicas empleadas en los procesos de rehabilitacidn activa centradas
en la articulacion de la mufieca o en aquellos procesos en los que forma un papel

fundamental, como por ejemplo en la rehabilitacion del movimiento de las manos.
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El foco de atencidn se ha centrado en férulas inmovilizadoras impresas en 3D en

sustitucion a las escayolas de yeso, cumpliendo con la misma funcion, capacidad y

resistencia, pero sin las incomodidades y limitaciones que acarrean.

Imagen 3. Férula inmovilizadora impresa en 3D. [4]

Es cierto que en los Gltimos afios la rama de la ingenieria de la salud y de la
biomecanica ha realizado grandes avances en cuanto a la recuperacion de la movilidad de
los dedos de la mano con ayuda de ortesis se refiere, en especial con respecto a
exoesqueletos tanto mecéanicos como automaticos. A pesar de ello, la gran mayoria no
tienen en cuenta la estabilizacion o regulacion del movimiento de la mufieca, siendo esto
un factor imprescindible al depender de ella la posicion palmar de la mano, la amplitud
de las articulaciones interfalangicas y la fuerza que tiene que ejercer el paciente para el

movimiento de los dedos.
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Imagen 4. Exoesqueleto impreso en 3D de la extremidad superior. [5]

En la Imagen 4 se aprecia claramente como la mufieca a pesar de ser una de las
articulaciones mas usadas e importantes para el desarrollo de la vida diaria, es por su
complejidad una de las menos desarrolladas a nivel tecnoldgico en el &mbito de la

bhiomecanica.

Es a partir de aqui donde se plantea en este documento el disefio de una férula
dinamica de mufieca que cumpla con todas las expectativas en cuanto a funcionalidad,
comodidad y economia, pero circunscrito dentro de unos limites realistas acorde con las

capacidades de los individuos a los que esta orientados su uso.
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1.3 Alcance

En el disefio y desarrollo de la férula dinamica de mufieca se incluiran los

siguientes puntos, que se desglosaran a lo largo del documento.

e Estudio del fundamento fisiopatologico de las ortesis. Conocimiento de la

anatomia y funcion de la mufeca, aspectos biomecanicos e identificacion del

déficit funcional.

e Estudio del proceso de rehabilitacion.

¢ Disefio mediante asistencia por ordenador.

e Seleccién de materiales.

e Analisis tedrico de exigencias mecanicas.

e Fabricacion fisica del prototipado mediante impresion 3D.

e Conclusiones

e Lineas de futuro.
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2. NORMAS, RECOMENDACIONES Y REFERENCIAS

2.1 Normativa y recomendaciones aplicadas

2.1.1 Normativa referente a la redaccion del proyecto

e UNE 157001:2014, Criterios generales para la elaboracion formal de los
documentos que constituyen un proyecto técnico.

e UNE-EN ISO 5455, Dibujos técnicos. Escalas.

e UNE 1027, Dibujos técnicos. Plegado de planos.

e UNE 1032, Dibujos técnicos. Principios generales de representacion.
e UNE 1035, Dibujos técnicos. Cuadros de rotulacion.

e UNE 1039, Dibujos técnicos. Acotacion. Principios generales, definiciones,
métodos de ejecucidn e indicaciones especiales.

e UNE 1135, Dibujos técnicos. Lista de elementos.
2.1.2 Normativa referente al desarrollo del proyecto

e UNE-EN ISO 7250-1:2008, Definiciones de las medidas basicas del cuerpo
humano para el disefio tecnoldgico.

e UNE-EN ISO 22523:2006, Protesis de miembros externos y ortesis externas.
Requisitos y métodos de ensayo.

e UNE-EN ISO 14001:2015 Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con
orientacion para su uso.

e UNE-EN ISO 22523:2007 Protesis de miembros externos y ortesis externas.
Requisitos y métodos de ensayo (ISO 22523:2006).

e UNE 111912:1990 Prétesis y Ortesis. Aspectos médicos. Descripcion de las
malformaciones congénitas de miembros.

e UNE-EN ISO 17664:2018 Procesado de productos sanitarios. Informacion a
suministrar por el fabricante del producto sanitario para el procesado de productos
sanitarios.
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UNE-EN 1SO 14971:2012 Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de
riesgos a los productos sanitarios.

UNE-EN ISO 13485:2018 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos para fines reglamentarios.

Real Decreto 1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios.

UNE-EN ISO/ASTM 52900:2017 Fabricaciéon aditiva. Principios generales.
Terminologia (ISO/ASTM 52900:2015).

« ASTM F2971:2013 Practica estandar para reportar datos para probetas
preparadas por fabricacion aditiva.

2.2 Referencias a programas utilizados
Microsoft Word: procesamiento de texto (licencia UMA).
Microsoft PowerPoint: presentacion de diapositivas (licencia UMA).
Microsoft Excel: hojas de célculo (licencia UMA).
AutoCAD: creacion de planos (licencia UMA).
SolidWorks: creacion de planos y modelado 3D (licencia UMA).
Kinovea: estudio ergonémico (freeware).

Adobe Illustrator: edicion (licencia UMA).
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3. METODOLOGIA

Antes de hablar sobre metodologia, es importante explicar el contexto del
proyecto: se trata de un proyecto cuyo disefio se realiza desde cero, es decir, no se trata
de una mejora de un producto ni proceso de fabricacion de este. Bien es cierto que ha
habido una constante evolucién del mismo conforme se redisefiaba implementando

mejoras y se construia.

La metodologia aplicada se trata de una metodologia orientada al Disefio para
Fabricacion y Ensamblaje (DFMA). Se trata de un conjunto de principios que pretenden
asegurar una fabricaciébn menos compleja a traves de la simplificacion de todas las
operaciones que constituyen el producto para garantizar su fabricacién y/o ensamblaje.

Los principios fundamentales que establece el DFMA son:

- Minimizar la complejidad: ensamblaje de manera directa y sin errores.

- Minimizar el nimero de piezas, con el maximo numero de estas estandarizadas,

multifuncionales, etc.

- Maximizar la compatibilidad entre el proceso de fabricacién de piezas y subconjuntos

aplicando la tecnologia al alcance.
- Disefiar tolerancias de acuerdo con las capacidades del proceso.

En cuanto a las dimensiones a considerar en las distintas etapas de su disefio se ha

establecido:
- Las piezas seran fabricadas y no subcontratadas.
- Eliminar el uso de tornillos y/o elementos no imprimibles en su ensamblaje.

- Eliminar el uso de herramientas.
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El disefio surge gracias a un brainstorming que ha permitido un flujo libre de ideas
las cuales se han implementado con distintas propuestas en forma de bocetos. Tras un
previo estudio de mercado, costes y documentacion con expertos en el sector de la
medicina, se comienza a disefiar el producto utilizando meétodos informaticos aplicados
al disefio: CAD, CAM y CAE. Finalmente se obtiene un disefio sin elementos de
ensamblaje que no sean imprimibles en 3D tales como tornillos o remaches; se consigue
un disefio sin necesidad alguna de herramientas para su uso y/o montaje y su ensamblaje

y disefio es de gran simplicidad, estando al alcance de todo individuo.

Es importante mencionar que, en algunas fases del proyecto a pesar de la
informacion recogida, no ha sido posible avanzar por la falta de conocimiento acerca de
protocolos de rehabilitacion por lo que se ha tenido que paralizar parte del proceso y
colaborar con fisioterapeutas para el desarrollo de la regulacion del rango de movimiento

de la articulacion de la mufieca en cada fase de la rehabilitacion.

Esta forma de trabajo simultanea entre conocimientos, experiencia y recursos
podria relacionarse en cierto grado con la metodologia de Ingenieria Concurrente (IC).
Al combinar ambos campos, el de la medicina y los métodos informaticos de disefio se
ha ahorrado tiempo y se ha invertido esfuerzo en una mejora del disefio con el objetivo

tanto de mejora de calidad como de reduccion de costes.
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4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Abreviaturas

e CAD: Computer-Aided Design, ‘Disefio Asistido por Ordenador’.

e CAM: Computer-Aided Manufacturing, ‘Fabricacion Asistida por Ordenador’.

e CAE: Computer-Aided Engineering, Ingenieria Asistida por Ordenador’.
e DFMA: Disefio para Fabricacion y Ensamblaje.

e IC: Ingenieria Concurrente.

e LCD: Liquid Crystal Display, "Pantalla de cristal liquido”.

e WHO: Wrist-Hand Orthesis, "Ortesis de mano y mufieca’.

e UMA: Universidad de Malaga.

Unidades
e (. gramos
e Kkg: kilogramo
e °:grados
e °C: grados centigrados
e mm: milimetros
e cm: centimetros
e m: metros
e Tg: temperatura vitrea
e MPa: Megapascales

e Cps: centipoise

e kJ: kilojulio
e | litro
Definiciones

e [...]: referencia a una cita bibliografica.
e Freeware: software que se distribuye sin pago por licencia.
e Brainstorming: lluvia de ideas.

PALOMA REYES TEJEDOR
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5. ANTECEDENTES

5.1 Estudio de mercado

Tras el estudio de mercado realizado, se observa una fuerte presencia de férulas
inmovilizadoras de mufieca, asi como gran evolucién de estas a lo largo de los Gltimos
afios en lo que a materiales y precio se refiere. Su continuo desarrollo e innovacién es lo
que ha permitido la posibilidad de personalizacion de las férulas asegurando la comodidad
del paciente mediante materiales ligeros (gracias a la impresién 3D, por ejemplo) y
disminuyendo el nimero de materiales presentes para su reutilizacién, cualidades

buscadas en el desarrollo de la ortesis de este proyecto.

En cambio, esta busqueda ha revelado la notable carencia de modelos disponibles
al alcance de la poblacién en lo que a férulas dindmicas de mufieca se refiere. Este modelo
de férulas articuladas permite una rehabilitacién mas funcional y completa de la mufieca
cubriendo un mayor numero de necesidades A pesar de su importancia, tal y como se
observara a continuacion, se tratan de disefios demasiado voluminosos, dificiles de usar
sin la ayuda de un profesional y con precios bastante elevados debido a los materiales que

lo componen.

A continuacion, se detallaran los criterios tomados para la clasificacion segun las
caracteristicas seleccionadas para el estudio de mercado de una muestra de distintas

ortesis:

¢ Movimiento regulable: la ortesis permite tanto la inmovilizacion de la mufieca como
el control regulado del movimiento en distintas fases angulares.

e Robusto: por la composicion de materiales y disefio, se observa que la ortesis es
resistente.

e Sencillo: el nimero de elementos que lo componen son pocos y por consiguiente su
uso es intuitivo para el paciente.

e Econdmico: se considerard econdmica aquella ortesis cuyo precio esté por debajo de
los 180 euros.
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e Atractivo: las lineas, elementos y colores del disefio son visualmente agradables al
usuario.

e Necesidad de ayuda profesional: para un correcto uso no intuitivo de la ortesis
durante la rehabilitacion.

e Limpio: la composicion de la ortesis y el material del que esté fabricado no suponen
ningun impedimento para una comoda limpieza de la ortesis.

Las férulas de rehabilitacion de mufieca disponibles en el mercado se pueden

agrupar segun su funcion y caracteristicas en los siguientes tipos [6]:

- Férulas de inmovilizacion: pudiendo ser a su vez de tipo dorsal, palmar o intrinseco

plus. Esta ultima restringe ademas el movimiento de las articulaciones interfalangicas.

- Férulas funcionales: permite un movimiento controlado y regulado de tipo dorsal y/o

palmar para una rehabilitacion activa. Pueden restringir o no segun el disefio el

movimiento de las articulaciones interfalangicas al igual que las de inmovilizacion.
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Producto: ORTESIS DINAMICA DE MUNECA CON RESORTE
Fabricante; CDS®

Imagen 5. Ortesis dindmica de mufieca con resorte. [7]

Movimiento regulable: si.

Personalizable: no.

Robusto: si.

Sencillo: no, posee un gran nimero de elementos poco intuitivos para el paciente.
Ergonoémico: si.

Comodo: si.

Ligero: no debido a la cantidad de elementos metélicos.

Econdmico: no.

Movilidad dedos: no.

Atractivo: no.

Ecodisefio: no, combina gran nimero de materiales.

Necesidad de herramientas: si ya que la sujecion se basa en tornilleria y remaches.
Facil montaje: no, necesita de un especialista con conocimientos.

Necesidad ayuda profesional: no.

Modular: no.

Peso equilibrado: no, todos los elementos metélicos se encuentran en el mismo lado.
Resistente a la intemperie: si, larga duracion.

Limpio: no, al no poder hacer division de materiales, la espuma no puede ser lavada por
separado.
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Producto: FERULA DINAMICA DE MIEMBRO SUPERIOR
Fabricante: SANICOR

Imagen 6. Férula dinamica de miembro superior. [8]

Movimiento regulable: si.

Personalizable: no, disponible en tallas S, My L.
Robusto: si.

Sencillo: si.

Ergondmico: no, el punto de pivote de la mufieca no corresponde con el centro de eje de
los herrajes.

Comodo: si.

Ligero: no debido a la cantidad de elementos metalicos.

Econdmico: no

Movilidad dedos: si.

Atractivo: si.

Ecodisefio: no, combina un gran nimero de materiales.

Necesidad de herramientas: si ya que la sujecion se basa en tornilleria.
Facil montaje: no, se necesita un especialista con conocimientos.
Necesidad ayuda profesional: si

Modular: si.

Peso equilibrado: si, en esta propuesta los herrajes se encuentran a ambos lados y son
muy finos.

Resistente a la intemperie: si, larga duracion.

Limpio: no, al no poder hacer division de materiales, el neopreno no puede ser lavado
por separado.
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Producto: SISTEMA MODULAR DE MANO
Fabricante: EMO

Imagen 7. Sistema modular de mano. [9]

Movimiento regulable: si.
Personalizable: Gnicamente la base palmar y del antebrazo.
Robusto: si.

Sencillo: no, posee un gran numero de elementos poco intuitivos de montar para el
paciente.

Ergondmico: si.

Cdmodo: no, no contiene acolchamiento por lo que el termopléstico se encuentra en
contacto directo con la piel. Ademas, al rodear por completo los miembros y no ser
regulado el agarre con cinchas provoca holgura que puede afectar al proceso de
rehabilitacion.

Ligero: no, debido a la cantidad de elementos metalicos.
Econdmico: no.

Movilidad dedos: si.

Atractivo: no.

Ecodisefio: no, combina termoplastico con elementos metalicos.
Necesidad de herramientas: si ya que la sujecién se basa en tornilleria.
Facil montaje: no, necesita de un especialista con conocimientos.
Necesidad ayuda profesional: no.

Modular: no

Peso equilibrado: si.

Resistente a la intemperie: si, larga duracion.

Limpio: si, puede introducirse en la lavadora dentro de una bolsa especial para su
limpieza.

24
PALOMA REYES TEJEDOR



DISENO DE UNA FERULA DE MUNECA IMPRESA EN 3D CON SOPORTE PARA UN
EXOESQUELETO DE LOS DEDOS DE LA MANO

DOCUMENTO N°1. MEMORIA

Producto: FERULA DINAMICA DE METAL PARA MANO
Fabricante: TRAUMAFISIC

Imagen 8. Férula dinamica de metal para mano. [10]

Movimiento regulable: no.
Personalizable: no, pero disponible en tallas S, M, L.
Robusto: no.

Sencillo: no, posee un gran nimero de elementos poco intuitivos de montar para el
paciente.

Ergonémico: no.

Cdmodo: no, a pesar de tener zonas acolchadas la cantidad de resortes y elementos hace
tedioso su uso.

Ligero: si.

Econdmico: no.

Movilidad dedos: reducida.

Atractivo: no.

Ecodisefio: no, combina metal con velcro y tela.

Necesidad de herramientas: no.

Facil montaje: no, necesita de un especialista con conocimientos.
Necesidad ayuda profesional: si.

Modular: no, a pesar de estar dividido en 3 partes, hay piezas ensambladas.
Peso equilibrado: si.

Resistente a la intemperie: no.

Limpio: no, ya que no hay posibilidad de separar el velcro de las partes metalicas.
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Producto: FERULA OPPENHEIMER PARA LA FLEXION DORSAL DE LA
MUNECA

Fabricante: DESCONOCIDO

Imagen 9. Férula Oppenheimer para la flexion dorsal de la mufieca. [11]

Movimiento regulable: no, ni siquiera es articulada.
Personalizable: no, pero esta disponible en tallas S, M, L.
Robusto: no.

Sencillo: si.

Ergonoémico: si.

Cdmodo: no, apenas tiene sujecién y estabilidad.

Ligero: si.

Econdmico: si.

Movilidad dedos: si.

Atractivo: no, tiene una apariencia muy endeble.

Material: metal y foam.

Ecodisefio: no.

Necesidad de herramientas: no, lo conforma una Unica pieza.
Féacil montaje: si.

Necesidad ayuda profesional: no.

Modular: no.

Peso equilibrado: si.

Resistente a la intemperie: no, el metal tendra tendencia a oxidarse facilmente.
Limpio: si.
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Producto: 326 AIR-SOFT STABLE
Fabricante: THUASNE

Imagen 10. 326 Air-soft stable. [12]

Movimiento regulable: no, ni siquiera es articulada.
Personalizable: no, pero esta disponible en tallas S, M, L y XL.
Robusto: no.

Sencillo: si.

Ergonoémico: si.

Cdémodo: no, ya que al estar abrazando los miembros mediante correas en su totalidad
esto provoca una presion excesiva pudiendo llegar a provocar inflamacién y molestias en
el paciente.

Ligero: si.

Economico: si.

Movilidad dedos: no.

Atractivo: si.

Material: espuma y velcro.
Ecodisefio: no.

Necesidad de herramientas: no.
Facil montaje: si.

Necesidad ayuda profesional: no.
Modular: no.

Peso equilibrado: si.

Resistente a la intemperie: no, el material al mojarse puede sufrir graves desmejoras.

Limpio: no debido a que el material tiende a acumular mucha suciedad, aunque segun el
fabricante puede introducirse en la lavadora dentro de una bolsa especial para su limpieza.
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Producto: ORTESIS DE MUNECA PARA LA CORRECCION DINAMICA
Fabricante; CDS®

Imagen 11. Ortesis de mufieca para la correccion dinamica. [13]

Movimiento regulable: si, intervalos de correccion en etapas de 15°.
Personalizable: no, pero regulable en un rango de longitud.
Robusto: si.

Sencillo: no.

Ergonoémico: si.

Cdmodo: si, contiene recubrimiento en todas las zonas que pudieran estar en contacto
con los elementos cortantes.

Ligero: no.

Econdmico: no.

Movilidad dedos: no.

Atractivo: no, aunque el estampado infantil suaviza el impacto visual para los nifios.
Material: termopléastico, metal, espuma y velcro.

Ecodisefio: no, combina termoplastico con elementos metalicos.

Necesidad de herramientas: si ya que la sujecion se basa en tornilleria y remaches.

Facil montaje: si para el paciente ya que los elementos se proveen ya montados, pero no
en su proceso de fabricacion.

Necesidad ayuda profesional: no.
Modular: no.

Peso equilibrado: no, ya que todos los elementos metélicos se encuentran en el mismo
lateral.

Resistente a la intemperie: no.

Limpio: no, al carecer de la posibilidad de desmontaje del paciente los elementos de
espuma no pueden ser lavados por separado.
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Producto: FERULA DE BISAGRA FLEXORA IMPULSADA POR LA MUNECA
Fabricante: DESCONOCIDO

Imagen 12. Férula de bisagra flexora impulsada por la mufieca. [14]

Movimiento regulable: si, con intervalos de correccion.
Personalizable: no.

Robusto: si.

Sencillo: no.

Ergonoémico: si.

Cdmodo: no, los elementos cortantes no se encuentran protegidos y todo el material se
encuentra en contacto directo con la piel sin acolchamiento ninguno.

Ligero: no.

Econdmico: no.

Movilidad dedos: no.

Atractivo: no, tiene un disefio que impacta de manera negativa al usuario.
Material: termopléastico, metal, y velcro.

Ecodisefio: no, combina termoplastico con elementos metalicos.

Necesidad de herramientas: si ya que la sujecion se basa en tornilleria y remaches.
Féacil montaje: no.

Necesidad ayuda profesional: no.

Modular: no.

Peso equilibrado: no, ya que todos los elementos metalicos se encuentran en el mismo
lateral.

Resistente a la intemperie: no.
Limpio: si.
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Producto: ORTESIS DE MUNECA
Fabricante: UNIVERSIDAD DE WASHINGTON

Imagen 13. Ortesis de mufieca Universidad de Washington. [15]

Movimiento regulable: no.
Personalizable: parcialmente.
Robusto: si.

Sencillo: no.

Ergonoémico: si.

Cbémodo: no, ya que tiene salientes punzantes sin redondear ni proteger y carece de
acolchamiento, por lo que el material rigido se encuentra en contacto directo con la mano.

Ligero: si.

Econdmico: si.

Movilidad dedos: si.

Atractivo: si.

Material: ABS, metal y velcro.

Ecodisefio: no.

Necesidad de herramientas: si ya que la sujecion se basa en tornilleria y remaches.
Féacil montaje: no.

Necesidad ayuda profesional: si.

Modular: no.

Peso equilibrado: si, ya que al ser impreso en 3D el material es muy ligero y el
desequilibrio inapreciable.

Resistente a la intemperie: si.
Limpio: si.
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5.2 Sintesis de aplicaciones médicas

Previo al estudio ergondémico, se examinan las caracteristicas anatdmicas y
cineméticas de la mufieca, mano y antebrazo recopilados en el Anexo 13.2 de este
documento para el andlisis de sus limites y cualidades aplicables en el disefio de la drtesis

de este proyecto.

5.2.1 La mufieca

Los principales movimientos de la articulacion de la mufieca que se estudian para

su control y regulacién durante la rehabilitacion son:

e Movimiento de flexo-extension (palmar), N. Kuhlmann distingue tres sectores:

- Sector de adaptacion permanente I: Desplazamientos hasta los 20°, amplitud mas

habitual y urgente de restauracion tras lesiones o intervenciones quirdrgicas.

- Sector de movilidad usual I1: Desplazamientos de hasta 40°, punto en el que los

ligamentos comienzan a trabajar de manera notable.

- Sector de alteracion fisioldgica momentanea I11: Desplazamiento de fin de recorrido

méaximo de hasta 80°.

Imagen 14. Angulos limite flexo-extension de la mufieca. [16]
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e Movimiento aduccion-abduccién (dorsal):

- Abduccion: amplitud de 15° medido en el eje del tercer metacarpiano (imagen

izquierda de Imagen 15).

- Aduccién: amplitud de 30°- 45°.

30-45°

Imagen 15. Angulos limite aduccién-abduccion mufieca. [16]

En todas las situaciones citadas, la amplitud del movimiento dependera de la
posicién de la mano. Si se encuentran en flexion forzada o extension serd minimo

mientras que en posiciones de relajacion sera maxima ya que los ligamentos se distienden.

Se debe tener en cuenta que cuando el paciente haga uso de la férula durante la
rehabilitacion de tendones flexores de los dedos de la mano, que estos se encuentran
estrechamente conectados con la mufieca en el movimiento de flexo-extension. En este
caso se trabajara sobre el plano transversal en una regulacion progresiva y continua de la

amplitud objetivo dentro del sector II.

5.2.2 La mano

Debido a que la férula a desarrollar se encuentra principalmente enfocada a su al

movimiento de la mufieca, no es de especial relevancia un extenso estudio sobre la mano.
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Sin embargo, a la hora de disefiarlo es importante la observacion del movimiento
del dedo pulgar cuando esta afectado por una lesién. En este caso, se debe garantizar
libertad completa de movimiento para evitar incomodidad y roces con la férula en la zona

de la ante-palma.

Imagen 16. Movimiento articulacion dedo pulgar. [16]

5.2.3 El Antebrazo

Anadlisis de la musculatura perteneciente al antebrazo para adaptar el agarre ya que
estd compuesto por grandes musculos propensos a desarrollarse de manera notable al

ejercitarlos.

Principalmente se observara el mdsculo braquiorradial (marcado en rojo en la
Imagen 17) teniendo en cuenta la distancia a la que se encuentra del eje de la mufieca. En
funcién de la longitud del agarre, se determinara si e necesario considerarlo en el estudio
ergonémico del paciente o no, ya que la musculatura de cada paciente es completamente

aleatoria.

Imagen 17. Musculo Braquiorradial. [17]
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5.3 Sintesis de la recopilacion de datos

Siendo uno de los principales objetivos el desarrollo de un disefio personalizado
para el paciente sin necesidad de disponer de un escéner 3D sino tan solo utensilios a su
alcance tales como una regla o metro y un movil para realizar fotos y videos, se procedio
a tomar medidas con estas condiciones a un numero de personas en edad laborable de
ambos sexos. Con esta toma de medidas se pretende en primer lugar, observar si existe
algun tipo de relacién entre la estatura, peso y sexo de las personas con respecto las
medidas de su brazo y mano y posteriormente, en su defecto, determinar si hubiera la
posibilidad de encontrar relaciones geométricas comunes a todos ellos para facilitar al

maximo la parametrizacion del disefio de la ortesis para un paciente y otro.

5.3.1 Software empleado

La calibracion y determinacion de todas las medidas a lo largo del proyecto se ha
realizado con la ayuda de un software denominado Kinovea. Este software, muy
empleado en biomecanica, se organiza en torno a cuatro misiones principales relacionadas

con el estudio del movimiento humano:

e Captura: capacidad de grabacion simultdnea gracias a la posibilidad de

sincronizacién del software con mas de una camara al mismo tiempo.

e Observacion: regulacion velocidad, rotacion, zoom, superposicion de videos y

sincronizacion entre otros.

e Anotacion: creacion de notas, simbolos e incluso importacion de imagenes externas

a videos.

e Medicion: tanto del tiempo como distancias y angulos mediante herramientas tales

como un crondémetro y goniémetro que pueden seguir en tiempo real la trayectoria de
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un punto deseado (normalmente una parte del cuerpo como la mufieca en este

caso). Adicién de sistema de coordenadas y cuadriculas de calibracion.

A KINOvVea

Imagen 18. Imagen logotipo Kinovea.[18]

5.3.2 Seleccion de datos

Una vez recopiladas todas las medidas recogidas en el Anexo 13.3 se procede a
realizar un analisis de estas. Al observar que no existe una relacion directa entre altura,
sexo y peso, se seleccionan aquellos datos que mas difieren entre si y que son basicos

para poder realizar un disefio personalizado.

Linea 9

Imagen 19. Valores parametrizables plano X-Z. [Fuente propia]

Tal y como se observa, aparece la necesidad de inclusion de la medida
correspondiente a la Linea 9 para parametrizar la distancia entre el punto pivote de la
mufieca y el punto unién de la pieza que guia la mufieca con el agarre de la mano.

35
PALOMA REYES TEJEDOR



DISENO DE UNA FERULA DE MUNECA IMPRESA EN 3D CON SOPORTE PARA UN
EXOESQUELETO DE LOS DEDOS DE LA MANO

DOCUMENTO N°1. MEMORIA

Ejemplo del nuevo grupo de medidas representativo de entre el total de individuos:

L1 L2 L3 L4 L5 L6 L9
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

|nd|:]/;duo Altura (cm) Peso (kg) Edad Sexo

1 174 76 24 F 81 42,70 53,92 26,70 71,58 65,83 39,50
2 179 85 63 M 90 50,00 62,00 27,40 84,53 69,88 41,20
5 170 69 54 F 83 5100 59,24 26,80 79,78 634 3940
6 177 80 57 M 88 46,90 57,33 27,30 80,59 75,79 40,60
7 166 67 23 F 82 47,30 4852 26,00 71,07 63,74 39,80
15 168 69 29 F 79 4348 51,00 26,20 71,01 5544 38,80
19 170 66 26 F 83 57,16 48,67 26,70 71,42 57,01 39,20
21 165 68 268 M 75 5500 59,06 2550 71,48 65,77 38,40
24 191 65 40 M 83 52,82 4548 2690 73,40 86,24 40,30
22 201 91 33 M 86 4518 5540 27,30 81,20 61,04 41,30

Tabla 1. Medidas parametrizables definitivas en el plano sagital. [Fuente propia]

El resto de las medidas correspondientes al plano frontal se mantienen, incluyendo la
Linea 13 correspondiente a la altura del punto pivote de la mufieca.

3 Linea 2
| Linea 5 |

oL et Bl
el Tt

! Linea 10 ] ’

i

K

.-

Linea 12

Imagen 20. Valores parametrizables Plano Y-Z. [Fuente propia]

Con motivo de la inclusion de este valor, es preciso renombrar el resto de

“Lineas”.
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Imagen 21. Valores parametrizables plano X-Y. [Fuente propia]

Las medidas del plano frontal definitivas son las correspondientes a la siguiente

tabla:
Indi:]/gduo Altura (cm) Peso (kg) Edad Sexo (Ir%ln?) (Ir;wlni) (Ir;wlni) (hqln:j) (hwlr:f)
1 174 76 24 F 26 28 30 7 28
2 179 85 63 M 28 30 32 9 32
5 170 69 54 F 26 28 30 7 26
6 177 80 57 M 29 31 33 10 35
7 166 67 23 F 25 27 29 6 27
15 168 69 29 F 26 28 30 6 25
19 170 66 26 F 26 28 30 6 29
21 165 68 28 M 25 27 29 6 31
24 191 65 40 M 24 26 28 6 25
22 201 91 33 M 28 30 32 9 29

Tabla 2. Medidas parametrizables definitivas en el plano frontal. [Fuente propia]
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Para finalizar, se recogen los datos necesarios para la disposicion del soporte del

exoesqueleto sobre el agarre de la mano. Los dedos deben encontrarse en situacion de

reposo.

81.00 mm

-

Imagen 22 Valores parametrizables plano Y-Z. [Fuente propia]

Muestra de toma de estas medidas:

Individuon®  Altura (cm) Peso (kg) Edad Sexo L15 (mm) Ang1(®
1 174 76 24 F 67 97
2 179 85 63 M 70 98
5 170 69 54 F 68 96
6 177 80 57 M 72 97
7 166 67 23 F 64 95
15 168 69 29 F 66 97
19 170 66 26 F 66 98
21 165 68 28 M 66 97
24 191 65 40 M 70 96
22 201 91 33 M 71 97
Tabla 3. Medidas parametrizables plano sagital. [Fuente propia]
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5.4 Directrices estudio ergondémico

Para el correcto disefio ergonomico de la férula, el proyecto se ha centrado en el
estudio de la ergonomia biomecanica, un area de la ergonomia que se dedica al estudio
del cuerpo humano desde el punto de vista de la mecénica clésica y la biologia, pero que
también se basa en el conjunto de conocimientos de la medicina del trabajo, la fisiologia,

la antropometria y la antropologia.

El objetivo principal es el estudio del cuerpo humano para, mediante el analisis de
del funcionamiento y limitaciones mecanicas de las diferentes estructuras del cuerpo, ser

capaz de obtener un rendimiento maximo.

En este proyecto se disefia una ortesis que cumple un conjunto de tareas y
actividades que el paciente puede realizar sin riesgo de sufrir dafios o lesiones. Para la
obtencion de las premisas planteadas, previo al disefio se deben realizar una serie de
analisis sobre las extremidades involucradas, siendo en este caso tanto el movimiento

como la capacidad de carga de estas.

5.4.1 Anélisis de movimiento

Se empleard un método de analisis a partir de movimientos repetitivos observados
gracias al software Kinovea. Esto permite valorar de forma sencilla y mediante la técnica
de observacidn directa el movimiento natural involucrado en el proceso de rehabilitacién
en la parte distal de las extremidades superiores, es decir, la mano y la mufieca [19].

Permitira entre otros:

e Evaluar la tension muscular.

e Evaluar la armonia postural y cinética.

e Valorar la actividad muscular.

39
PALOMA REYES TEJEDOR



DISENO DE UNA FERULA DE MUNECA IMPRESA EN 3D CON SOPORTE PARA UN
EXOESQUELETO DE LOS DEDOS DE LA MANO

DOCUMENTO N°1. MEMORIA

e Observar la posible existencia de una actividad motriz brusca.

e Evaluar el margen de maniobra motriz.

e Seleccionar las posturas a evaluar.

En primer lugar, se realiza un estudio del movimiento palmar de la mufieca para
calcular el centro de su eje. Este punto es importante ya que sobre él pivotara el eje del
sistema de giro de la férula a disefiar en cuestion permitiendo el movimiento natural de la
mano del paciente para no causarle ningln tipo de esfuerzo innecesario durante su

rehabilitacion.
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Imagen 23 Ubicacidn centro del eje de rotacién mufieca. [Fuente propia]

Mediante la repeticion en bucle del movimiento de flexo-extension con la ayuda
de Kinovea se determina que el centro se encuentra desplazado del eje, punto que se

tendra en cuenta mas adelante en la posicion de los sistemas.

Con este movimiento se generan pliegues sobre la piel en la zona de la articulacion

de la mufieca. Este hecho sumado a la pronunciacién del hueso escafoides determina la
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necesidad de dejar hueca la zona a su alrededor en el disefio de la pieza de agarre

al antebrazo de la férula para evitar roces y molestias.

Ademas de la flexo-extension de la mufieca es importante tener en cuenta este
movimiento en los dedos de a mano ya que en el momento de flexion los huesos de los
nudillos sobresalen de forma prominente y un exceso de material en esa zona llegaria

tanto a entorpecer las fases del protocolo como generar incomodidad en el paciente.

Imagen 24. Observacion de nudillos en el movimiento de flexion de los dedos. [Fuente propia]

Es importante también estudiar el angulo de los Gltimos cuatro dedos con respecto
a la linea de nudillos para evitar generar tensiones adicionales que deriven a lesiones de

otro tipo o entorpezcan la rehabilitacion en cuestion.

Por ultimo, se estudia si es necesario en funcion de las caracteristicas del individuo
si es relevante o no la prominencia del musculo braquiorradial para ajustar la forma del
agarre del antebrazo y evitar generar presiones excesivas que puedan ocasionar alguin tipo

de problema de circulacion.
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Imagen 25. Estudio curvatura musculo braquiorradial. [Fuente propia]

5.4.2 Anélisis de carga

Para un correcto andlisis estructural de la férula disefiada en este proyecto, se
estudia la carga que ejerce una mano en el estado de reposo (se apoyara el codo sobre una
superficie plana y se dejara caer la mano manteniendo el dinamdémetro en posicién
vertical siempre a la misma altura), considerando este valor el minimo a soportar por la
férula. Dicho analisis se encuentra recogido en el apartado de “Analisis experimental del

prototipo” en detalle.

Con la ayuda de un dinamémetro y una cuerda, se han tomado 3 medidas de varios
individuos de distintas edades y sexo recogiendo los resultados en la tabla que se muestra
a continuacion. Al medir el dinamometro los valores en kg se pasaran a N ya que es la

unidad empleada en el software al realizar el analisis.

F=m™*a, porloque: N =kg* 9,881
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Movimiento palmar (reposo):

g

Imagen 26. Demostracion método toma de cargas de una mano en reposo. [Fuente propia]

A continuacion, se muestran los resultados recogidos en una tabla:

Peso Medidal Medida Medida3 Media Media

Edad  Sexo (kg) (kg) 2(kg) (ko) (kg) (N)
56 M 85 0655 0600 0625 0627 6,148
25 M 70 0570 0555 0525 0550 5,39
54 F 69 0,4 0375 048 0418 4,104
24 F 76 0450 0450 0435 0445 4365

Tabla 4. Valores de la carga de una mano en reposo. [Fuente propia]
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Movimiento dorsal

Imagen 27. Valor maximo recogido por el dinamémetro en movimiento dorsal. [Fuente propia]

A continuacion, se muestran los resultados obtenidos en una tabla:

Medida 1l Medida2 Medida3 Media Media
Edad Sexo  Peso (kg) (kg) (kg) (kg) (kg) (N)

56 M 85 0,150 0,175 0,175 0,167 1,635
25 M 70 0,125 0,135 0,160 0,140 1,373
54 F 69 0,13 0,155 0,14 0,142 1,390
24 F 76 0,125 0,135 0,125 0,128 1,259

Tabla 5. Valores carga de en movimiento dorsal. [Fuente propia]

5.5 Innovacion y directrices del disefio final

Partiendo del estudio de mercado resumido en el apartado 5.1 y la informacion
recopilada tras hablar con diversos profesionales dentro del campo de la fisioterapia, se

45
PALOMA REYES TEJEDOR



DISENO DE UNA FERULA DE MUNECA IMPRESA EN 3D CON SOPORTE PARA UN
EXOESQUELETO DE LOS DEDOS DE LA MANO

DOCUMENTO N°1. MEMORIA

plantearon los conceptos necesarios para el cumplimiento del objetivo de manera éptima

y segura.

Estos conceptos se han dividido en grupos funcionales segun su importancia [20]:

Funciones précticas: Aquellas caracteristicas o propiedades que recogen los aspectos

fisiologicos del uso.

Funciones formal-estéticas: Aquellas caracteristicas o propiedades que facilitan el uso

intuitivo en el proceso de percepcion multisensorial del usuario.

Funciones simbolo-comunicativas: Aquellas caracteristicas o0 propiedades

determinadas por los aspectos espirituales, psiquicos y sociales de uso.

5.5.1 Funcion préctica

Mediante las funciones practicas de la ortesis, se satisface el cumplimiento de la

recuperacion del paciente de su lesion

La superficie personalizada debe recoger las extremidades del individuo sin holguras.

Las zonas cercanas a las articulaciones deben permitir un movimiento libre evitando

rozaduras.

El agarre de la mano debe abrazar la extremidad de manera que permita a los musculos

descansar y no estar sometidos a tensiones.

Es imprescindible que el disefio del agarre de la mano permita un movimiento libre
de la articulacion del dedo pulgar en todos sus grados de libertad por ser este
imprescindible en el desarrollo diario de la vida del individuo.

Los elementos de agarre han de proporcionar seguridad y comodidad en el transcurso

del uso de la ortesis en movimiento.
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e Es importante una correcta ubicacion del punto donde pivota la mufieca en su
movimiento de flexo-extension para evitar esfuerzos adicionales que deriven a

posibles lesiones adicionales.

e El acolchado de las superficies debe ser suficiente para eludir roces de la piel con el
material y ha de facilitar la ventilacion de la piel con lo que previene de sudores y
deslizamiento de la ortesis.

e El material debe ser ligero para el uso de la férula en largos periodos de uso.

5.5.2 Funcion formal-estética

e Dotar al disefio de lineas curvas evocara comodidad y alta calidad

e Un modo de transmisidn de seguridad en el uso de la férula es el redondeo de aristas.

e El sistema de regulacién de la ortesis debe ser lo suficientemente robusto como para

poder transmitir robustez y durabilidad.

e El disefio debe ser lo mas simplificado posible para aportar confianza al paciente en

cuanto a su capacidad de control sobre el producto.

e Para conseguir un disefio cuya reparacion no sea costosa, se intentara modular en el
mayor nimero de piezas posibles para su sustitucion en caso de pérdida o roturay asi

captar la atencion del comprador.

e Para su facil limpieza la mejor opcién es el planteamiento del uso de un material

impermeable y solido.
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5.5.3 Funcion simbolo-comunicativa

e Es interesante el estudio de un método de guia de la mufieca que indique de manera
intuitiva al individuo la correcta direccion del desplazamiento de esta durante la

rehabilitacion.

e El tamafo de los nimeros que indiquen la posicion en la que se deba ubicar el pasador
en cada etapa de la rehabilitacion debe ser lo suficientemente grande para no ocasionar

problemas a personas con alguna pequefa discapacidad visual.

e Las formas geométricas de los elementos que conformaran la ortesis por separado han

de permitir montar la férula de manera instintiva sin necesidad de ayudas externas.

e No debe generar dudas acerca de la mano a la que va destinada su uso, derecha o

izquierda.

e La capacidad de personalizarlo permite al paciente tener la sensacién de ser duefios

de un objeto Unico y representativo.

e Seria interesante encontrar un almohadillado color carne para que aporte sensacion de

confort mimetizando con el color de la piel del cuerpo humano.
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5.5.4 Resumen caracteristicas fundamentales

Todas estas caracteristicas de la ortesis son importantes para la apreciacion de esta
y la llevard a un nivel de éxito entre los consumidores. Tras la evaluacion continua del

producto en todas sus etapas de desarrollo se ha concluido que las cualidades que debe

cumplir son:
Movimiento regulable Atractivo
Personalizable Ecodisefio
Robustez Fécil montaje
Sencillez Modularidad
Ergonomia Peso equilibrado
Comodidad Resistencia a la intemperie
Ligereza Limpieza
Econdémico
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6. PROPUESTA DE DISENO

6.1 Bocetos iniciales

En la primera fase del proyecto, tras establecer las funciones necesarias de la
ortesis y haber realizado un exhaustivo analisis de mercado para observar lo existente a
diade hoy en la linea de los objetivos del proyecto se procedi6 a realizar un brainstorming

para la busqueda de una solucién nueva y original, combinar las ideas para su mejora.

El objetivo principal ha consistido en encontrar un disefio cuyo sistema de

regulacion estorbase lo minimo posible al usuario.

Parte de los bocetos se han realizado con la ayuda de una Tablet para trazar las
ideas sobre una imagen real de una mano para poder visualizarla de manera mas
ilustrativa digitalmente. Cuando no ha habido disponibilidad de uso del dispositivo en el

momento de la idea se ha empleado papel y lapiz.

El primer boceto esté inspirado en las mufiequeras rigidas empleadas en motocross

para proteccion de la mufieca.

Imagen 28. Vista superior boceto 1. [Fuente propia]
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El principal inconveniente que muestra es el entorpecimiento del movimiento de

extension de la mano y la regulacion de &ngulo. Ademas, presenta poca superficie sobre
la antepalma de la mano para colocar el soporte del exoesqueleto.

Imagen 29. Vista posterior boceto 1 digital. [Fuente propia]

La sujecion a las extremidades esta pensada en forma de guante para maximo
confort, pero descartado ya que esto implicaria el uso de remaches perdiendo el concepto

de ecodisefio y modularidad.

En el siguiente boceto se evoluciona en todos los aspectos, desde el método de
regulacién del movimiento palmar como la comodidad y viabilidad del disefio de los

agarres.

Sin embargo, presenta algunos inconvenientes por los que fue descartado por la

necesidad de tornillos, remaches e inviabilidad estructural al ser impreso en 3D.
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Imagen 30. Boceto 2 digital. [Fuente propia]
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Imagen 31. Regulador angulo articulacion de la mufieca del Boceto 2. [Fuente propia]

El dltimo boceto previo al boceto final esta enfocado en la busqueda de un
concepto original y distinguible, pero sin embargo con graves inconvenientes en cuanto

a la regulacion.
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Imagen 32. Boceto 3. [Fuente propia]

6.1 Seleccion del disefio final

Finalmente, buscando un mecanismo de regulacion lo mas simplificado posible
para su uso y montaje, se optd por sistema de disco guiado por un eje que conecta la
articulacién de la mufieca con la mano. Al ser un disefio sencillo y muy visual durante su
uso, el usuario sera capaz de realizar uso de este sin necesidad de un experto en el ambito

de la ingenieria.

Imagen 33. Boceto final. [Fuente propia]
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7. ESTUDIO ERGONOMICO

Segun la Asociacion Espafiola de Ergonomia, la ergonomia es el conjunto de
conocimientos de caracter multidisciplinar aplicados para la adecuacion de los productos,
sistemas y entornos artificiales a las necesidades, limitaciones y caracteristicas de sus
usuarios, optimizando la eficacia, seguridad y bienestar.

7.1 Objetivos ergonémicos

Un buen disefio ergondmico es aquel que garantiza un producto seguro y facil de
usar, mejorando el procedimiento de la tarea que esta destinado a desarrollar. Atendiendo

a estas definiciones, se exponen brevemente las premisas que cumple la ortesis:

e Disefio: gracias a los estudios antropométricos y fisiologicos la férula se ajusta
completamente a las extremidades del paciente para confort postural, evitando

lesiones.

e Material: Gracias a los avances tecnoldgicos, se imprime en 3D obteniendo un
producto muy ligero con las mismas propiedades mecénicas que la mayoria de ortesis

expuestas en el mercado.

e Seguridad: todas las esquinas han sido redondeadas y se protege la piel del contacto
directo con la ortesis gracias a un material tipo espuma suave proporcionando a su

vez maximo confort.

7.2 Parametrizacion y disefio

Para la personalizacion del disefio se parametrizaran los valores que mayores
variaciones han presentado en la toma de datos de las manos de los individuos voluntarios
en el estudio ademas de los primordiales relacionados con la fisiologia de la mano. Estos
valores corresponden a los seleccionados como primordiales en el proceso de toma y

recogida de datos.
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Aquellos croquis empleados para el contorno de los elementos de agarre a las
extremidades seran trabajados con una equidistancia de 3mm, valor que tendra el grosor

del elemento acolchado en contacto directo con la piel del paciente.

Estos valores conformaran las variables globales con las que se trabajaran en
SolidWorks, el software empleado para la creacion del disefio. A continuacion, se
mostrard el proceso con las medidas del apartado de seleccion de datos del paciente

numero 1 como ejemplo:
Agarre mano:
Parametros en X:

- “A”=81mm: Linea 1 en la Imagen 18.
Parametros en Y:

- “B”=28mm: Linea 14 en la Imagen 20. A la hora de registrar su valor sera: “L14”/
2.

Parametros en Z:

- “C”=42,770mm: Linea 2.

“A” 2 al.m

T )

\
\
/

“B/2

Imagen 34. Parametrizacion contorno agarre mano. [Fuente propia]
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“C” za270

o

*Superior

Imagen 35. Parametrizacion anchura agarre mano. [Fuente propia]

Adaptando la curvatura a la palma y antepalma de la mano y dejando libre la zona
que cubre el rango de movilidad del dedo pulgar, se consigue maximo confort para el
paciente durante las semanas que conforman todo el proceso de rehabilitacion.

El saliente ubicado en la parte superior sera empleado en la Gltima etapa del
proceso de rehabilitacion donde gracias a una gomilla que lo conecta con el mismo
saliente del agarre del antebrazo el paciente podra realizar ejercicios de mayor esfuerzo

focalizados al fortalecimiento de la musculatura.

Tiene la altura minima necesaria para poder colocar la gomilla estorbando lo
minimo posible en el dia a dia del paciente y sin chocar con la piel del paciente evitando
rozaduras.

Soporte exoesqueleto

Por ultimo, se parametriza la Linea y el Angulo correspondientes al agarre del

exoesqueleto del dedo indice en este caso.
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Parametros en X:

“X” = 67mm: Linea 15

“Ang” =98% Ang 1

Imagen 36. Parametrizacion alineacion soporte exoesqueleto. [Fuente propia]

Agarre antebrazo

Parametros en X:

- “D”=53mm: Linea 3.

- “F” =56 mm: Linea 6.

Parametros en Y:

- “E”=26mm: Linea 10.

- “G@”=28mm: Linea 11.

PALOMA REYES TEJEDOR
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“H” = 30mm: Linea 12.

Pardmetros en Z:

- Distancia entre planos: “L5” /2.

% 26.50

“D” z &m

Imagen 37. Parametrizacion contorno agarre antebrazo. [Fuente propia]

El contorno, al igual que el agarre ubicado en la mano se ha adaptado lo maximo
posible a la ergonomia del antebrazo. A pesar de que la mayoria de las férulas impresas
en 3D disefiadas con el mismo objetivo del presente proyecto tengan un disefio
troncoconico, esta forma esta lejos de ser la ideal para aportar un comodo agarre en largos

periodos de tiempo.

El agarre se ha dividido en 2 segmentos para la correccion del perfil, cuyo motivo
ha sido explicado anteriormente en la Imagen 17. A través de la observacion de la imagen
enviada por el paciente y sus caracteristicas, el disefiador estimador si es necesaria 0 no

la desviacién segun la altura a la que se encuentre con respecto a la longitud del agarre.
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En la evolucidn del disefio, se estimd necesario la incorporacion de unos salientes
laterales que cubren la articulacion de la mufieca sin llegar a entrar en contacto con la
mano. Su fin es el de servir de soporte para el punto de pivote del eje ademas de ser guia
para el usuario en la linealidad del movimiento de la articulacion y prever futuras lesiones.

Parametros en Y:

“I” = 7mm: Linea 13.

27.00

“I”

Imagen 38. Ubicacion punto pivote del eje de la mufieca. [Fuente propia]

Parametros en Z:

“J”=26,76mm: Linea 4.

8.50

¢ 1252676

Imagen 39. Medidas salientes que guian en su movimiento a la mufieca. [Fuente propia]
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Guia reguladora

Parametros en Z:

“K” =27mm. Es el resultado de la ecuacion: Linea 9 — 12,5mm donde 12,5mm es la

mitad del diametro del disco cuyo centro es el punto pivote de la mufieca.

Ecuaciones, variables globales y cotas

G Q., H{, |SF Filtrar todos los campos o o

Nombre Valor/Ecuacién Equivale a C jos |ﬂ|
E\Iariabls globales Cancelar
S =395-125 27
Agregar variable globa |mp0rtarm
|:|Operacions

Imagen 40. Ecuacion “J”. [Fuente propia)

(13 K” E 27-w

r

Imagen 41. Parametrizacion guia reguladora. [Fuente propia]
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8. SOLUCIONES Y PROCESO VIRTUAL
8.1 Prototipado virtual
Continuando con el disefio final seleccionado, se procede al desarrollo de un

modelo 3D de acuerdo con las caracteristicas estipuladas. Para llevar a cabo dicho
modelado se ha empleado el software SolidWorks.

Imagen 42. Vista 1 prototipo virtual. [Fuente propia]

Imagen 43. Vista 2 prototipo virtual. [Fuente propia]

61
PALOMA REYES TEJEDOR



DISENO DE UNA FERULA DE MUNECA IMPRESA EN 3D CON SOPORTE PARA UN
EXOESQUELETO DE LOS DEDOS DE LA MANO

DOCUMENTO N°1. MEMORIA

Imagen 44. Vista 3 prototipo virtual. [Fuente propia]

8.2 Andlisis teérico virtual

Esta fase del proyecto corresponde al analisis estatico de tensiones y fuerzas
tedricas ejercidas sobre la estructura de la ortesis realizado con el programa SolidWorks.
Se plantearan las hipétesis que se darian en la realidad en funcién de la direccion de
movimiento de lamano (palmar a lo largo del eje Y y palmar a lo largo del eje X) tomando

como valores minimos los obtenidos en el apartado Pruebas de prototipado.

En primer lugar, se ocultan los pasadores y la pieza del eje del disco y se
establecen las restricciones pertinentes segin sus funciones. Ademas, se aplican

restricciones fijas al agarre del antebrazo ya que se trata de la pieza que no debe moverse.

A continuacién, dentro del apartado de materiales se crea uno nuevo personalizado
con las propiedades mecanicas de la resina de impresion recogidas en el Anexo 13.1.
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Se crea un mallado tal:

Imagen 45. Mallado 3D de la ortesis. [Fuente propia]

Por altimo, se establecen las cargas, en magnitud y direccién. Anteriormente se
ha mencionado el apartado del proyecto donde se encuentran recogidos los valores de
carga minimos medidos con el dinamoémetro, oscilando entre 4N y 6,5 N. En este caso,
se han supuesto cargas de 10 N simulando un caso extremo y estar seguros de la
resistencia del prototipo y consecucion de la impresion del disefio final. En el caso de
movimiento dorsal, debido a que los valores recogidos se tratan de los valores maximos

los cuales no superan los 2N, se supondran cargas de 2,5 N en la simulacion.
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Seguidamente, se detallara cada hipétesis de ensayo:

-Carga-10NenelejeY

von Mises (N/mm#2 (MPa))
16.2

N .

13

13

L 973

8.11

L 649

_ 486

324

1.62

842e-07

Imagen 46. Esfuerzo -10 N sobre la férula en direccion Y. [Fuente propia]

Se observa que los valores de esfuerzos que soporta la férula van desde
aproximadamente 0 MPa a 16,2 MPa. El valor maximo se representa en color rojo, el cual
es tan puntual que apenas puede apreciarse representado en la simulacion. Estos
resultados indican que la pieza no llegara a deformarse ya que el limite eléstico se
encuentra por encima del mayor esfuerzo a soportar por la férula. Se concluye por tanto

que el coeficiente de seguridad se encuentra dentro de los margenes adecuados.

Debido a que el esfuerzo capaz de generar la mano es mayor en el movimiento de
flexion que en el de extension, se presuponen mejores datos en el caso de aplicacion de

10 N a lo largo del eje Y, cumpliendo por tanto con las restricciones estipuladas.
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-Carga2,5Neneleje X

won Mises (N/mm*2 (MPa))

N .

_ 0.9

0729

_ 0.547

0.264

0.182

3.56e-07

Imagen 47. Esfuerzo de 2,5 N sobre la férula en direccion X. [Fuente propia]

En esta situacion, los esfuerzos soportados por la férula tienen valores de hasta
1,82 MPa. Se cumplen las mismas premisas que el apartado anterior, donde la férula no

se deformara y tiene por tanto un coeficiente de seguridad adecuado.

Se presupone entonces, que el movimiento a lo largo del eje -X sobre el cual el
paciente apenas es capaz de ejercer carga alguna, se encuentra dentro de los requisitos
requeridos.

65
PALOMA REYES TEJEDOR



DISENO DE UNA FERULA DE MUNECA IMPRESA EN 3D CON SOPORTE PARA UN
EXOESQUELETO DE LOS DEDOS DE LA MANO

DOCUMENTO N°1. MEMORIA

9. SOLUCIONES Y PROCESO FiSICO

9.1 Preparacion para la impresion 3D

Para el desarrollo del prototipo de la férula se ha hecho uso de una impresora LCD
conocida como Phrozen Sonic Mini 4K, para la que se ha empleado una resina liquida de
la marca Phrozen de color gris.

El software empleado para la creacion del archivo necesario para impresion se
denomina Chitubox, a partir del cual se han fijado todos los parametros para realizar una
correcta impresion. Este archivo de tipo .ctb, es el que la impresora lee y ejecuta,

introducido mediante una tarjeta USB.

Para poder trabajar en este software, los archivos en SolidWorks que contienen
los disefios de las protesis han sido importados a otro tipo de archivo .STL. Se coloca la
pieza en la posicidén Optima y creando una base y soportes que aporten estabilidad y

seguridad a la hora de retirar las piezas cuando adn no se han terminado de curar.

Para optimizacién del tiempo y espacio disponible en la impresora, el conjunto

total de la ortesis se ha impreso en dos tandas.

Ry ‘ =
TR
Utr
K

i -

Imagen 48. Preparacion piezas ortesis para impresion 3D. [Fuente propia]
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Imagen 49. Preparacion carcasa antebrazo para impresion 3D. [Fuente propia]
Cada pieza tarda aproximadamente un total de 6 horas en imprimirse, por lo que

el tiempo empleado en la impresion es de 12 horas para el conjunto completo de la ortesis.

La calidad de precision de la resina y el método de adicion empleado ha permitido
un acabado mucho mas estético y sin necesidad de lijar por exceso de material sobrante.

9.2 Pruebas prototipado

A pesar de que el primer prototipo fisico cumple con los objetivos propuestos y
esta parametrizado con gran precision, existen puntos a mejorar para la obtencion de una

férula 6ptima:
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Imagen 50. Vista superior Prototipo 1. [Fuente propia]

1) El soporte del exoesqueleto no se encuentra correctamente alineado con el dedo
indice.

2) El agarre a la mano cubre en exceso el movimiento del dedo pulgar.

Imagen 51. Vista hueco zona articulacion del dedo pulgar. [Fuente propia]
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3) Hay un exceso de hueco en la zona de la articulacion del primer dedo.

Imagen 52. Vista lateral Prototipo 1. [Fuente propia]

4) Para mayor confort y sujecion, se aumenta la zona de cobertura del agarre del
antebrazo.

5) Se disminuye en 10° la amplitud maxima del movimiento de flexo-extensién en
la altima fase del protocolo.

9.3 Redisefio y prototipo final

Tras subsanar los fallos encontrados en la prueba de prototipado, se imprime con
éxito un prototipo final que cumple las expectativas que tiene este proyecto como

objetivo.
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Imagen 53. Imagen 1 prototipo final. [Fuente propia]

Imagen 54. Imagen 2 prototipo final. [Fuente propia]

9.4 Analisis experimental del prototipo

Una vez impresa la ortesis se ha acoplado al paciente seleccionado como ejemplo
en el desarrollo del proyecto para la prueba del prototipo final. Se le ha pedido que se la
cologue Unicamente siguiendo los pasos del manual de instrucciones disefiado y
aplicando esfuerzo sobre ella, cumpliendo con éxito las expectativas segun los estudios
realizados previamente.
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9.5 Anadlisis tedrico manual

Se realiza un estudio sobre la pieza que constituye la guia reguladora por ser la

mas critica de entre todas las que componen la férula.

Se trata para su estudio como voladizo, empotrada por el pasador durante el
periodo de inmovilizacion, siendo estos dias los mas sufridos por la férula por ser la fase

mas critica e incomoda del paciente.

Se aplica la carga critica de 10N en el punto de union con la pieza que conforma

el agarre a la mano, miembro que ejercera dicha tension por movimientos del paciente.

A continuacion, se muestra el céalculo de reacciones y solicitaciones realizado

primeramente:

Ray
T F=10N
Ma : |\ \]/
Z
Zi
A1 120,025m
A B

GH =2-2=0. Por lo que es isostatico.

Ecuaciones de equilibrio externo:

YFv=0

Ra-—10=0—Ra=10N

>Ma=0
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Ma -10 - (0,0025) = 0 — Ma= 0,25 Nm

Leves de esfuerzo:

Tramo A-B 0<x<0,025m

10N

Mz
ozan1{> Vy )

W

YFy=0

Vy+10=0— Vy=10N

YMz=0

-Mz +10x-0,25=0 — Mz =10x - 0,25 Nm

Diagrama de esfuerzos:

10N

vy + 100

) 0,25Nm
Mz —J&=
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A continuacién, se ha realizado un calculo de deformaciones.

En primer lugar, se ha calculado el momento de inercia. Al tener una seccion

cuadrada y maciza:
I=—-b-h3= % - 0,00965 - 0,013=8,042 - 101 m*
Sabiendo que el médulo de Young de la resina es:
E = 2300 N/mm? = 2,3 - 10° N/m?
Se puede calcular entonces:

Giro: angulo existente entre las tangentes de la directriz de la vida inicial y la

directriz de la viga deformada. El valor maximo seré el calculado a continuacion:

_F- L% _ 10 - 0,0252
98B 2-E-1 2-8,042:10710.2,3.10°

=0,00169 m = 1,69 mm

Elastica: es el cambio temporal de forma producido por una fuerza mecanica
dentro del limite eléstico del material sometido bajo presion, recuperandose la forma y
dimensién originales al eliminar la fuerza deformante. Dejando como variable la x para

su posible calculo por puntos:

_ F
6-E-1

10
6-8,042-10710.2,3.109

(L=x)?-(2-L+x)=

YAB - (0,025 -x)%- (2 - 0,025+ x) m

Flecha: se trata de la distancia entre la fibra neutra en posicion inicial y la fibra

neutra en posicion deformada. La flecha maxima es la calculada a continuacion:

_F13 _ 10 - 0,0253
ya = - -10 9
2:E-1  3-8,042-10710.23.10

=2,816 - 10° m = 0,02816 mm
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10. CONCLUSIONES

Con el presente proyecto, se ha conseguido un producto innovador capaz de cubrir
las necesidades del publico objetivo: pacientes con necesidad de un producto sanitario de
Clase | (aquel que entra en contacto Unicamente con la piel intacta del individuo) capaces

de hacer uso de los elementos mecénicos que dotan de dinamismo la ortesis.

Tras varias pruebas, se ha conseguido una ortesis dinamica de gran ligereza, con
un disefio compacto, resistente y agradable a la vista, formado por lineas basicas y de facil
uso. Gracias a su modularidad y el empleo de un Unico material para su fabricacion se ha
conseguido un disefio ecoldgico y sostenible, es decir, se puede afirmar que cumple

satisfactoriamente con todos los objetivos propuestos.

El uso de la tecnologia CAD para su disefio ofrece un producto de facil y rapida
personalizacion gracias a su parametrizacion, de tal forma que cualquier variacion apenas
afecta a los costes o tiempos de espera. Ofrece, ademas, importantes ventajas tales como
una mayor exactitud en el disefio, menor desperdicio de materiales, posibilidad de disefios
simétricos y simplificacion del producto si la prescripcion médica asi lo indicase en

tiempos minimos.

Esta tecnologia se complementa perfectamente con la fabricacion aditiva,
empleada para la obtencion fisica de la ortesis. Convierte modelos digitales en objetos
tridimensionales solidos con la ventaja de que no necesita ni moldes ni utillaje de ningln
tipo. Esto permite disminuir tiempo de fabricacion ya que reduce los procesos
intermedios, no genera residuos, disminuye ain mas los costes y mas respetuoso con el

medio ambiente frente a otros sistemas como la inyeccion.
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11. LINEAS DE FUTURO

Para poder comprobar fielmente la viabilidad sanitaria de la ortesis disefiada, seria
idoneo ponerla en practica con pacientes reales y realizar un seguimiento exhaustivo a lo

largo de la rehabilitacion, anotando el grado de satisfaccion.

Una vez comprobada su admisibilidad en el ambito médico, para el siguiente paso
se buscaria una impresora profesional para perfeccionar los acabados y mejora de las

caracteristicas mecanicas del material.

Podria elevarse la ortesis un paso mas dentro del ambito tecnoldgico,
incorporando en el disco una pantalla tactil, la cual funcionaria como lo que se conocen
hoy dia como relojes digitales. Conectada a una aplicacion movil, guiara al paciente a lo
largo de las fases del proceso informando de cualquier anomalia gracias a su conexion

con sensores de presion distribuidos por las carcasas que componen la férula.

Una automatizacion del giro de la guia reguladora de amplitud de movimiento de
la articulacion de la mufieca permitiria una reduccion de espacio saliente a los laterales

de la ortesis, optimizando la comodidad del paciente.
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12. DISENO DE IMAGEN

El logotipo se trata de una pieza fundamental en la imagen de la marca de la férula
que se quiere lanzar, ayudando a comunicar los valores e identidad de la funcién objetivo:

el bienestar y la salud de las personas.

Es de suma importancia encontrar una imagen que la represente, teniendo en
cuenta los elementos basicos que componen una imagen corporativa: color, tipografia,

forma y simbolos.

Imagen 55. Imagotipo de la empresa de la ortesis. [Fuente propia]

Este disefio pretende representar el elemento simbdlico de la ortesis, basado en la
guia reguladora de angulos para cada fase del protocolo de rehabilitacion. Sugiere
dinamismo, caracteristica primordial para la distincion de la empresa, ya que se basa en
la venta de una férula dinamica de mufieca, un producto muy dificil de encontrar en el

mercado.

La seleccion de colores no ha sido aleatoria, el azul claro ha sido elegido por su

evocacion de confianza, armonia, calma, paz, proteccion y serenidad, ademas, el azul es
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el color favorito por la poblacion. Por otro lado, el verde claro se asocia con la
salud, prosperidad, crecimiento, equilibrio, etc. Todas estas caracteristicas son las que se

pretende transmitir a un paciente el cual se presenta con nerviosismo frente a un proceso

de rehabilitacion y recuperacion tras un periodo de dolor.

Imagen 56. Colores corporativos ortesisalud. [Fuente propia]

HEX - #5096D1 HEX - # 22A63A
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13. ANEXOS
13.1 Materiales

13.1.1 Informacion y especificaciones de la Resina TR300 de Phrozen

El material empleado para la impresion de la ortesis es una resina termorresistente
para aplicaciones de alta temperatura denominada Phrozen TR300 Ultra High Temp
Resin. Esta resina es un material ideal para el modelado conceptual, la creacion de
prototipos funcionales, las herramientas de fabricacion y las piezas de uso final. Esta
especialmente desarrollado para impresoras 3D LCD de 405 nm y tan solo tarde 1,3

segunos en curarse cuando se imprime con una impresora de la serie Phrozen Sonic.

Imagen 57. Resina empleada para la impresion 3D. [21]

A continuacién, se mencionan todas las propiedades de la resina TR300 de
Phrozen, empleadas en la personalizacion de caracteristicas del material en el analisis
estructural realizado con SolidWorks.

e Viscosidad: 160 cps a 250 °C.

e Densidad: 1,1 g/cm?®.
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e Ty 220°C.

e Alargamiento por traccion a la rotura: 2%.
e Resistencia al desgarro: 32 MPa.

e Modulo de traccion: 1850 MPa.

e Dureza superficial: Shore 80D.

e Dureza: 5H (a 500g de carga).

e Resistencia al impacto con muescas 1ZOD: 8 KJ / m2,
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13.1.2 Informacion y especificaciones del plastazote autoadhesivo

El material seleccionado de entre los disponibles en el mercado para proteger la
piel del paciente frente a los posibles roces o incomodidades del contacto directo con la
férula es el plastazote. Es reconocido como el material de espuma termoplastica mas

citado en la literatura médica por sus caracteristicas hipoalergénicas y alto confort [22].

Las propiedades de la espuma de plastazote son:

e Espuma de polietileno termodeformable a 160° - 180°.
e Peso especifico 45kg/m?.

e Suministrable en colores: carne, blanco, rojo y azul.

e Inoloro.

e No toxico.

e Altamente resistente a ungtientos y lociones.

Para este proyecto como forro de la férula se seleccionara de tipo perforado para
mayor transpiracién de la piel.

Imagen 58. Plastazote perforado color carne.[23]
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13.1.3 Informacion y especificaciones del velcro

Consistente en una tira de nylon con dos piezas, macho y hembra con adhesivo

base acrilico.

Sus propiedades principales son las que se muestran a continuacion:

Caracteristicas. Descripcion.

Fuerza de adhesion. 8.0 p.i.w. al aluminio.
4.0 p.i.w. al vinil.

Rango de temperatura. -18°C a 135°C (0°F a 275°F) al aluminio.
-18°C a 66°C (0°F a 150°F) al vinil.

Imagen 59. Propiedades velcro. [24]

Imagen 60. Velcro. [25]

Se cosera a la cincha como método de fijacién y ajuste en torno a la mano y
antebrazo para que el paciente la regule en funcion de sus necesidades.

81
PALOMA REYES TEJEDOR



DISENO DE UNA FERULA DE MUNECA IMPRESA EN 3D CON SOPORTE PARA UN
EXOESQUELETO DE LOS DEDOS DE LA MANO

DOCUMENTO N°1. MEMORIA

13.2 Fundamentos del campo de la medicina

13.2.1 La mufieca

Segun la RAE, la mufieca se puede definir como la parte del cuerpo humano en
donde se articula la mano con el antebrazo. Se trata del punto de unién entre dichas
extremidades. Es, anatdbmicamente hablando, uno de los sistemas musculoesqueléticos
mas complejos del cuerpo humano debido a sus estructuras 6seas, musculares, tendinosas

y ligamentosas.

13.2.1.1Anatomia de la mufieca
El complejo articular de la mufieca engloba tres articulaciones independientes:
e Atrticulacion radiocarpiana:
Su superficie presenta dos curvas convexas: una curva anteroposterior de eje AA

transversal correspondiente a los movimientos de flexo-extension y una curva transversal

de eje BB” correspondiente a los movimientos de aduccion-abduccion. (Imagen 61).

Imagen 61. Articulacion condilea. [16]

Los ligamentos de esta articulacion se organizan a su vez en dos sistemas:

- Ligamentos laterales: Insercion distal ubicada en el eje AA™ de flexoextension

(Imagen 62). Estos ligamentos participan poco en el movimiento de flexoextension.
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Imagen 62. Ligamentos laterales articulacion radiocarpiana. [16]

- Ligamentos anterior y posterior: Fijados en el carpo, en el eje BB™ (Imagen 63). El
posterior se tensa durante la flexion mientras que el anterior lo realizar durante la

extension.

Imagen 63. Ligamentos anterior y posterior articulacion radiocarpiana. [16]

e Articulacion mediocarpiana:

Situada entre las dos hileras de los huesos del carpo, esta constituida por (Imagen
64):

- Superficie superior: Constituida de fuera adentro por: escafoides 1y 2; carilla interna

3; carilla inferior del semilunar 4y carilla inferior del piramidal 5.
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- Superficie inferior: Constituida de fuera adentro por: carilla superior trapecio 6;

carilla superior trapezoide 7; cabeza del hueso grande 8; cara superior hueso ganchoso

y una pequeria carilla 10.

Imagen 65. Articulaciones de la mufieca: Radiocarpiana (1) y Mediocarpiana (2). [16]
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13.2.1.2 Definicion de los movimientos de la mufieca

La articulacion de la mufieca posee dos grados de libertad ya que sus movimientos

se ejecutan en torno a dos ejes:

e Transversal AA’: Perteneciente al plano frontal T en torno al cual se realizan los

movimientos de flexo-extension (movimiento palmar).

e Anteroposterior BB : Perteneciente al plano sagital S, en torno al cual se realizan los

movimientos de aduccidn-abduccion (movimiento dorsal).

Si le sumamos el movimiento de rotacién del antebrazo (pronosupinacién), se
afiade un tercer grado de libertad dotando a la mano de orientacion completa en todos los

angulos para la manipulacion de objetos.

Imagen 66. Planos de la mufieca. [16]
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13.2.1.3 Accion de los musculos motores de la mufieca

Los musculos motores de la mufieca pueden distribuirse en cuatro grupos,

definidos funcionalmente a los ejes de la mufieca [16]:

e 1° grupo (incluido en el cuadrante anterointerno): Musculo flexor cubital del carpo

(FCC). Flexiona la mufieca, el quinto metacarpiano sobre el carpo y aduce la mano.

e 2° grupo (incluido en el cuadrante posterointerno): Musculo extensor cubital del

carpo. Extiende la mufieca y aduce la mano

e 3% grupo (incluido en el cuadrante anteroexterno): Musculo flexor radial del carpo y

palmar largo. Flexionan y abducen la mufieca.

e 4°grupo (incluido en el cuadrante posteroexterno): Musculo extensor radial largo del

carpo y musculo extensor radial corto del carpo. Extienden y abducen la mufieca.

Tras lo expuesto, cabe destacar que los musculos de la mufieca tienen una accion
sinérgica y estabilizadora: los musculos extensores de la mufieca son sinérgicos de los
flexores de los dedos y de manera inversa, los flexores sinérgicos con los extensores de

los dedos.

Al extender la mufieca los dedos se flexionan de manera automatica, por lo que la
extension de estos necesitaria una accion involuntaria (a Imagen 67). En esta posicién de
extension los tendones flexores de los dedos son més cortos por la posicion de alineacion
con la mufieca por lo que su fuerza es maxima. La situacion antagonista sucederia en

flexion de la mufieca (b Imagen 67).
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Imagen 67. Movimiento de flexo-extension de la mufieca. [16]

13.2.2 La mano

13.2.2.1 Arquitectura de la mano

La mano cuenta con la posibilidad de adaptar su forma para coger objetos. Si se
apoya sobre una superficie plana en cambio, se aplana y se expande estando en contacto
directo con (Imagen 68): eminencia tenar 1, eminencia hipotenar 2, cabeza de los

metacarpianos 3, y cara palmar de las falanges 4.

Imagen 68. Zonas de contacto de la mano con objetos en el agarre. [16]
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Al agarrar un objeto voluminoso, por el contrario, se produce un ahuecamiento

formando arcos en 3 direcciones:

e Sentido transversal: Arco carpiano XOY correspondiente a la concavidad del macizo
carpiano. El eje longitudinal del conducto carpiano pasa por el semilunar, hueso

grande y el tercer metacarpiano.

e Sentido longitudinal: Arcos metacarpofalangicos. La concavidad de estos arcos se
orienta hacia delante de la palma y cualquier desequilibrio en la articulacién
metacarpofalangica origina una ruptura de la curva. Los arcos longitudinales mas

importantes son:

- Arco del dedo corazén: axial.
- Arco del indice.

e Sentido oblicuo: arcos en oposicion del pulgar con los cuatro dedos restantes.

Imagen 69. Sentidos del ahuecamiento de la mano en el agarre. [16]

Para finalizar cabe decir que una mano normal y sana presenta una arquitectura

armoniosa (Imagen 70), cuyas lineas de construccion convergen en un punto focal. Esto
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es igual de util para un pintor y dibujante como para los cirujanos, siento una

referencia en la distincién entre lo normal y lo patoldgico.

Imagen 70. Punto focal de la mano. [16]
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13.3 Tomay recopilacion de datos

El objetivo primordial en esta parte del proceso es el de facilitar al maximo tanto
al paciente como al especialista el proceso de adquisicién de la férula. Por este motivo,
en lugar de emplear un escaner 3D que requiere conocimientos técnicos y control de
softwares muy especificos, se ha optado por una toma de medidas méas rudimentaria y

accesible para el paciente sin tener que desplazarse para ello.

13.3.1 Conceptos antropométricos

La antropometria es concebida como “La disciplina que describe las diferencias
cuantitativas de las medidas del cuerpo humano, estudia las dimensiones tomando como
referencia distintas estructuras anatomicas, y sirve de herramienta en la ergonomia con
objeto de adaptar el entorno a las personas” [26] Ademas, se basa en aspectos como la

talla, peso, proporciones y formas.
La antropometria se clasifica en:

- Antropometria funcional: Ciencia que analiza las medidas corporales en

movimiento pudiendo asi valorar la capacidad de las articulaciones.

- Antropometria estatica o estructural: Medidas tomadas en reposo, en una posicion

fija y determinada.

Existen 3 planos de referencia que dividen el cuerpo humano y permiten describir la
ubicacién y localizacion de las distintas partes y 6rganos del cuerpo. Estos planos son de
gran utilidad en el estudio postural y la determinacion de los angulos articulares [27].

90
PALOMA REYES TEJEDOR



DISENO DE UNA FERULA DE MUNECA IMPRESA EN 3D CON SOPORTE PARA UN
EXOESQUELETO DE LOS DEDOS DE LA MANO

DOCUMENTO N°1. MEMORIA

Estos 3 planos se cortan en el centro de gravedad:

Plano sagital

Plano frontal

Imagen 71. Planos de referencia del cuerpo humano. [27]
El plano sagital medio divide el cuerpo por la mitad en dos mitades simétricas,

derecha e izquierda.

Otro plano vertical es el plano sagital que divide el cuerpo en dos mitades, anterior

(o ventral) y posterior (o dorsal).

El tercer plano horizontal es perpendicular a los dos anteriores y divide el cuerpo

en dos partes, superior e inferior.

13.3.2 Proceso de recogida de datos

Para el estudio se han recopilado medidas de un total de 30 personas cubriendo al
méaximo el rango de edades laboral entre 18 y 67 afios. Este proceso se divide en varias

partes, las cuales iran resumidas y especificadas en una guia.
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En primer lugar, se toma una foto sobre el plano frontal a la extremidad superior,
con lamano y antebrazo en posicion de reposo por ser este el estado en el que se encuentre

mayoritariamente durante la recuperacion.

A continuacion, el individuo con la ayuda de una regla rigida recoge la medida de
del ancho palmar, correspondiente a la linea bajo los nudillos (Linea 1 Imagen 73). Esta
medida es primordial para poder calibrar las restantes sin necesidad de toma de mayor
numero de datos.

Imagen 72. Toma medida anchura palmar correspondiente a la medida guia. [Fuente propia]

El siguiente paso seria fotografiar de igual forma, pero desde el plano sagital para la

obtencion de espesores.

Sobre estas imagenes se crea una guia de todas las medidas que se tomaran a cada
individuo para comparacion de estas y buscar una correlacion entre peso, altura y sexo

con ellas.
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Linea 4 B8

=

- Angulo 4 Angulo 2 Linea 5

Linea 10

Imagen 73. Esquema medidas a tomar sobre el plano sagital. [Fuente propia]
La Linea 1 es la medida del ancho palmar facilitada por el individuo con la que se

podran calibrar las restantes

En la siguiente tabla se muestran los valores pertenecientes a un grupo

representativo de individuos:

Pacient L1 L2 L3 L4 L5 L6 L7 L8 L9 L10 L11 Al A2 A3 A4
en?  (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (2) (2 (9) (9

1 81 65 43 44 58 54 72 66 11 42 4 101 101 90 99
2 90 80 50 47 54 62 85 70 12 50 13 95 95 95 110
5 83 77 51 49 66 59 80 63 15 49 8 93 88 95 101
6 88 78 47 46 49 57 81 76 15 53 10 93 100 95 103
7 82 68 47 43 66 49 71 64 13 62 12 95 97 87 108

15 79 70 43 38 51 51 71 55 17 48 11 88 98 95 108
19 83 68 57 51 66 49 71 57 14 52 12 83 106 91 112

21 75 67 55 45 56 59 71 66 11 58 5 80 110 82 103
24 83 65 53 47 60 45 78 86 10 50 14 90 106 87 112
22 86 69 45 42 54 55 81 61 14 39 3 98 103 105 100

Tabla 6. Medidas plano sagital. [Fuente propia]

Se toman fotografias de las extremidades desde el plano frontal para la obtencion

de los valores correspondientes a los espesores del antebrazo y la mano:
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Linea 2

Linea 5

Lifiea 14 Linea 13 Linea 12

Imagen 74. Medidas plano frontal que definen el espesor del antebrazo. [Fuente propia]
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Imagen 75. Medidas del plano frontal que definen el espesor de la mano. [Fuente propia]
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En la siguiente tabla se muestran los valores pertenecientes a un grupo

representativo de individuos:

Indir\:;duo Altura (cm) Peso (kg) Edad Sexo L12 (mm) L13 (mm) L14 (mm) L15(mm)
1 174 76 24 F 26 28 30 20
2 179 85 63 M 28 30 32 27
5 170 69 54 F 26 28 30 21
6 177 80 57 M 29 31 33 30
7 166 67 23 F 25 27 29 21
15 168 69 29 F 26 28 30 20
19 170 66 26 F 26 28 30 22
21 165 68 28 M 25 27 29 24
24 191 65 40 M 24 26 28 20
22 201 91 33 M 28 30 32 25

Tabla 7. Medidas plano frontal. [Fuente propia]

Por dltimo, tras la impresion del primer prototipo se observa una necesidad de la
toma de medicién del angulo que forma el dedo a rehabilitar con respecto la linea de

nudillos para que el exoesqueleto esté alineado con el dedo.
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13.4 Protocolo de rehabilitacién
13.4.1 Objetivo terapéutico

El mundo se esta convirtiendo en un lugar envejecido y con una esperanza de vida
cada vez mayor. Es por esto por lo que los objetivos se han centrado en la mejora de la
calidad de vida de personas mayores, lesionadas o que tienen algun tipo de discapacidad.

La rehabilitacion es sumamente importante para una correcta productividad de las
actividades cotidianas de los individuos asegurando un pleno rendimiento fisico y
emocional. En los Gltimos afios se ha ido adquiriendo mayor grado de conciencia sobre
su papel en la sociedad y se ha ido incluyendo en los procesos de recuperacion para

aumentar las probabilidades de reinsercién y participacion.

Estas rehabilitaciones estan comprendidas por ejercicios terapéuticos basados en
movimientos corporales con el objetivo de lograr un nivel de movimiento 6ptimo libre de
sintomas. El equipo establece objetivos a corto o largo plazo para cada problema y realiza
el seguimiento del proceso. Es importante no obstante animar a los pacientes con
objetivos a corto plazo para mantener su interés en el proceso ya que sin su colaboracion

la progresion del tratamiento podria prolongarse o incluso no alcanzarse.

13.4.2 Fases del protocolo

A pesar de que no existen datos bibliogréficos, la observacion de los terapeutas
involucrados en multiples procesos de rehabilitacion de los tendones flexores de la mano
concluyen que los pacientes no se sienten cémodos con una flexién de mufieca
pronunciada derivando en la aparicion de sintomatologias compatibles con sindrome del
tunel del carpo [28]. Sin embargo, una falta de flexion de la mufieca provocaria un estres
excesivo en la zona de sutura por lo que es importante encontrar un punto medio regulable

en el disefio de la férula.
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Se ha evidenciado tras el estudio de numerosos casos clinicos que la
inmovilizacion estatica puede ocasionar rigidez y adherencia articular, pero el
movimiento debe realizarse de manera muy progresiva para evitar dafios y desgarres en

el tendon o tendones reparados.

Para evitar esto, los médicos y terapeutas recomiendan entre otros el seguimiento
de un protocolo denominado Duran modificado, el mas empleado hoy en dia a la hora de

afrontar este tipo de lesiones.

Las fases del protocolo comprenden:

1) Inmovilizacién (3 a 5 dias)

Este tiempo serd el minimo necesario estimado de entre 3 a 5 dias posoperatorio
siempre y cuando se haya podido controlar la inflamacién de la zona afectada. La
articulacion de la mufieca queda inmovilizada en 20° de flexién, la articulacién
metacarpofalangica en 50° de flexién y las articulaciones interfalangicas en extension.
Esto sera posible gracias al exoesqueleto de los dedos adaptado en el acople de la palma

de la mano.

Imagen 76. Mufieca inmovilizada en 20°. [Elaboracidn propia]
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2) Movilizacion pasiva (7 a 10 dias)

Manteniendo la mufieca en la misma posicion, se realiza un movimiento de flexo-
extension pasiva (sin realizar ningun tipo de esfuerzo por el paciente) de la articulacion
interfalangica proximal manteniendo inmovilizada la interfalangica distal. Este

movimiento pasivo se realizaré gracias al exoesqueleto incorporado.

3) Movilizacién activa | (2-4 semanas)

La mufieca empieza a tener un pequefio rango de movilidad en flexo-extension de
10° y el paciente comienza a realizar movimientos completos de flexion del dedo sin
ningun tipo de ayuda externa. Se retira el exoesqueleto y se realizan movimientos activos

de flexion de las articulaciones de los dedos.

Imagen 77. Mufieca en 5° de extension. [Fuente propia]

Imagen 78. Mufieca en 5° de flexion. [Fuente propia]
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4) Movilizacion activa Il (5-6 semanas)

El paciente, mediante bandas elasticas que ayudan a fortalecer la fuerza en la
articulacion, continda el movimiento de flexo-extension de la mufieca, pero ya con una
amplitud de rango de 100° (50° en flexion y otros 50° en extension) para recuperar la
plena capacidad de la articulacién. Los dedos inician una flexo-extension activa siguiendo

el método de bandas elasticas hasta su completa reparacion.

Los ejercicios se realizaran bajo la supervision de un experto y se ejecutaran en el
domicilio del paciente minimo tres veces al dia en series de diez repeticiones. Ademas,
se debe instruir al paciente acerca de la necesidad de realizar, al menos, una serie de

ejercicios durante las horas nocturnas.

Estos ejercicios han de realizarse en ausencia del dolor, lentamente y manteniendo

durante unos segundos la posicion final siendo el retroceso lo més lento y fluido posible.

Imagen 79. Mufieca en 50° de extension. [Fuente propia]
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Imagen 80. Mufieca en 50° de flexion. [Fuente propia]

13.4.2 Manual de las fases del protocolo

En la siguiente pagina se muestra un manual de fases de protocolo que ira impreso
junto con la férula que se entregue al paciente para que sepa en todo momento qué pasos

son los que debe tomar y como realizarlos.
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MANUAL DE LAS FASES DEL PROTOCOLO DE REHABILITACION DE TENDONES FLEXORES

Una vez colocada la ortesis, desplace la guia
con ayuda de la mufeca muy lenfamente
en el sentido indicado por la flecha hasta ver
libre el hueco alineado con el n° 20.

Coloque el pasador (color rojo en la imagen).

Tiempo de la fase: de 7 a 10 dias.

Retire el pasador de la posicién anterior, des-
place la muieca en el sentido indicado por
la flecha lentamente hasta ver libre el hueco
alineado con el n°.

Coloque el pasador (color rojo en la imagen).

Tiempo de la fase: de 2 a 4 semanas.

Retire el pasador de la posicién anterior y
evite desplazar la mufieca.

Coloque el pasador en el hueco ubicado en
la ranura entre los n° 50 (color rojo en la
imagen).

Fase bajo la supervision de un experto.

Realice minimo 10 series de 3 repeticiones.

Tiempo de la fase: de 5 a 6 semanas.

Opcidn a usar en caso de que un esperto
lo estime conveniente durante la rehabi-
litacion.

Con la guia en la posicién que se muestra en
la imagen, coloque el pasador en el hueco
libre alineado con el n° 0 de la parte inferior.
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13.5 Manual de montaje

En la siguiente pagina se encuentra un manual explicativo de las fases de montaje de la
ortesis paso a paso para que el usuario no tenga duda alguna.
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DOCUMENTO N23. PRESUPUESTO

1. PRESUPUESTO GENERAL

El presupuesto proyectado seré dividido en varias tablas en funcion del desarrollo

de las actividades para la correcta fabricacion de la ortesis.

En primer lugar, se crea una tabla donde se incluyen todos los aspectos

relacionados con el desarrollo de la ortesis fisica contratando una empresa para su

impresion.

Caddigo

Medicion
CANT.

Medicion
ud.

DESCRIPCION

PRECIO
UNITARIO

IMPORTE
®©

TOTAL (€)

111

1

0.15

12

0.2

0.05

0.2

Ud

kg

Ud

Ud

AGARRE ANTEBRAZO
Material:

Resina TR300 de Phrozen
Actividad: IMPRESION
3D
Magquinaria:
Impresora 3D: Phrozen
Sonic Mini 4k

Mano de obra:
Operario 1
Medios auxiliares:

No requeridos
Actividad: RETIRADA
DE SOPORTES

Maquinaria:
Espatula
Mano de obra:
Operario 1
Medios auxiliares:

No requeridos
Actividad: LIMPIEZA DE
LA CARCASA

Magquinaria:
Alcohol
Agua
Mano de obra:
Operario 1
Medios auxiliares:
Parfio

84.99 €/kg

3€h

6 €/h

3.50€

6 €/h

3€1

12 €/h

0.50 €

12.75

36

12

35

1.2

0.15
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Actividad: COSER EL

VELCRO
Maquinaria
1 ud Aguja 1.20 € 1.2
0.03 m Hilo 2.5€/m 0.08
Mano de obra:
0.5 h Operario 1 12 €/h 6

Medios auxiliares:
No requeridos

1.1 1 ud SUBCONJUNTO 1.1
Material:

Espuma plastazote

0.3 ud autoadhesiva 1000x1000x2 |17 € 5.1

Actividad: COLOCAR EL
PLASTAZOTE

Magquinaria:
1 ud Tijeras 6€ 6
Mano de obra:
0.3 h Operario 1 12 €/h 3.6
Medios auxiliares:
No requeridos

CARCASA MANO
Material:

0.15 kg Resina TR300 de Phrozen | 84.99 €/kg |12.75
Actividad: IMPRESION
3D
Magquinaria:
Impresora 3D: Phrozen
12 h Sonic Mini 4k 3€h 36
Mano de obra:
2 Operario 1 6 €/h 12
Medios auxiliares:
No requeridos
Actividad: RETIRADA

DE SOPORTES
Magquinaria:
1 ud Espatula 3.50€ 3.5
Mano de obra:
0.2 h Operario 1 6 €/h 1.2

Medios auxiliares:

No requeridos
Actividad: LIMPIEZA DE
LA CARCASA

Magquinaria:
0.05 | Alcohol 3€1 0.15
Agua
Mano de obra:
0.2 h Operario 1 12 €/h
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Medios auxiliares:

1 ud Pafio 0.50 €
Actividad: COSER EL
VELCRO
Maquinaria
1 ud Aguja 1.20 € 1.2
0.03 m Hilo 2.5€/m 0.08
Mano de obra:
0.5 h Operario 1 12 €/h 6

Medios auxiliares:
No requeridos

1.1 1 Ud SUBCONJUNTO 1.1
Material:
Espuma plastazote
0.3 ud autoadhesiva 1000x1000x2 |17 € 5.1
Actividad: COLOCAR EL
PLASTAZOTE

Magquinaria:
1 ud Tijeras 6€ 6
Mano de obra:
0.3 h Operario 1 12 €/h 3.6
Medios auxiliares:
No requeridos

1 ud PIEZAS AUXILIRARES
Material:

0.15 kg Resina TR300 de Phrozen | 84.99€/kg |12.75
Actividad: IMPRESION
3D
Magquinaria:
Impresora 3D: Phrozen
12 h Sonic Mini 4k 3€h 36
Mano de obra:
2 Operario 1 6 €/h 12
Medios auxiliares:
No requeridos
Actividad: RETIRADA

DE SOPORTES
Magquinaria:
1 ud Espéatula 3.50€ 3.5
Mano de obra:
0.1 h Operario 1 6 €/h 0.6

Medios auxiliares:
No requeridos

Actividad: LIMPIEZA DE
LA CARCASA

Maquinaria:
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0.05 I Alcohol 3 €/l 0.15
Agua
Mano de obra:
0.2 h Operario 1 12 €/h
Medios auxiliares:
1 ud Pafio 0.50 €

TOTAL
(€ 240.15 €

Finalmente, teniendo en cuenta el coste del 21% IV, el precio final es de:

DOSCIENTOS NOVENTA EUROS CON CINCUENTA Y OCHO
CENTIMOS

En el supuesto caso de prescindir de la subcontrata y producir la ortesis a traves

de medios propios, prescindiendo entonces de los gastos por tiempo de impresion:

e Gastos prescindiendo del tiempo de impresidn subcontratado y de los materiales y
actividades relativas a la impresién: 240.15 — 178.30 = 61.85 €.

Tener en cuenta que en todos estos calculos se ha prescindido de los costes de
alquiler y/o mantenimiento del local de trabajo, asi como de los gastos relativos a la linea

de negocios, personal, seguros, etc.

Si se mantiene una maquina de impresién como la usada en el proyecto (cuyo
precio es de 350€), debido a su tamafio y velocidad de impresion, el tiempo total empleado
para la fabricacién de una ortesis completa es de 12h por lo que solo habria posibilidad
de produccién de una ortesis diaria. Suponiendo que el nivel de demanda es
aproximadamente de 250 dias al afio:

Precio adicional = 330 - 1.40€

250
En segundo lugar, se crea una tabla donde se incluyen los costes de los softwares
y herramientas empleados junto con los costes del ingeniero contratado para su uso y

desarrollo en caso de no disponer de ellos previamente.
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Cédigo Ngﬁ;j?” Meﬂ';'é” DESCRIPCION PRECIO UNITARIO 'MP((é?TE To(g)A"
Software y
Herramientas:
1 ud SolidWorks 119.79 €/ 12 meses |119.79
Mano de obra:
3 h Operario 2 13 €/h 39
Software y
Herramientas:
1 Ud Adobe lllustrator |29.99 €/mes 359.88
Mano de obra:
5 h Operario 2 13 €/h 65
Software y
Herramientas:
1 Ud Kinovea 0 0
Mano de obra:
1 h Operario 2 13 €/h 13
Software y
Herramientas:
1 ud CHITUBOX 0 0
Mano de obra:
0.2 h Operario 2 13 €/h 2.6
TOTAL
€ 599.27 €

El coste total debido a herramientas adicionales de software serd: 599.27 €

599.27
250

=240¢€

Manteniendo la suposicion de demanda anual: Precio adicional =

Sumando el conjunto se tiene: 61.85 € + 1.40 € + 2.40 € = 65.65 €

Suponiendo inicialmente un porcentaje de contribucion del 30%, el costo variable

debe ser el 70% por lo que el precio de venta de cara al publico final sera:

65.65

Precio de venta = 5 - 93.78 €

Redondeando al alza para sumar el precio de la baja cantidad de resina que se

emplea se obtiene entonces que el precio final de venta es de:

NOVENTA'Y CINCO EUROS
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